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Auswirkungen einer Neuordnung des deutschen
Anerkennungs- und Akkreditierungswesens

Kurzreferat

Die derzeitige Situation des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens
macht aus Sicht des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Arbeit eine Neuordnung
auf der Grundlage einer gesetzlichen Regelung dringend notwendig.

Die Organisation der Anerkennung und Akkreditierung in Deutschland unterscheidet
sich wesentlich von anderen internationalen Organisationsformen und erscheint im
Zeitalter der Globalisierung nicht mehr wettbewerbsféhig.

Durch eine Studie hat das Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit die méglichen
Auswirkungen  einer Neuordnung des deutschen  Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens untersuchen lassen. Als Arbeitsgrundlage wurde dabei der
Referentenentwurf des Gesetzes zur Neuordnung des deutschen Anerkennungs-
und Akkreditierungsgesetzes herangezogen.

Im vorliegenden Bericht werden die Kernaussagen der Studie zusammengefasst.
Schlagwéorter:

Akkreditierung, Anerkennung, Konformitatsbewertung, Zertifizierung
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Effects of a re-organization in the field of recognition
and accreditation in Germany

Abstract

From the point of view of the Federal Ministry for Economics and Labour the present
situation in the field of recognition and accreditation in Germany makes urgently
necessary a re-organization on the basis of a legal regulation.

The organization of recognition and accreditation in Germany differs substantially
from other international forms of organization and does not appear competitive in the
age of the globalization any longer.

The Federal Ministry for Economics and Labour has let examine the possible effects
of a re-organization in the field of acknowledgment and accreditation in Germany by
a study. The ministerial draft of a ,Federal Act on the re-organization in the field of
recognition and accreditation“ was placed at disposal as work basis

In the paper presented the core statements of the study are summarised.
Key words:

accreditation, recognition, conformity assessment, certification
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Conséquences d'une réorganisation de la structure
d'accréditation et de reconnaissance en Allemagne

Résumeé

Du point de vue du Ministére Fédéral d'Economie et de Travail, il est essentiel de
réorganiser la structure d'accréditation et de reconnaissance en Allemagne par un
reglement juridique.

En ce qui concerne l'organisation de la reconnaissance et de l'accréditation, il y a
une grande différence entre le systeme en Allemagne et dans des autres pays. A
I'age de la globalisation, le systéme allemand n'apparait plus compétitive.

Le Ministére Fédéral d'Economie et de Travail a fait examiner les conséquences
possibles d'une réorganisation de ce systéme par une étude. La base de travail était
le projet de loi « Réorganisation dans le secteur d'accréditation et de reconnaissance
allemande ».

Les points essentiels de I'étude sont résumées dans le rapport.
Mots clés:

Accréditation, reconnaissance, évaluation de la conformité, certification
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1 Vorwort

Die derzeitige Situation des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens
macht aus Sicht des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Arbeit (BMWA) eine
Neuordnung auf der Grundlage einer gesetzlichen Regelung dringend notwendig.

Die Organisation der Anerkennung und Akkreditierung in Deutschland unterscheidet
sich wesentlich von anderen internationalen Organisationsformen und erscheint im
Zeitalter der Globalisierung nicht mehr wettbewerbsfahig.

Durch eine Studie hat das Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit die mdglichen
Auswirkungen einer Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens untersuchen lassen. Die Finanzierung der Studie wurde aus
Mitteln der Ressortforschung des BMWA und durch die Wirtschaft unter
Federflihrung der Tragergemeinschaft fir Akkreditierung GmbH (TGA) sichergestellt.

Die Studie wurde in vier Modulen erarbeitet:

Modul 1 enthalt Begriffsbestimmungen als gemeinsame Grundlage der Module und
wurde als Eigenleistung im Geschéaftsbereich des BMWA erarbeitet durch Matthias
Honnacker und Ingo Ruthemeier, Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA).

Modul 2 enthélt Aussagen Uber den Nutzen der Anerkennung und Akkreditierung im
volks- und betriebswirtschaftlichen Zusammenhang und wurde erstellt durch
Professor Jirgen Ensthaler und Kai Striibbe, Lehrstuhl far Zivil- und Wirtschaftsrecht
an der Universitat Kaiserslautern. Dieses Modul wurde aus Mitteln der Wirtschaft
finanziert.

Modul 3 stellt das deutsche Anerkennungs- und Akkreditierungswesen in den
europaischen und internationalen Kontext und wurde als Eigenleistung im
Geschéftsbereich des BMWA verfasst durch Dr. Monika Wloka, Natalie Bendix und
Susanne Stobbe, Bundesanstalt flir Materialforschung und Priifung (BAM).

Modul 4 untersuchte den Nutzen der Neuordung des deutschen Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens auf Grundlage des Referentenentwurfs eines zuklnftigen
deutschen Akkreditierungsgesetzes und wurde als Ressortforschung des BMWA
erarbeitet durch Professor Blum, Prasident des Instituts fur Wirtschaftsforschung
Halle (IWH) und Isabelle Jéanchen, [j2]consult Janchen & Partner Beratende Volks-
und Betriebswirte, Dresden.

