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DAR-3-EM-18 Der Akkreditierungsbereich und Betrachtungen zu Methoden und Kriterien
zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs im Prifwesen

ZWECK

Diese Publikation wurde von der Permanent Liaison Group von EA, EUROLAB und
EURACHEM (EEE-PLG) in enger Zusammenarbeit mit ILAC erstellt und soll Informati-
onen Uber die Definition des Akkreditierungsbereichs liefern, sowie einige Kriterien und
Moglichkeiten zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs beschreiben. Es dient als
praktische Anleitung fiir eine wirksame und harmonisierte Anwendung der relevanten
europaischen Normen.
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1 EINLEITUNG

Der Zweck dieser Veroffentlichung besteht darin, Informationen tber die Definition des
Akkreditierungsbereichs zu geben sowie einige Kriterien und Mdoglichkeiten zur Begut-
achtung des Akkreditierungsbereichs darzulegen. Sie soll als praktische Anleitung fur
eine wirksame und harmonisierte Anwendung der relevanten europaischen Normen
dienen.

Die Veroffentlichung beschaftigt sich im wesentlichen mit der Umsetzung des jeweiligen
Standes der Praxis ("state of practice"”) bei der Beschreibung des Akkreditierungsbe-
reichs von Laboratorien, die zur Modifizierung von Methoden/Verfahren und zur Ent-
wicklung neuer Methoden/Verfahren akkreditiert sind, wie dies in ISO/IEC 17025, § 1.6,
5.4.3 und 5.4.4 vorgesehen ist.

Diese Veroffentlichung ist auf alle Laboratorien anwendbar, unabhangig von der Anzahl
der Mitarbeiter oder des Umfangs ihres Akkreditierungsbereichs.

Diese Veroffentlichung ist allgemein gehalten, um mehr Akkreditierungsstellen zur Ent-
wicklung nationaler Akkreditierungssysteme fur Laboratorien anzuregen, die bestehen-
de Methoden/Verfahren modifizieren oder neue Methoden/Verfahren entwickeln. Auf
der Grundlage umfassender Erfahrungen kénnen die internationalen Organisationen
der Akkreditierungsstellen und Laboratorien zu einem spateren Zeitpunkt eine speziel-
lere Anleitung vereinbaren.

Der Akkreditierungsbereich eines Priflaboratoriums ist die formelle und genaue Anga-
be der Tatigkeiten, fur die das Laboratorium akkreditiert wurde. Als solcher ist er das
Ergebnis einer Kombination von Informationen (Parameter des Akkreditierungsbe-
reichs) Uber das Prifgebiet, die Art der Prifungen (Beschreibung des Messprinzips),
das geprufte Produkt/Objekt und die bei der Prifung verwendeten Methoden und Ver-
fahren (siehe Kapitel 2.1.).

Die Begutachtung (und Wiederholungs-Begutachtung) des Akkreditierungsbereichs ist
das Kernstick des Akkreditierungsprozesses und kann als die Gesamtheit der Arbeits-
vorgange beschrieben werden, welche die Akkreditierungsstelle durchfihrt, um mit ei-
nem ausreichenden Mald an Vertrauen sicherzustellen, dass das Laboratorium die
Kompetenz besitzt, zuverlassige Prufleistungen innerhalb des definiertenAkkreditie-
rungsbereichs durchzufthren.

Akkreditierten Laboratorien kann es gestattet werden, ihre eigenen, im Laboratorium
entwickelten Methoden zu modifizieren oder aktualisierte Versionen von Standardver-
fahren und Normen zu verwenden, fur die sie akkreditiert wurden, sowie &hnliche, neue
Methoden/Verfahren einzufihren, ohne die Akkreditierungsstelle hiervon im vorhinein in
Kenntnis setzen zu missen, unter der Voraussetzung, dass diese Modifizierungen und
aktualisierten Versionen oder neuen Methoden/Verfahren keine neuen Messprinzipien
beinhalten, die von der urspringlichen Beschreibung des Akkreditierungsbereichs nicht
abgedeckt werden.
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Das Laboratorium muss die Akkreditierungsstelle innerhalb eines vereinbarten Zeit-
raums Uber Modifizierungen informieren.

