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DAR-3-EM-16 e Akkreditierung von Laboratorien und Inspektionsstellen mit mehreren
Standorten

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt die Verfahrensweise und die Anforderungen bei der Akkreditierung eines
Unternehmens mit Priuf- und Kalibrierlaboratorien an mehreren Standorten fest
(Multistandortakkreditierung). Das Verfahren kann auch bei der Akkreditierung von
Inspektionsstellen mit mehreren Standorten angewendet werden - unter Beachtung der im
Dokument DAR-3-EM-24 (IAF/ILAC Gegenseitige Anerkennungsvereinbarungen: Anwendung
von ISO/IEC 17011:2004) festgelegten Anforderungen.

2 Definitionen fir dieses Dokument

(1) Ein Referenz- bzw. Hauptstandort — in der Regel der Hauptsitz des Unternehmens - ist
derjenige Standort innerhalb einer Organisation, der die Verantwortung fur das zentrale
Managementsystem fir alle Standorte tragt.

(2) Als Standorte gelten z. B. Niederlassungen, Betriebsstellen, Zweigstellen, Aul3enstellen
und Stlitzpunkte an gleichbleibenden oder zeitweiligen Orten.

(3) Teile von Laboratorien und Inspektionsstellen, die nicht zusammenhangend sind, sich
aber in enger organisatorischer und raumlicher Zuordnung befinden (z. B. im
Werksgeléande vorhandene Bereiche), gelten nicht als eigene Standorte.

(4) Mobile Einrichtungen sind solche, die mit allen fir die Konformitatsbewertung
notwendigen Mitteln ausgeriistet sind. Sie gehdren in der Regel zu einem Standort,
kénnen aber auch fir Konformitatsbewertungen an allen anderen Standorten eingesetzt
werden.

3 Beschreibung des Verfahrens

Die akkreditierte Stelle muss insgesamt (alle Standorte eingeschlossen) Abschnitt 4.1.1
der DIN EN ISO/IEC 17025:2005 / DIN EN ISO 15189:2007 bzw. Abschnitt 3.1 der
DIN EN ISO/IEC 17020:2004 erfillen.

3.1 Fiur die Akkreditierung einer Konformitdtsbewertungsstelle mit mehreren Standorten
gelten folgende Voraussetzungen:

a) es gibt einen Rechtstrager fur alle Standorte, der rechtlich verantwortlich gemacht
werden kann und

b) die Akkreditierung und die ausgestellte Urkunde beziehen sich nur auf die juristische
Person, die den Antrag auf Akkreditierung gestellt hat. Weitere Rechtspersonen
kbnnen in den Akkreditierungsvorgdngen nur mit dem Status eines
Unterauftragnehmers  fur die akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle
berlcksichtigt werden.

3.2 Anforderungen an die Gesamtheit der Standorte bzw. deren Managementsystem

QD) Ein Managementsystem entsprechend DIN EN ISO/IEC 17025:2005 / DIN EN
ISO 15189:2007 bzw. der DIN EN ISO/IEC 17020:2004 muss fir alle Standorte
vorhanden, wirksam und in einem alle Standorte umfassenden QM-Handbuch
(QMH)  dokumentiert sein. Die Qualitatssicherung, insbesondere die
Schnittstellen (z.B. Probenahme/Laboratorium, Probentransport, Prifberichte
usw.) und die Standortzuordnung von Verfahren, Prifmitteln sowie Personal und
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Anmerkung:

Standorten

dessen Zeichnungsberechtigung fur die einzelnen Standorte sind einheitlich zu
regeln.

Das zentrale QMH muss zusatzlich zu den jeweiligen standortspezifischen
Regelungen und notwendigen Verfahrens- und Arbeitsanweisungen an den
Einzelstandorten vorhanden sein.

Eine oberste Leitung muss fir die Gesamtheit der Standorte vorhanden sein.

Es gibt einen Qualititsmanagementbeauftragten (QMB) fiur das
Gesamtunternehmen - in der Regel am Hauptsitz -, der direkten Zugang zu den
hochsten Ebenen der Leitung haben muss. Er hat die Verantwortung und
Befugnis fiir das Managementsystem, um sicherzustellen, dass es eingefiihrt und
jederzeit befolgt wird. Er plant und ist verantwortlich fur die Durchfihrung der
jahrlichen internen Audits, die alle Standorte einbeziehen mussen.