Den Bearbeitern wurde als Arbeitsgrundlage der Referentenentwurf des Gesetzes
zur Neuordnug des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungsgesetzes durch
das Bundesministerium fiar Wirtschaft und Arbeit zur Verfligung gestellt. Im
Folgenden werden wesentliche Aussagen zu Akkreditierung und zu den Ergebnissen
der Studie zusammengefasst. Dazu wurden die Texte der Studienmodule und ihrer
Einzelzusammenfassungen aufgegriffen, sprachlich angepasst und miteinander
verknUpft, um zu diesem umfassenden Themenkomplex eine schnelle Orientierung
zu erm@glichen.
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Die Arbeiten an dieser Studie und ihren Modulen wurden durch einen
projektbegleitenden Ausschuss unterstitzt, in dem Experten den Verfassern mit
Ratschlag und Diskussion zur Seite standen. Das Bundesministerium fir Wirtschaft
und Arbeit dankt den o. g. Verfassern der Studienmodule und den im Folgenden
genannten Fachleuten flr die Begleitung und lhre Unterstitzung der Arbeit:

Hartmut Apel
Pysikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB)

Dr. Jirgen Assmann
Ministerium fir Umwelt und Naturschutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz des
Landes Nordrhein-Westfalen

Guenther Beer
Siemens AG

Dr. Ulrich Béshagen
Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung GmbH (TGA)

Sven Deeg
Deutscher Verband unabhangiger Priflaboratorien e.V. (VUP)

Dr. Thomas Facklam
Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung GmbH (TGA)

Joachim Geiss
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit (BMWA)

Anette Giersch
Bundesverband der deutschen Industrie e.V. (BDI)

Peter Guenther
Verband deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V. (VDMA)

Jorg Hartge
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e.V. (ZVEI)

Johann Huber
Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS)

Hermann Huewels
Deutscher Industrie- und Handelskammertag e.V. (DIHK)

Dr. Wolfgang Kreinberg
TUV Product Service

Hans Meierhofer
Bundesnetzagentur fur Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post und Eisenbahnen

Dirk Moritz
Bundesministerium far Wirtschaft und Arbeit (BMWA)
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Dr. Rainer Neumann
Zentralverband des Deutschen Handwerks e.V. (ZDH)

Dieter Penning
Bundesnetzagentur fir Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post und Eisenbahnen

Christian Priller
TUV Siiddeutschland Holding AG

Wolfgang Schondey
Deutsche Gesellschaft fiir Qualitat e.V. (DGQ)

Dr. Undine Soltau
Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG)

Andreas Steinhorst
Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH (DACH)

Andrea Valbuena
Deutsches Akkreditierungssystm fur Prifwesen GmbH (DAP)

Professor Kurt Ziegler
Deutsches Akkreditierungssystm fur Prifwesen GmbH (DAP)
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2 Was ist Akkreditierung?

In dem Modul 2 der Studie zu Auswirkungen einer Neuordnung des deutschen
Anerkennungs- und Akkreditierungswesens wird die Bedeutung der Akkreditierung
fir den Staat und die Gesellschaft nach volks- und betriebswirtschaftlichen Aspekten
untersucht. Grundlegende Uberlegungen und notwendige Vorkenntnisse Uber das
Wesen der Akkreditierung werden im Folgenden zusammengefasst.

2.1 Akkreditierung als Teil des Wirtschaftssystems

In verschiedenen gesellschaftlichen Bereichen findet der Begriff "Akkreditierung"
Anwendung.

Mit Akkreditierung wird — und das ist den verschiedenen Bereichen, in denen das
Wort Akkreditierung Verwendung findet, gemeinsam - eine Bescheinigung
bezeichnet, mit der eine allgemein anerkannte Instanz einer anderen Instanz die
Erflllung mindestens einer besonderen Eigenschaft bestatigt.

In dem vorliegenden Kontext ist die Akkreditierung eine
Dienstleistung, die der Vertrauensbildung und Qualitats-
sicherung im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen
dient.

Im Rahmen einer Konformitatsbewertung wird Uberprift, ob z. B. Produkte oder
erbrachte Dienstleistungen spezifizierten Anforderungen entsprechen, die in
Rechtsvorschriften, Normen, Vertragen oder anderen Vereinbarungen niedergelegt
sein kénnen. Auch kann die Uberprifung und Bestatigung der Kompetenz von
Personen (z. B. SchweiB3er) oder ein Audit von Managementsystemen von
Herstellern oder Dienstleistern Gegenstand einer Konformitatsbewertung sein. Das
System der Konformitatsbewertung zur Absicherung von Kundenerwartungen oder
zur ErfOllung von Zugangsvoraussetzungen zu Markten ist in Abb. 2.1 schematisch
dargestellt.

Dass die Anforderungen tatsachlich erflllt sind, wird mit der sogenannten
Konformitatserklarung entweder vom Hersteller selbst oder durch eine
Zertifizierungsstelle bestatigt.

Vor diesem Hintergrund ist die Qualitat der Ergebnisse einer Konformitatsbewertung
von entscheidender Bedeutung. Die Qualitat wiederum ist eng mit der Qualifikation
der Stelle, die die Konformitatsbewertung durchfihrt, verknipft. Nur qualifizierte und
kompetente Stellen kdnnen qualitativ hochwertige Konformitatsbewertungen
durchfihren.

Die Akkreditierung ist ein Instrument zur Sicherung der Kompetenz dieser Stellen.
Sie ist die Bestéatigung, dass eine Konformitatsbewertungsstelle (z. B. Zertifizierungs-
, Inspektions-, Prif- und Kalibrierstellen oder Laboratorien) fir die Durchflhrung
einer Konformitatsbewertung in einem bestimmten Fachbereich die hinreichende
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Fachkunde, die Zuverlassigkeit und Unabhangigkeit besitzt sowie die notwendigen
Ressourcen und das Personal hat, um Konformitatsbewertungen entsprechend den
Vorgaben durchzufiihren, seien es gesetzliche oder solche aus z. B. Normenreihen.