Die Einfihrung von grundlegend neuen Methoden/Verfahren bildet ein eigenes Thema
in dieser Veroffentlichung. Sie kdnnen Ublicherweise nur dann dem Akkreditierungsbe-
reich hinzugefigt werden, wenn hierzu die vorherige Zustimmung und — erforderlichen-
falls — eine Begutachtung der Akkreditierungsstelle durchgefiihrt wurde. Die Begutach-
tung einer solchen neuen Methode/eines neuen Verfahrens und Arbeitstechnik kann
eine Bewertung der dazugehoérigen Dokumentation oder sogar eine umfassende Be-
gutachtung der Raumlichkeiten des Laboratoriums umfassen.

Es erwies sich als notwendig, den Laboratorien die Mdglichkeit zur Einfuhrung neuer
Methoden/Verfahren oder Normen oder zur Modifizierung der im eigenen Laboratorium
entwickelten Methoden/Verfahren im Rahmen des Akkreditierungsbereichs (,flexibler
Akkreditierungsbereich®) zu gewahren, da in der Praxis die Entwicklung oder Modifizie-
rung von Prufmethoden/Prufverfahren manchmal innerhalb einer Frist zu erfolgen hat,
die kurzer als die ublichen Begutachtungsintervalle von Akkreditierungsstellen ist, und
in zahlreichen Fallen (z.B. zerstérungsfreie Prufung und elektromagnetische Vertrag-
lichkeit) sind die Normen so allgemein, dass die Laboratorien fiir fast jeden neuen Auf-
trag Methoden/Verfahren und Prifkonzepte entwickeln missen.

Das Laboratorium vorher zu begutachten, wére in diesen Fallen einfach nicht durch-
fuhrbar und zu teuer. Wenn Laboratorien schon einmal bewiesen haben, dass sie im-
stande sind, neue Methoden/Verfahren umzusetzen oder im Laboratorium selbst entwi-
ckelte Methoden/Verfahren ordnungsgemall zu modifizieren, so dass die Akkreditie-
rungsstellen zuversichtlich sein kdnnen, dass sie dazu auch in Zukunft imstande sein
werden, sollte man Uberlegen, den Akkreditierungsbereich allgemeiner zu formulieren.

Wenn Laboratorien einen Akkreditierungsbereich beantragen, der ihnen die Mdglichkeit
zur fortlaufenden Weiterentwicklung von Leistungen gewahrt, die von der Akkreditie-
rung erfasst sind, mussen sie ihr technisches Potential zur Validierung neu entwickelter
oder modifizierter Methoden/Verfahren gemaf 8§ 5.4 von ISO/IEC 17025 nachweisen.

Es ist jedoch selbstverstandlich, dass das Potential zur Modifizierung von Metho-
den/Verfahren keineswegs die Freiheit gewahrt, modifizierte Methoden/Verfahren ohne
Zustimmung des Kunden zu wahlen.
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2 DEFINITION DES AKKREDITIERUNGSBEREICHS

2.1 Parameter des Akkreditierungsbereichs

Das Prufgebiet sollte klar definiert werden (z.B. elektrisch, chemisch, mechanisch).
Die in Frage kommenden Produkte kdnnen spezifischer oder allgemeiner Art sein (z.B.
Sicherheitsgurte, Polymerstoffe, Metalle und Legierungen).

Fur die Prifung wird Ublicherweise festgelegt:

zu messende Mengen oder Eigenschaften (z.B. Spannung, elementare Zusammen-
setzung von Stoffen, Zugfestigkeit, Anwesenheit oder Fehlen von Mikroorganis-
men);

Bereich der Messungen (sofern zutreffend);

damit verbundene Unsicherheiten (sofern zutreffend);

Produktnormen, sofern zutreffend.