Je nach GroRe der Unternehmen mit mehreren Standorten hat es sich als
zweckmalig erwiesen, zusatzlich zum QMB fir das Gesamtunternehmen auch
an den Einzelstandorten QM-Beauftragte zu benennen.

3.3 Durchfihrung der Bequtachtungen

Nach der Uberpriifung der vorgenannten Bedingungen sind fiir die Durchfiihrung der
Begutachtungen folgende Randbedingungen zu beachten:

(1)

(2)

3)

(4)

Das Unternehmen hat der Akkreditierungsstelle rechtzeitig vor der Begutachtung
ein Dokument zu Ubergeben, aus dem die Zuordnung der zur Akkreditierung
beantragten Prif-, Kalibrier- bzw. Inspektionstatigkeiten zu den einzelnen
Standorten hervorgeht.

Bei Laboratorien mit mehreren Standorten ist sowohl bei Erstbegutachtungen als
auch bei Wiederholungsbegutachtungen jeder Standort vor Ort zu begutachten.
Bei Inspektionsstellen ist eine reprasentative Anzahl von Stichproben zu wéahlen,
die sicherstellt, dass alle Standorte (hier: Raumlichkeiten der Inspektionsstelle)
vor Ort begutachtet werden, an denen Schlusseltatigkeiten durchgefiihrt werden.

Bei der Begutachtung von Stellen mit mehreren Standorten sind fiir jeden
Standort die gleichen Anforderungen zu stellen. Gegebenenfalls kénnen die
Begutachter fur mehrere Standorte einen zusammenhangenden Bericht
anfertigen.

Mobile Teile eines Laboratoriums oder einer Inspektionsstelle sind nach den
fachspezifischen Regeln der Akkreditierungsstelle zu tberprufen. Ublicherweise
werden diese mobilen Teile im Zusammenhang mit einem Standort Uberprift.

3.4 Akkreditierungsurkunde

Es muss aus der Anlage zur Urkunde ersichtlich sein, welche Pruf-, Kalibrier- bzw.
Inspektionstétigkeiten an welchen Standorten durchgefuhrt werden. Auf Wunsch kénnen
auch Urkunden fir jeden begutachteten Standort - selbst wenn dieser nur zeitweilig
existiert - mit Bezug auf den Referenz- bzw. Hauptstandort ausgestellt werden.
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3.5 Durchfithrung von Uberwachungsbequtachtungen

(1)

)

®3)

Jeder Standort muss mindestens einmal wahrend der Glultigkeitsdauer der
Akkreditierung vor Ort Uberwacht werden.

Es ist sicherzustellen, dass der gesamte Akkreditierungsbereich eines
Standortes zwischen Erst- und Reakkreditierung oder zwischen den
Reakkreditierungen vor Ort Uberwacht wurde.

Bei Laboratorien und Inspektionsstellen mit mehr als einem Standort ist jahrlich
mindestens eine Uberwachungsbegehung durchzufiihren.

3.6 Ergebnisberichte und Unterauftragsvergabe (Forderungen an Prif- und Kalibrier-

laboratorien)

(1)

)

Die Durchfiihrung von Konformitatsbewertungstatigkeiten an Standorten, die ein
und demselben Rechtstrager angehdren, stellt keine Tatigkeit im Unterauftrag
dar. Nach Abschnitt 5.10.2 der DIN EN ISO/IEC 17025:2005 muss im
Ergebnisbericht derjenige Standort angegeben werden, an dem die
Konformitatsbewertung durchgefihrt wurde.

Aus den Ergebnisberichten muss in jedem Fall ersichtlich sein, wenn Ergebnisse
aus anderen Standorten Bestandteil des Berichts sind. Sofern diese Standorte zu
verschiedenen juristischen Partnern gehdren, ist dies zusatzlich als Unterauftrag
zu kennzeichnen.

3.7 Aussetzung und Entzug der Akkreditierung

Stellt sich wahrend der Uberwachung heraus, dass das gemeinsame
Managementsystem nicht wirksam umgesetzt wurde und ergibt die Kontrolle
weiterer Standorte, dass dies auch auf andere Standorte zutrifft, wird die
Akkreditierung fur alle Standorte ausgesetzt, bis eine wirksame Umsetzung
garantiert werden kann oder die Standorte Einzelakkreditierungen erlangt haben.
Spéatestens 12 Monate nach Aussetzung der Akkreditierung wird diese entzogen,
sofern nicht zuvor bei einer Begutachtung vor Ort die Wirksamkeit des
Managementsystems festgestellt wurde.
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