Regeln, Gesetze, europaische Richtlinien,
technische Normen, internationale Abkommen, ...

Ist das Produkt
KONFORM
mit den
Anforderungen?

Kundenerwartungen an das Zugangsvoraussetzungen
Produkt, die Dienstleistung zu internationalen Markten

Abb. 2.1: Konformitatsbewertung als Uberpriifung von Anforderungen

Inhaltlich ist die Akkreditierung im Sinne des Gesetzes zur Neuordnung des
deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens eine formalisierte Kom-
petenzfeststellung von Konformitatsbewertungsstellen und stellt damit die oberste
Ebene eines mehrstufigen Systems dar. Dieses System ist in Abb. 2.2 schematisch
dargestellt. Es stellt ein Kontrollsystem dar, sichere Kontrollen durch akkreditierte,
also selbst tberprtfte, Prifer durchzuflhren.

Ebene 1: Anerkennungs-/Akkreditierungsstelle

¢ begutachten (= Konformitéts- und Kompetenzbewertung)

Ebene 2: Konformitatsbewertungsstelle
(Zertifizierungsstellen fir Produkte, Personen, Qualitéts- oder Umweltmanagementsysteme;
Inspektionsstellen; Laboratorien)

¢ zertifizieren, inspizieren, priifen (= Konformitdtsbewertung)

Ebene 3: Gegenstand der Konformitatsbewertung
(Produkte/Dienstleistungen, Systeme usw.)

Abb. 2.2: Ebenen der Konformitatsbewertung

Grundsatzlich gibt es bei der praktischen Ausgestaltung eines Systems der
Konformitatsbewertung die Wahl zwischen einem Prifsystem aus staatlichen Stellen
und einem Prufsystem aus privaten Stellen. In vielen Bereichen, insbesondere bei
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Fragen der Sicherheit von Produkten aller Art, hat der Staat die Aufgabe, ein
ausreichend hohes Niveau auf allen Ebenen der Konformitatsbewertung zu
gewadhrleisten. In anderen Bereichen, insbesondere bei der Ausgestaltung
wirtschaftlicher Beziehungen zwischen Unternehmen kbénnen und werden die
Aufgaben der Konformitatsbewertung durch private Stellen Gbernommen. Dies ist in
Abb. 2.3 schematisch dargestellt.

Hohes
Sicherheits-
niveau

Ausgestaltung
wirtschaftlicher
Beziehungen

Verbraucher-
schutz

Sicherheit von
Produkten

Prifsystem
aus staatlichen der. " aus privaten
Stellen Konformitats- Stellen
bewertung

Abb. 2.3: Mdglichkeiten fur Prufsysteme der Konformitatsbewertung

Ziel des geplanten Gesetzes zur Neuordnung des deutschen
Anerkennungs- und Akkreditierungswesens ist es u. a., den Staat
durch kontrollierte Deregulierung zu entlasten und dabei ein
transparentes System zu schaffen, dem national und international
hohes Vertrauen entgegengebracht wird.

2.2 Entwicklung der Akkreditierung in Deutschland

2.2.1 Geschichte der Akkreditierung

Akkreditierung hat in Deutschland eine lange Tradition aufzuweisen. Bereits im
19. Jahrhundert wurden technische Institute von staatlicher Seite geschaffen, die
dann selbsténdig Pruf- und Kontrollaufgaben durchfiihrten. Der Staat delegierte auch
damals schon Prif- und Kontrollaufgaben auf technische Einrichtungen, soweit diese
die erforderliche technische Sachkompetenz nachweisen konnten - sie wurden
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,<akkreditiert und waren Dberechtigt, die durch Gesetz und Verordnungen
vorgeschriebene Prifungen durchzuflhren.

Auf den Gebieten des Bauwesens, des Eichwesens sowie der Sicherheitstechnik
wurden in Deutschland frihzeitig Prifstellen, Priflaboratorien, Uberwachungs-
gemeinschaften und Zertifizierungsstellen durch die zustandigen Behdrden
anerkannt bzw. akkreditiert.

Gegenstand solcher Anerkennungen bzw. Akkreditierungen waren immer die
Unabhangigkeit und die Zuverlassigkeit der Prifstelle und ihre sachliche Kompetenz.
Auch im gesetzlich nicht geregelten Bereich verfigt Deutschland Uber lange
Erfahrungen bei der Akkreditierung von Priif- und Zertifizierungsstellen. Die deutsche
Wirtschaft hat sehr frih erkannt, dass erst die Uberwachung der Prif- und
Zertifizierungsstellen durch neutrale und fachkompetente Stellen ein hohes
Qualitatsniveau  der  Produkte  sicherstellt und die  Foérderung des
Verbraucherschutzes und damit der Schaffung von Vertrauen zwischen Hersteller
und Kunden dient.

2.2.2 Tradition der Deregulierung

Bereits 1925 wurde in Deutschland der ,Reichsausschuss fur Lieferbedingungen®
(RAL) gegrindet. Der RAL sorgt auf der Grundlage der Selbstordnung der Wirtschaft
fir Regelungen zur Gutesicherung und zur Warenkennzeichnung. Noch vor
Schaffung des Europaischen Binnenmarktes wurde der Deutsche Kalibrierdienst
(DKD) vom Bundesministerium fur Wirtschaft, dem Bundesverband der Deutschen
Industrie (BDI) und der Physikalisch Technischen Bundesanstalt (PTB) als
Gemeinsames Projekt von Staat und Wirtschaft gegriindet

Als Deregulierungsinstrument hat die Akkreditierung somit eine lange Tradition. Staat
und Wirtschaft haben gemeinsam daran gearbeitet, dass Vertrauen in Prif- und
Zertifizierungsstellen  durch die  Sicherstellung von Sachkompetenz  und
Zuverldssigkeit gewahrleistet wird. Das Akkreditierungswesen hat Ende des vorigen
Jahrhunderts sowohl in Deutschland als auch in den anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Union neue Impulse erhalten.