Die Prufmethoden und —verfahren kdnnen spezifischer oder allgemeiner Art sein, sowie
auf genormten Methoden/Verfahren oder im eigenen Laboratorium entwickelten Me-
thoden/Verfahren basieren:

Unter einer Methode/einem Verfahren, die/das nicht in normativen Dokumenten
festgelegt ist oder einer im eigenen Laboratorium entwickelten Methode/Verfahren
versteht man eine Methode/ein Verfahren, die/das vom Laboratorium selbst oder
von Dritten entwickelt wurde, bzw. die/das auf standardisierte Methoden/Verfahren
aufbauend angepasst und validiert wurde.

Unter einer genormten Methode/einem Verfahren versteht man eine Metho-
de/Verfahren, die/das von einer Normungsstelle oder einer anderen anerkannten
Organisation entwickelt wurde, deren Methoden/Verfahren im Allgemeinen vom be-
troffenen technischen Sektor akzeptiert werden.

2.2 Interpretation

Je nach Art der Tatigkeit eines Laboratoriums kann einem oder mehreren der oben an-
gefuhrten Parameter des Akkreditierungsbereichs mehr Bedeutung beigemessen wer-
den. Dies wird sich auf die Art der Darstellung und Begutachtung des Akkreditierungs-
bereichs auswirken.

Den Laboratorien kann auch eine gewisse Flexibilitat bei der Aktualisierung und/oder
Modifizierung allgemeiner Methoden und Verfahren oder der Umsetzung neuer Metho-
den und Verfahren eingeraumt werden, um dem technischen Fortschritt Rechnung zu
tragen oder um den sich verandernden Bedirfnissen der Kunden Gentige zu tun, vor-
ausgesetzt, dass solche Anderungen keine signifikante Abweichung vom definierten
Akkreditierungsbereich zur Folge haben und nach ordnungsgemal3er Benachrichtigung
der Akkreditierungsstelle vorgenommen werden.
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Der Akkreditierungsbereich sollte mit ausreichender Genauigkeit beschrieben werden.
Es kénnen entweder die angewandten Methoden/Verfahren oder die verwendeten
Technologien (Ausristung) dargelegt werden sowie die mit der Anwendung im Zusam-
menhang stehenden Prifarten (Beschreibung des Messprinzips). Es ist klarzustellen,
dass die Mdoglichkeit zur Einfihrung neuer, modifizierter oder weiter entwickelter Me-
thoden/Verfahren nicht die Einfihrung neuer Messprinzipien umfasst. Das Laboratori-
um hat in jedem Fall eine aktualisierte Liste der akkreditierten Prufmethoden, ein-
schlieBlich der neu modifizierten, eingefihrten oder weiter entwickelten Metho-
den/Verfahren, fur die Akkreditierungsstelle bereitzuhalten.

Die in Frage kommenden Auftraggeber kdnnen auf die Tatsache, dass ein Laboratori-
um zur Einfihrung neuer oder modifizierter Methoden/Verfahren berechtigt ist, hinge-
wiesen werden, indem dies in der Akkreditierungsurkunde in einer Form erwahnt wird,
die nicht zu einer Kategorisierung der Laboratorien fuhrt.

3 BEGUTACHTUNG DES AKKREDITIERUNGSBEREICHS

In den folgenden Absatzen werden unter Beriicksichtigung der obigen Interpretationen
Elemente und Kriterien dargelegt, die bei der Begutachtung eines Laboratoriums zu be-
ricksichtigen sind, das einen Akkreditierungsbereich beantragt, der die Modifizierung
vorhandener bzw. die Entwicklung neuer Methoden/Verfahren einschliel3t. Wenn hier
Anforderungen aus ISO/IEC 17025 wiederholt werden oder zusatzliche Anleitungen fir
Laboratorien vorgebracht werden, so dienen diese gleichzeitig als Anleitung fur die Be-
gutachter bei der Begutachtung eines flexiblen Akkreditierungsbereichs.