2.2.3 Zentrale Rolle der Akkreditierung

Die Schaffung des Européischen Binnenmarktes war zu einem groBen Teil nur durch
den Einsatz und die Weiterentwicklung des Akkreditierungssystems maoglich. Nach
Auffassung der Europadischen Kommission konnte die bedeutsamste S&ule des
Binnenmarktes, die Warenverkehrsfreiheit, nur durch den Ausbau des Systems von
technischer Normung, Akkreditierung und Zertifizierung erreicht werden.

Die Europaische Kommission fordert deshalb die Mitgliedstaaten auf, dass sie
nationale Akkreditierungs- und Zertifizierungssysteme aufbauen, damit durch deren
Priftatigkeit ein far den freien Binnenhandel innerhalb der Union notwendiges
Vertrauen in die Qualitat der Produkte geschaffen werden kann.

2.2.4 Der Deutsche Akkreditierungsrat (DAR)

In der Bundesrepublik Deutschland wurde ab Marz 1991 versucht, ein nationales
Akkreditierungswesen  aufzubauen. Mit der Errichtung des Deutschen
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Akkreditierungsrates (DAR) bei der Bundesanstalt fir Materialforschung und -priifung
wurde dazu eine gemeinsame Plattform gegriindet. Gekennzeichnet ist der DAR
durch einen dualen Aufbau, d.h. in ihm sind sowohl Stellen des gesetzlich geregelten
als auch des gesetzlich nicht geregelten Bereichs vertreten.

Der DAR ist eine vom Bund, den Landern und der Industrie getragene
Arbeitsgemeinschaft. Als Verbindungsstelle mit koordinierender und registrierender
Funktion und als Ansprechpartner fir nationale, europdische oder internationale
Interessen sind die Aufgaben des DAR

» die Koordinierung der Tatigkeiten auf dem Gebiet der Akkreditierung
und Anerkennung;

» die Wahrnehmung der deutschen Interessen im internationalen Bereich;
» die FUhrung von Zentralregistern fir Akkreditierung und Anerkennung.

Die Koordinierung bezieht sich im besonderen MaBe auf die Verbindung von
gesetzlich geregeltem und gesetzlich nicht geregeltem Bereich, um den
Erfahrungsaustausch  zwischen den einzelnen Stellen zu férdern und
Doppelakkreditierungen zu vermeiden. Dies ist in Abb. 2.4 schematisch dargestellt.

Die sektorbezogene Struktur des deutschen Akkreditierungssystems, d. h. die
Auspragung von Arbeitskreisen mit Teilnehmern jeweils gleicher Fachgebiete,
Branchen oder Technologien, ermdglicht eine hohe Kompetenz und Sachkunde bei
der Begutachtung und Akkreditierung.

Die Akkreditierungen selbst werden nicht vom DAR ausgesprochen. Dies geschieht
vielmehr durch die einzelnen Akkreditierungsstellen. Im gesetzlich geregelten
Bereich akkreditiert z. B. die ZLG flr den Medizinproduktebereich und im gesetzlich
nicht geregelten Bereich z. B. die TGA fir den Bereich der Zertifizierung von
Managementsysteme und Personal. In anderen europédischen Landern wird die
Akkreditierung meist zentral von nur einer Stelle durchgeflhrt.

Akkreditierung gefordert

Richtlinien der EU Vertrage
Gesetze s > Vereinbarung
Verordnungen Markterfordernisse

Koordination
durch DAR

Gesetzlich nicht
geregelter
Bereich

Gesetzlich
geregelter
Bereich

Abb. 2.4: Gesetzlich geregelter und gesetzlich nicht geregelter Bereich
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Der DAR ist paritatisch aus Vertretern der staatlichen Akkreditierer und Vertretern der
Akkreditierungsstellen des nicht geregelten Bereichs zusammengesetzt. Zusatzlich
ist je ein Vertreter aus dem Bund der Deutschen Industrie, dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und Arbeit und dem Deutschen Institut fir Normung e. V. Mitglied des
DAR.

2.2.5 Akkreditierung und Europaischer Binnenmarkt

Praambel:

Das System von Akkreditierung, Zertifizierung und Normung hat den
europaischen Binnenmarkt Wirklichkeit werden lassen. Ohne dieses
System ware der groBe gemeinsame Markt ein Nebeneinander selbstandig
geordneter nationaler Markte geblieben, die den Angehérigen lediglich
Zutritt, aber nicht das Recht gewahrt hatten, ihre Ware an jedem Ort den
Binnenmarktes zu handeln. Es wére bei einem Zustand geblieben, der sich
als ,,binnenmarktahnlich“ beschreiben lieBe.