3.1 Allgemeine Aspekte

Begutachtungen konnen in zwei praktische Bereiche gegliedert werden, die miteinander
in Beziehung stehen und deren Komplexitat und Bedeutung vom Umfang des Akkredi-
tierungsbereichs abhangen, und zwar:

(a) die Begutachtung des Qualitatsmanagementsystems;
(b) die Begutachtung der technischen Kompetenz.

Was die technischen Aspekte betrifft, sollten die Begutachtungs- und Uberwachungs-
begehungen alle im Akkreditierungsbereich angefiihrten Tatigkeitsbereiche abdecken.
Fur ein bestimmtes Prifgebiet sollte die Akkreditierungsstelle sicherstellen, dass sie die
vom Akkreditierungsbereich erfassten Schlisselmethoden und das damit betraute Per-
sonal begutachtet, dass sie Prufungen auswahlt, die wahrend der Begutachtungs- und
Uberwachungsbegehungen beobachtet werden kénnen und dass die ausgewahlten
Methoden/Verfahren geeignet sind, Vertrauen in die Kompetenz des Laboratoriums zu
schaffen, dass alle Prifungen und Messungen im Rahmen des beantragten Akkreditie-
rungsbereichs auf einem angemessenen Qualitatsniveau durchgefihrt werden.
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Mogliche Kriterien fur die Auswahl dieser Prufungen, sowohl vom quantitativen als auch
vom qualitativen Standpunkt, sind:

Nachweise fur die Umsetzung des Qualititsmanagementsystems,

(gegebenenfalls) Erfahrung und Beféahigung zur Modifizierung/Weiterentwicklung
von Prifmethoden

technische Komplexitat

Folgen von Fehlern (mogliche Risiken)

Ausgewogenheit zwischen genormten Methoden und Verfahren und solchen, die
nicht in normativen Dokumenten festgelegt sind (Kundenspezifikationen, ... im eige-
nen Laboratorium entwickelte Methoden/Verfahren)

Ausgewogenheit zwischen umfassenden Beobachtungen bei der Durchfiihrung von
Prufungen und der Uberprifung von Prifberichten und/oder Validierungsaufzei-
chungen und/oder Aufzeichnungen zur Qualitatskontrolle und/oder der Inspektion
von Prifeinrichtungen.

Die Anzahl der ausgewéhlten Prifmethoden muss grold genug sein, um fir jedes Prif-
gebiet zuverlassige Schlussfolgerungen aus der Begutachtung ziehen zu kénnen. Sie
sollte jedoch dem Pruflaboratorien keine Gibermaldigen Kosten verursachen.

Laboratorien, denen die Méglichkeit einer fortlaufenden Weiterentwicklung von Teilbe-
reichen ihres Akkreditierungsbereichs gewéahrt wurde, missen zu diesem Zweck ein
spezifisches Konzept entwickeln, das sich auch in der Qualitatspolitik widerspiegeln
sollte.

§ 1.6. von ISO/IEC 17025 besagt: "Sofern Prif- und Kalibrierlaboratorien die Anforde-
rungen dieser internationalen Norm erfillen, betreiben sie fur ihre Prif- und Kalibrierta-
tigkeit ein Qualitditsmanagementsystem, welches auch die Anforderungen von
ISO 9001 erfullt, falls sie sich mit Design und Entwicklung von neuen Verfahren befas-
sen und/oder Prufprogramme als Kombination aus genormten und nicht genormten
Pruf- und Kalibrierverfahren entwickeln bzw. die Anforderungen von ISO 9002 erfillt bei
ausschlief3licher Nutzung genormter Verfahren." Diese Korrelation kann in der Akkredi-
tierungsurkunde oder deren diesbezuglichen Anhangen erwahnt werden.

Die Qualifikationen und die Erfahrung der Mitarbeiter haben ihren Verantwortlichkeiten
und Aufgaben, insbesondere hinsichtlich der Einfuhrung neuer oder modifizierter Me-
thoden/Verfahren, zu entsprechen.