Der Grund liegt darin, dass die Verwirklichung der Warenverkehrsfreiheit, wie auch
alle anderen wirtschaftlichen Freiheiten zur Schaffung des Binnenmarktes, unter dem
Vorbehalt der Schaffung sogenannten sekundaren Gemeinschaftsrechts steht. Die
rébmischen Vertrage, insbesondere der EG-Vertrag aus dem Jahre 1957, mussten die
Tatsache berlcksichtigen, dass die Nationalstaaten Uber eine sehr lange Zeit ihre
Markte durch jeweils eigene Vorschriften geordnet bzw. von den Markten der
anderen Staaten abgegrenzt hatten. Der Grund fir die jeweiligen Marktordnungen
lag zum Teil in unterschiedlichen Auffassungen im Hinblick auf dem Verbraucher-,
Gesundheits- und auch Umweltschutz. Eine umfassende Rechtsharmonisierung war
erforderlich, aber nicht realisierbar.

Bei der europaischen Kommission fand deshalb ein ,Paradigmenwechsel” statt. In
ihrem WeiBbuch zur Verwirklichung des Binnenmarkies aus dem Jahre 1985
(WeiBbuch der europaischen Kommission zur Vollendung des Binnenmarktes, KOM
(85) 310-final vom 14.06.1985) wurde nun ein anderes Konzept verfolgt. Da sich eine
vollstindige Rechtsangleichung als unmdglich erwiesen hatte, verfolgte die
Kommission nun den Weg der Mindestharmonisierung. Sie ging dabei vordergriindig
von der Uberlegung aus, dass die jeweils einschlagigen Vorschriften der
Mitgliedstaaten weitgehend gleichwertig seien, so dass es im Prinzip gentgen dirfte,
die einzelstaatlichen Vorschriften gegenseitig anzuerkennen. Das Vorbild fur diese
Uberlegungen stammt vom EuGH; am bekanntesten ist wohl der Fall Cassis-de-Dijon
aus dem Jahre 1979' (EuGH/E 1979, S649), in dem der Gerichtshof entschied, dass
deutsche Vorschriften des Branntweinmonopolgesetzes und der hierzu ergangenen
Durchfuhrungsverordnungen zum Mindestweingeistgehalt in bestimmten Likéren und
anderen alkoholischen Getranken unter den Begriff ,MaBnahmen mit gleicher
Wirkung wie mengenmaBige Beschrankungen® des damaligen § 30 EWG-Vertrag
fiehlen und somit gegen den EG-Vertrag verstieBen. Die europaische Kommission

! Urteil des Gerichtshofes vom 20. Februar 1979, Rechtssache 120-78
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machte sich diese Rechtsprechung zu eigen und entwickelte im WeiBbuch das
Konzept der Mindestharmonisierung (Richtlinien), bei groBtmdglicher Anerkennung
fremder Rechte.

Es heif3t im WeiBbuch:

,Die Gemeinschaft soll sich kinftig bei der Angleichung von
Rechtsvorschriften  fir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen
mafBgeblich auf die Festlegung der ,grundlegenden Anforderungen*
beschrédnken.

Mit den grundlegenden Anforderungen sind je nach dem Zweck der zu erlassenden
Richtlinien ~ Anforderungen  an  Sicherheit,  Gesundheit, Umweltschutz,
Verbraucherschutz und ahnliches gemeint.

Mit dieser Mindestharmonisierung im Zusammenhang mit der gegenseitigen
Anerkennung jeweils fremder Rechte war aber nur eine Angleichung auf ,halbem
Wege*“ erreicht. Diese Mindestharmonisierung war und ist ein Mittel, um den
Binnenmarkt schnell zu verwirklichen; sie ist aber kein Konzept fir eine dauerhafte
Lésung.

Das Prinzip der Mindestharmonisierung hat nur einen Wert, soweit es um den Abbau
kinstlich geschaffener Handelshemmnisse geht, und nicht darum, Fragen des
Verbraucher-, Gesundheits- und Umweltschutzes zu beantworten.

Mindestharmonisierung und gegenseitige Anerkennung kénnen so weit reichen, wie
der Verbraucher-, Gesundheits- und Umweltschutz nicht in Frage stehen; damit sind
Werte genannt, deren Beachtung der EG-Vertrag selbst verlangt.

Die Kommission hat deshalb das Konzept der Mindestharmonisierung erganzt, und
zwar durch die Schaffung harmonisierter technischer Normen. Diese technischen
Normen haben keinen Gesetzescharakter, sie erganzen die Richtlinien nur; aber die
Beachtung dieser Normen erleichtert den Unternehmen den Zugang zum
Binnenmarkt. Werden die Normen beachtet, haben die Mitgliedstaaten davon
auszugehen, dass die entsprechend ausgewiesenen Erzeugnisse bzw. (Fertigungs-)
Verfahren mit den Mindestanforderungen der neuen Richtlinien Gbereinstimmen.

Die beschriebene Mindestharmonisierung hat also zusammenfassend zur Folge,
dass auf Richtlinienebene die Anforderungen an die Produkte nur noch relativ
abstrakt festgelegt werden und erst die Erganzung durch technische Normen die
gewtlnschte Produktbeschaffenheit im Hinblick auf Verbraucher-, Gesundheits- und
Umweltschutz konkretisiert. Die Bedeutung dieser technischen Normen liegt darin,
dass sie zum einen bei Erflllung der in ihnen formulierten Anforderungen die
Konformitdt mit den Richtlinien vermuten lassen und zum anderen bei von den
harmonisierten Normen abweichender Produktionsweise den Nachweis fordern, dass
diese Produktion ebenso ,sicher ist* wie die durch technische Normen vorgegebene.
Dieser Ansatz ist in Abb. 2.5 dargestellt.
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Europaische
Richtlinie:
Mindest-
anforderungen

Umsetzung in
nationales Recht

Harmonisierte
Norm:
Konkretisierung
der
Anforderungen

Einhalten der Norm: Abweichen von

Vermutung, dass Norm:
Mindest- Gleichwertigkeits-
anforderungen nachweis

erfillt sind erforderlich

Abb. 2.5: Bedeutung der harmonisierten Normen

Damit war die Normungsebene fir die Schaffung des Binnenmarktes berlcksichtigt.
Es fehlte aber noch ein wesentliches Element, damit diese ,neue Konzeption*
funktionieren konnte.