Die Laboratorien mussen imstande sein, die Eignung der von ihnen verwendeten Me-
thoden/Verfahren und die Qualitat der erzielten Ergebnisse unter besonderer Berlck-
sichtigung der Kundenbedirfnisse zu beurteilen. Wenn ein Laboratorium neue oder
modifizierte Methoden/Verfahren entwickelt, erfordert dies ein fundiertes technisches
Verstandnis der Prufverfahren und der angewandten Technologien. Dieses Verstandnis
kann durch Teilnahme an entsprechenden Forschungs- oder Entwicklungsprojekten, an
Projekten zur Entwicklung von Methoden oder mittels umfassender Erfahrung im jewei-
ligen Prifgebiet erworben werden.
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3.2 Spezifische Aspekte der Einfuhrung, Bewertung, Verifizierung und Validie-
rung neuer oder modifizierter Methoden/Verfahren

Wenn eine Methode/ein Verfahren im Rahmen des bestimmten Akkreditierungsbe-
reichs modifiziert, aktualisiert oder als neue Methode/neues Verfahren eingefuhrt wird,
so gilt sie/es erst nach ihrer/seiner Validierung als Teil des Akkreditierungsbereichs, so-
fern es sich nicht um eine genormte Methode/ein genormtes Verfahren handelt.

Verfahren und Verantwortlichkeiten fir die Entwicklung, Umsetzung und Validierung
solcher Methoden/Verfahren sollten in der Qualitdtsdokumentation detailliert beschrie-
ben werden. Ablaufdiagramme sind wertvolle Hilfsmittel bei der Erreichung dieser Ziele.
Fur komplexe Methoden/Verfahren kdnnen solche Verfahren — zumindest bis zu einem
gewissen Grad — zu Projektmanagementpldnen fuhren. Das verantwortliche Personal
muss die Mindestanforderungen an die Qualitéat festlegen, bevor der Validierungs- und
Umsetzungsprozess — oder besser noch der gesamte Entwicklungsprozess — in Angriff
genommen wird.

Fur jeden genannten technischen Sektor sollte vom Management ein erfahrener Mitar-
beiter bestellt werden, der die gesamte Verantwortung fur die Modifizierung, Entwick-
lung und Umsetzung der neuen oder lUberarbeiteten Methoden/Verfahren dbernimmt.

Die Begutachtung der Verfahren zur Verfahrensvalidierung, die von einem Antragsteller
vorgesehen werden, kdonnen einen der schwierigsten Teile bei der Begutachtung
eines Laboratoriums darstellen. Die Begutachter missen beurteilen kénnen, ob die an-
gewandten Verfahren jene Ergebnisse liefern werden, die zur Definition der Qualitat
einer Einzelmethode im Hinblick auf ihr Anwendungsgebiet und die Art der geprtften
Produkte erforderlich sind.

Modifizierungen und Aktualisierungen von Prifmethoden oder Entwicklungsaktivitaten,
einschliel3lich aller ihnen zugrunde liegenden Ergebnisse und anderer relevanter Daten
(z.B. die Ergebnisse der Validierung), mussen uberpruft und aufgezeichnet werden.
Diese Daten sind auf Aufforderung der Akkreditierungsstelle vorzulegen, die diese bei
einer Uberwachungsbegehung, einer Wiederholungsbegutachtung oder auf Wunsch zu
Uberprufen hat.

Das verantwortliche Personal (einschliel3lich der fir das Qualitdtsmanagement zustan-
digen Mitarbeiter) muss die modifizierten, Uberarbeiteten oder neu entwickelten
Methoden/Verfahren regelmafig tberprifen.

Mit der Entwicklung oder der Uberarbeitung von akkreditierten Methoden/Verfahren
verbundene Verfahren und Verantwortlichkeiten missen in regelmafigen Abstanden
vom verantwortlichen Management tUberprift werden. Es sind dabei die Ergebnisse der
internen oder externen Qualitatskontrolle zu berucksichtigen. Aufzeichnungen tber die-
se Uberprifungsaktivititen miissen der Akkreditierungsstelle zur Verfiigung stehen.
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Das Begutachtungsprogramm muss dem antragstellenden Labor erklart und mit diesem
besprochen werden. Das Labor muss klare Kenntnis tber die zur Einrichtung des Pro-
gramms herangezogenen Kriterien verfugen.