Es fehlte noch die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsnachweisen. Denn
Handelsschranken wirden dann wieder aufgebaut, wenn die jeweils nationalen
Kontrollbehérden die in anderen Mitgliedstaaten erbrachten Nachweise Uber die
ErfGllung von Richtlinien und/oder Normen nicht akzeptierten.

Haufig verlangten die nationalen Behdrden — oder im gesetzlich nicht geregelten
Bereich die Abnehmer — fiir eingefihrte Produkte oder implementierte Management-
systeme wiederholte Prifungen oder im Bestimmungsland ausgestellte
Bescheinigungen.

Zur Beseitigung solcher Handelsschranken war es notwendig, ein System zu
schaffen, mit dem die Mitgliedstaaten grundséatzlich die durch unabhangige Stellen
durchgefihrten Konformitatsprifungen und die nach erfolgreicher Uberprifung
ausgestellten Konformitatsbescheinigungen auch gegenseitig anerkennen.

Die gegenseitige Anerkennung von Prifungen und Zertifikaten setzt nach Ansicht der
EG-Kommission Vertrauen voraus. Dabei wurde von der einfachen Uberlegung
ausgegangen, dass ein Vertrauen in die Qualitat der Produkte und ein Vertrauen in
die Qualitat und die Kompetenz der Hersteller dieser Produkte nur gerechtfertigt sein
kann, wenn sichergestellt ist, dass die Prif- und Zertifizierungsstellen selbst die
erforderliche Qualitat und Zuverlassigkeit besitzen.
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Geschaffen wurde als Lésung das ,Globale Konzept fur Zertifizierung und
Priufwesen® (Mitteilung der Kommission an den Rat Uber ein globales Konzept fir
Zertifizierung und Prifwesen — ABIL. Nr. C267 vom 19.10.89; EntschlieBung des
Rates zu einem Gesamtkonzept fur die Konformitatsbewertung — ABI. Nr. C10 vom
16.01.90), durch das erreicht werden sollte, dass nicht nur die Produkte auf die
verlangte Qualitdt hin untersucht werden, sondern dass sich auch die fiir die
Uberprifung der Produkte zustédndigen Einrichtungen einem Uberprifungsverfahren
(Akkreditierung) unterziehen missen.
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3 Notwendigkeit der Neuordnung des deutschen
Anerkennungs- und Akkreditierungswesens

3.1 Stellenwert der Akkreditierung

Die Konformitatsbewertung (z. B. Prufung, Zertifizierung, Inspektion, Kalibrierung)
von Produkten, Prozessen, Systemen oder Personen stellt einen wesentlichen Be-
standteil der nationalen, europaischen und internationalen Infrastruktur flr Sicherheit,
Qualitat und freien Warenverkehr dar.

Der steigende Bedarf an einer unabhangigen und unparteiischen Akkreditierung ist
Beleg dafiir, dass nur eine kompetente Konformitatsbewertungsstelle die Akzeptanz
sowohl im geschéftlichen Verkehr als auch im 6éffentlich-rechtlichen Bereich genieft.
Die erfolgreiche Durchfuhrung eines Akkreditierungsverfahrens nach allgemeinen
Regeln dokumentiert und bestatigt die geforderte Kompetenz. Durchgefihrt wird das
Verfahren von Akkreditierungsstellen, die unabhangig und unparteiisch sind, sowohl
gegenlber den Konformitatsbewertungsstellen als auch deren Kunden und die
Ublicherweise ohne Gewinnorientierung arbeiten. Die Akkreditierung ist daher kein
Selbstzweck.

Mit der EntschlieBung des Rates vom 10.11.2003 zur Mitteilung der Europaischen
Kommission ,Verbesserte Umsetzung der Richtlinien des neuen Konzepts® (ABI. EU
Nr. C 282/02, S.3) betont der Rat ausdrlcklich, dass die Akkreditierung eine Tatigkeit
im allgemeinen wirtschaftlichen Interesse ist.

3.2 Deutschland im internationalen Vergleich

Die Bundesanstalt fir Materialforschung und —prifung vergleicht im Modul 3 der
Studie zur Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkrediterungswesens
Deutschland mit internationalen Partnern. Dabei wurden insgesamt 37 Lander, davon
15 Lander in Westeuropa, 7 in Osteuropa, 10 in Asien und 5 in Amerika/Afrika,
untersucht. Bei diesem Vergleich wurden einige signifikante Unterschiede zwischen
dem bisherigen deutschen Akkreditierungswesen und Akkreditierungssystemen in
anderen Landern festgestellt. Folgende zehn Kernaussagen fassen den Inhalt
zusammen:

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

In Deutschland wird im internationlen Vergleich dabei wesentlich starker
zwischen dem gesetzlich geregelten und den gesetzlich nicht geregelten
Bereich unterschieden. Es gibt zahlreiche behdrdliche
Akkreditierungsstellen des Bundes bzw. der Lander?, die jeweils nur fiir

% siehe hierzu das Verzeichnis deutscher Akkreditierungsstellen unter Abschnitt 8.
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bestimmte Richtlinien oder Gesetze tatig werden. Uberwiegend werden
bereits vorhandene Akkreditierungen einer behérdlichen Entscheidung (z.
B. Uber die Anerkennung als Prifstelle) nicht zu Grunde gelegt. Das flhrt
dazu, dass Praf- und Zertifizierungsstellen Mehrfachakkreditierungen von
den verschiedenen Akkreditierungsstellen oft zu gleichen technischen
Sachverhalten benétigen.