4 VERWEISUNGEN

ISO 9001 »2Qualitditsmanagementsysteme — Modell zur Qualitatssiche- | (1994)
rung/QM-Darlegung in Design, Entwicklung, Produktion,
Montage und Wartung*

ISO 9002 ~Qualitatssysteme — Modell zur Qualitatssicherung/QM- (1994)
Darlegung in Produktion, Montage und Wartung*

ISO/IEC 17025 | ,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- (1999)
und Kalibrierlaboratorien*
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ANHANG A

Beispiele fur einen Anhang zur Akkreditierungsurkunde

Die folgenden Beispiele zeigen den Stand der Praxis, der bei der Formulierung des
Akkreditierungsbereichs von Laboratorien angewandt wird, die fur die Entwicklung und
Modifizierung von Prufmethoden akkreditiert sind. Detailliertere Informationen wurden
bei einem gemeinsamen Workshop von EUROLAB und EAL (Européische Akkreditie-
rer) in Interlaken 1995 entwickelt. Der Workshop-Bericht ist beim Sekretariat von
EUROLAB (eurolab@bam.de) erhaltlich.

Die Beschreibung eines vorgegebenen oder flexiblen Akkreditierungsbereichs wird von
Land zu Land und von Sektor zu Sektor variieren und von den Gepflogenheiten des
Landes und des jeweiligen Gebietes abhéangen, sowie von den Anforderungen und
Bedurfnissen der Hauptauftraggeber eines Laboratoriums. Im Laufe der Zeit kann die
Notwendigkeit fur sektorielle Leitlinien entstehen. Ein gemeinsames Erfordernis ist es
aber, dass dem Laboratorium und der Akkreditierungsstelle die Grenzen der Flexibilitat
klar sind, die auf Listen der vorhandenen Methoden/Verfahren und Prifobjekte aufbau-
en, auch wenn diese noch nicht vertffentlicht wurden.

Abgesehen von einigen Ausnahmen, wird der Akkreditierungsbereich fur ein und das-
selbe Laboratorium flexible Teile und vorgegebene Listen von Prifmethoden umfassen.
Die folgenden Beispiele zeigen Moglichkeiten auf, die jedoch weder vollstandig noch
verbindlich sind. Akkreditierungsstellen und Laboratorien werden ermutigt, bei Bedarf
ihre eigene Beschreibung des Akkreditierungsbereichs gemal den in dieser Unterlage
enthaltenen Empfehlungen zu entwickeln.

Beispiel 1:

Das Laboratorium kann fur bestimmte Prufgebiete einen vorgegebenen Akkredi-
tierungsbereich oder zwei Arten von Flexibilitat haben. Fullnoten oder andere
Hinweise bezeichnen den Grad der Flexibilitat fur jeden Teil des Geltungsbe-
reichs. Zum Beispiel:

1.1 Modifizierung der Liste der akkreditierten Methoden/Verfahren unzulassig.

1.2 Optimierung bestimmter Prifmethoden (Anpassung an Kundenwiinsche, Neuauf-
lagen von Prifnormen) zulassig.

1.3 Entwicklung zusatzlicher Prifmethoden innerhalb der akkreditierten Prifarten zu-
l&ssig

Die Beispiele fur den Akkreditierungsbereich unterscheiden sich bis auf die erwahnte
FulRnote nicht wesentlich.
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DAR-3-EM-18 Der Akkreditierungsbereich und Betrachtungen zu Methoden und Kriterien
zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs im Prifwesen

Beispiel 1.1. Vorgegebener Akkreditierungsbereich

Produkte von Stoffen,
Art der Aktivitat

Messprinzip (Messgrole,
Messbereich, Prifarten)

Prifmethode (Methode/
Verfahren, internationale
Norm, validierte im eigenen
Laboratorium entwickelte
Methoden/Verfahren)