. Fir Konformitatsbewertungsstellen, die entweder als notifizierte Stelle flr
bestimmte europaische Richtlinien tatig werden oder sich aus
Wettbewerbsgrinden auf dem Markt akkreditieren lassen wollen, ist das
System schwer zu Uibersehen.

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

= zentrale Stellen der Lander fir die Anerkennung und
Akkreditierung (z. B. ZLS, ZLG);

» Bundesbehérden, die anerkennen und akkreditieren (z. B.
BNetzA (formals RegTP), KBA);

= private Stellen, die das Mandat fir ihre Tatigkeit vom Staat
erhalten haben (z. B. DAU);

= Stellen, die im Geschaftsbereich einer Bundesoberbehodrde
angesiedelt und im nicht geregelten Bereich tatig sind (z. B.
DKD);

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

. Im nicht geregelten Bereich gibt es auf Betreiben der Industrieverbande
ebenfalls mehrere private Akkreditierungsstellen (z. Z. 8), die neben
anderen staatlichen Stellen (z. Z. 3) unter dem Dach des Deutschen
Akkreditierungsrates (DAR) vereinigt sind und gegeniber dem DAR auch
die Einhaltung von internationalen Normen und DAR-Regeln nachweisen
mussen.

Die privaten und zum Teil auch die staatlichen Stellen stehen im
Wettbewerb miteinander. Der Wettbewerb unter den privaten Stellen wurde
vom Bundeskartellamt angemahnt. Die Wettbewerbssituation in
Deutschland steht der Praxis in vielen europaischen Landern entgegen, in
denen es nur eine, meist vom Staat unterstitzte Akkreditierungsstelle gibt.

. 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 nicht geklarte rechtliche
Stellung des DAR fihrten zu Problemen, so dass der DAR nicht alle
Akkreditierungsstellen insbesondere des gesetzlich geregelten Bereiches
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vereinigen konnte. Nicht zuletzt auch aus diesem Grund ist es
notwendig, eine gesetzliche Regelung fiir die Koordinierung der
Anerkennung und Akkreditierung zu schaffen.

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

7. Deutsche staatliche Akkreditierungsstellen arbeiten meist in sektoralen
internationalen Gremien zusammen, wahrend die privaten
Akkreditierungsstellen meist in anderen internationlen Organisationen (EA,
ILAC, IAF) mitarbeiten. In diesen Verbanden sind die meisten staatlichen
deutschen Stellen nicht vertreten. Da in Europa und international auch die
staatlichen Akkreditierungsstellen in EA, ILAC und IAF mitarbeiten, treten
hier international Missverstandnisse bei der gegenseitigen Anerkennung
auf.

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

9. Die Zusammenarbeit mit den Behoérden ist folgendermaBen organisiert:

= in 27 Landern arbeiten staatliche Stellen bzw. Behorden 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 Behérden oder in Abstimmung mit ihnen
ausgearbeitet bzw. die Mitarbeiter der Behdrden werden bei dem
Akkreditierungsverfahren beteiligt. Viele private Akkreditierungsstellen
Uberwachen notifizierte Stellen auf Mandat der Behorde.

10.Die Akkreditierungsstellen sind non-profit orientiert entsprechend den
Forderungen der betreffenden internationalen Norm far
Akkreditierungsstellen. Sie werden in den meisten Fallen vom Staat
finanziell unterstitzt, insbesondere fur die notwendigen Aufgaben in der
internationalen Zusammenarbeit, fir inhaltliche Arbeiten in den
Sektorkomitees und Arbeiten zur gegenseitigen Anerkennung.
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Festzuhalten ist:

Die derzeitige Organisation von Konformitatsbewertung,
Anerkennung und Akkreditierung in Deutschland fiuhrt zu
Nachteilen fiir die deutsche Wirtschaft aufgrund der international
mangelhaften Akzeptanz der Ergebnisse deutscher
Konformitatsbewertungsverfahren bzw. aufgrund eines
schwindenden Vertrauens in das fiir AuBenstehende
uniibersichtliche System mit seiner Vielzahl an Stellen und
Verfahren.

=» Dies macht eine einheitliche staatliche

Regelung erforderlich.
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4 Volks- und betriebswirtschaftliche Aspekte des
Anerkennungs- und Akkreditierungswesens

Am Lehrstuhl far Zivil- und Wirtschaftsrecht an der Universitat Kaiserslautern
untersuchte Professor Ensthaler zur Analyse des bisherigen deutschen
Konformitatsbewertungssystems Konformitatsbewertungsbereiche, volkswirtschaft-
liche Strukturen und einzelne Unternehmen (als Fallbeispiele). Die folgenden Punkte
fassen die wesentlichen volks- und betriebswirtschaftlichen Aussagen der Studie
zusammen.

4.1 Volkswirtschaftliche Aspekte

» Es kénnen durch das deutsche Anerkennungs- und Akkreditierungssystem
vor allem Transaktionskosten reduziert und der bilaterale Handel
vereinfacht werden.

» Handelshemmnisse werden innerhalb der EU durch die Harmonisierung
mit Hilfe des Globalen und des Neuen Konzeptes abgebaut, international
sind hierfir Gegenseitigkeitsabkommen auf Basis der einzelnen
Akkreditierungssysteme verantwortlich. Das deutsche Anerkennungs- und
Akkreditierungssystem erlaubt es dem deutschen Markt am EU Binnenmarkt
teilzunehmen.