Materialprifung

Harteprifung nach Vickers

ISO 4516, 1980
ISO 6507-1, 1977

N =

lagen von Prifnormen) zulassig
3.  Entwicklung zusatzlicher Prufmethoden innerhalb der akkreditierten Prufarten zu-

lassig

Modifizierung der Liste der akkreditierten Methoden/Verfahren unzuléssig
Optimierung bestimmter Prifmethoden (Anpassung an Kundenwtnsche, Neuauf-

Beispiel 1.2.: Flexibler Akkreditierungsbereich (Optimierung vorgegebener Pruif-

methoden zulassiq)

Produkte von Stoffen,
Art der Aktivitat

Messprinzip (Messgrolie,
Messbereich, Prifarten)

Prifmethode (Methode/
Verfahren, internationale
Norm, validierte im eigenen
Laboratorium entwickelte

Methoden/Verfahren)
Elektrische, elektronische |Warme-/Klimaprifungen MIL STD 810 E oder F,
und mechanische Ausris- |Hitzetests: Meth. 501

tung und Gegenstéande, die
mit Sprengstoff gefillt sind

Kammer bis zu +180° C
GroRe 300-1800 L

MIL STD 331 A, Test 112,
Proz. Il

MIL STD 331 B, Test C6
IEC 60068-2-2

EN 60 068-2-2

V 009 100 ,,Guideline for En-
vironmental Tests of DPA",
P-No. 1010

N

lagen von Prifnormen) zulassig.
3.  Entwicklung zusatzlicher Prifmethoden innerhalb der akkreditierten Prifarten zu-

lassig.
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DAR-3-EM-18 Der Akkreditierungsbereich und Betrachtungen zu Methoden und Kriterien
zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs im Prifwesen

Beispiel 1.3.: Flexibler Akkreditierungsbereich (Entwicklung von zusatzlichen
Prifmethoden zuldssiq)

Produkte von Stoffen, Grundsatz der Messun- |Prifmethode (Methode/
Art der Aktivitat gen® (MessgroRe, Mess- | Verfahren, internationale
bereich, Prufarten) Norm, validierte im eigenen
Laboratorium entwickelte
Methoden/Verfahren)
Metalle und Plastik Zerstorungsfreie Prifung EN 462-1, -2, -3, -4;
. Roéntgenuntersuchung DIN 54111 T1, T2; EN 25580
mehrere Rontgengerate SVDB 507;
(stationar und mobil) ASME, Abschnitt V
Isotopen (Ir 192) (stationar )
und mobil)
1. Modifizierung der Liste der akkreditierten Methoden/Verfahren unzulassig

2. Optimierung bestimmter Prifmethoden (Anpassung an Kundenwiinsche, Neuauf-
lagen von Prifnormen) zulassig

3.  Entwicklung zusatzlicher Prifmethoden innerhalb der akkreditierten Prifarten zu-
l&ssig

Beispiel 2:

Vorgegebene Teile des Akkreditierungsbereichs werden in den Listen der akkre-
ditierten Methoden/Verfahren angegeben, der flexible Akkreditierungsbereich
wird durch Verweis auf die dokumentierten, im eigenen Laboratorium entwickel-
ten Methoden und Verfahren gekennzeichnet.

Beispiel 2.1.: Fester Akkreditierungsbereich

Gepriufte Stoffe/Produkte |Priufarten / gemessene Prifmethode (Methode/
Eigenschaften Verfahren, internationale
Messbereich Norm, validierte im eigenen
Laboratorium entwickelte
Methoden/Verfahren
Polymerstoffe und Mechanische Prifungen BS 2782,3, 360 B: 1980
Verbundstoffe Reil3festigkeit .
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DAR-3-EM-18 Der Akkreditierungsbereich und Betrachtungen zu Methoden und Kriterien
zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs im Prifwesen

Beispiel 2.2.: Flexibler Akkreditierungsbereich

Gepriufte Stoffe/Produkte |Priufarten / gemessene Prifmethode (Methode/

Eigenschaften Verfahren, internationale
Messbereich Norm, validierte im eigenen
Laboratorium entwickelte
Methoden/Verfahren)
Elektrotechnische Produk- |Elektrische Prifungen Dokumentierte, im eigenen
te, die Polymere und an- Laboratorium entwickelte
deres Isoliermaterial bein- |spezifischer Oberflachen- |Methoden und Verfahren,
halten widerstand sowie genormte Methoden

auf der Grundlage von:

IEC 93:1980

BS 6233:1982

ASTM D257-92
CENELEC 429SI: 1984
BS 2782: Teil 2: Methode
231 A: 1991

Beispiel 3:

Vorgegebene Teile des Akkreditierungsbereichs werden in den Listen der Prif-
methoden angegeben. Die flexiblen Teile werden durch Verweis auf die Prifarten
gekennzeichnet. Die Regeln der Akkreditierungsstelle schreiben die Befahigung
zur Durchfuhrung einer Mindestanzahl von Prifverfahren fir die Akkreditierung
von , Prufarten” vor.

Beispiel 3.1.: Vorgegebener Akkreditierungsbereich

Auszug aus dem Anhang zur Akkreditierungsurkunde:
,Chemische Umweltanalyse — Einzelprifmethoden fur die Wasseranalyse

Chlorid DIN 38405-D1 DEV — Bestimmung der Chlorionen*
1985-07

Beispiel: 3.2. Flexibler Akkreditierungsbereich

Auszug aus dem Anhang zur Akkreditierungsurkunde:
.Prufarten im Bereich Spektroskopie
Kernresonanzspektroskopie
UV/optische Fluoreszenz-Spektroskopie
Infrarot-Spektroskopie
Massenspektroskopie™
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DAR-3-EM-18 Der Akkreditierungsbereich und Betrachtungen zu Methoden und Kriterien
zur Begutachtung des Akkreditierungsbereichs im Prifwesen

DarlUber hinaus setzt eine Tabelle die Prufarten mit den Prufobjekten in Beziehung, fur
welche die Befahigung zur Durchfiihrung von Prifungen bestatigt wird:

Kernresonanz- | UV/optische Fluo- | Infrarot- Massen-
spektroskopie |reszenz- Spektroskopie spektroskopie
Spektroskopie
anorganische Chemi- | x X
kalien
organische Chemika- |x X X X
lien
Pflanzenschutzmittel, X
Haustierfutter, Dun-
gemittel
Pharmazeutika, Kos- | x X X
metika
Polymere, Gummi X X X

Die sektorspezifischen Regeln der Akkreditierungsstelle sind eine zusatzliche Anleitung
fur die Methoden/Verfahren, fur die das Laboratorium kompetent sein muss. Die voll-
standige aktualisierte Liste der Methoden/Verfahren steht Auftraggebern und der Akk-
reditierungsstelle jederzeit zur Verfigung.

Beispiel 4:

Die vorgegebenen Teile des Akkreditierungsbereichs werden in den Listen der
Priafmethoden angegeben. Die flexiblen Teile des Akkreditierungsbereichs wer-
den in Kurzlisten zu Normen und im eigenen Laboratorium entwickelten Metho-
den/Verfahren angeflhrt, auf die folgender Satz folgt:

.Innerhalb des angefiihrten Prifgebiets kann das Laboratorium ohne vor-
herige Information und Zustimmung der Akkreditierungsstelle Prifmetho-
den/-verfahren modifizieren, verbessern und neu entwickeln. Bei den
genannten Prufmethoden/-verfahren handelt es sich nur um Beispiele.”

Beispiel 4.1: Flexibler Akkreditierungsbereich

Auszug aus dem Anhang zur Akkreditierungsurkunde:
»SOP —S. 11- 24: Prufung von Testgeraten fir die RuckstoRelastizitat

im Zusammenhang mit:

ISO 4662 Gummi: Bestimmung der Rickprallelastiziat
1986-08 von Vulkanisaten

DIN 53512 Prifung von Gummi — Bestimmung der
1988-12 Ruckprallelastizitat (Schob-Pendel)
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