» In vielen Bereichen wird ein hohes Kosteneinsparungspotenzial
erkennbar, dem jedoch ein Mehraufwand durch eine notige
Umstrukturierung des Systems entgegensteht. Im Bereich des
Immissionsschutzes zeigen sich beispielsweise diese Schwachen im
deutschen Fdéderalismus. Er ist verantwortlich flir eine hohe Kosten- und
Zeitintensitat aufgrund der Mehrbelastung durch notwendige Doppel- und
Mehrfachbenennungen.

» Einer Volkswirtschaft kdnnen hohe Schaden aus dem Import von technischen
Produkten, die die Mindestanforderungen der einzelnen Richtlinien nicht
einhalten, entstehen. Dies bezieht sich sowohl auf die mabglichen
gesundheitlichen Schaden wie auch auf zusatzliche administrative
Aufwendungen.

» Ein international standardisiertes System der Anerkennung und
Akkreditierung setzt hohes Vertrauen aller Beteiligten in Institutionen voraus,
die sie eventuell nicht genau kennen oder denen sie aufgrund mangelnder
Erfahrung nicht genug vertrauen wollen. Dieses Vertrauen kann auch von
Unternehmen miBbraucht werden, indem sie das Prinzip des gegenseitigen
Vertrauens untergraben um sich selbst zu bevorteilen. Daraus folgt die
Notwendigkeit der Marktiiberwachung, die zusatzliche Systemkosten
verursacht.
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4.2 Betriebswirtschaftliche Aspekte

>

Seitens der Laboratorien hat sich der bedeutsamste Nutzen in der
Verbesserung der Qualitat, der ErschlieBung von Verbesserungspotentialen
und der Optimierung der Arbeits- und Verfahrensablaufe gezeigt. Die Qualitat
wird hierbei vor allem durch die Héhe der Fehlerquote, die Anzahl von
Reklamationen und die Kundenzufriedenheit bestimmt. Die verbesserten
Arbeits- und Verfahrensabldufe in den Laboratorien konnten anhand von
Senkungen der Durchlaufzeiten und folglichen Kostensenkungen je
Verfahren erreicht werden.

Die Basis fur einen Nutzengewinn war in allen Fallen die eingetretene
Transparenz und Dokumentation in den einzelnen Systemen.

Die Bewertung des Nutzens der Akkreditierung seitens der
Zertifizierungsstellen ist vor allem in den erzielten Vorteilen im nationalen
Wettbewerb zu sehen.

Akkreditierungen fihre zu einer Verbesserung der Qualitdt und zu einer
Optimierung der Verfahrens- und Arbeitsablaufe.

Insgesamt sind 80% der befragten Konformitatsbewertungsstellen davon
Uberzeugt, dass eine Akkreditierung im Sinne der Erfillung von
Normenanforderungen erforderlich sei. Dem Kunden misse eine
Uberparteiliche Kompetenzbestatigung durch einen Dritten vermittelt werden.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass ein betriebswirtschaftlicher
Nutzen vor allem dann entstanden ist, wenn die Konformitatsbewertung far
eine Ware, Dienstleistung oder einen Ablauf mit den Unternehmenszielen
Ubereinstimmte und nicht auf interne Widerstande gestoBen ist. Von
besonderer Bedeutung hierbei war die Akzeptanz des Personals, da jede
Konformitatsbewertung einen zusatzlichen Arbeitsaufwand bedeutet und der
Nutzen nicht immer sofort sichtbar ist.

In Abb. 4.1 sind wesentliche Vor- und Nachteile von Akkreditierung graphisch
dargestellt.
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Volks- und betriebswirtschaftliche
Auswirkungen von Akkreditierung

I
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Kostenreduktion Mehraufwand durch
Umstrukturierung

Handelsvereinfachung Notwendigkeit der

Marktiberwachung
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Transparenz

Abb. 4.1:

Volks- und betriebswirtschaftliche Auswirkungen von Akkreditierung

26/44



27

5 Mogliche Auswirkungen einer Neuordnung des
deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungs-
wesens

Professor Blum, Prasident des Instituts fir Wirtschaftsforschung Halle verfolgte im
Modul 4 der Studie das Ziel,

Aussagen darlber zu treffen, inwieweit die Neuordnung des
Akkreditierungswesens in Deutschland die Wettbewerbsaufstellung der
Unternehmen durch Einsparung von Kosten, Verbesserung der
Marktchancen und Verringerung der Risiken verandert;

auszuweisen, welche gesamtwirtschaftlichen Effekte zu verzeichnen sind,
insbesondere in Bezug auf die Betroffenheit von Branchen im Sinne der
nationalen und weltweiten Wirtschaftsverflechtung;

darzustellen, welche betriebswirtschaftlichen Folgen die Systemanderung
bewirkt;

die Auswirkungen der Neuordnung fir die Beh6rden von Bund und Landern
zu ermitteln.

Als Arbeitsgrundlage wurde dabei der Referentenentwurf des Gesetzes zur
Neuordnug des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens (Stand:
07.01. 2005) herangezogen. Folgende Kernaussagen fassen die Studie zusammen:

>

Die Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens
fihrt zu einer Qualitatsverbesserung der Produkte und
Dienstleistungen.

Die Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens
fuhrt zu einer erhdohten Transparenz innerhalb des Systems und damit zu
einer Senkung der Transaktionskosten im System.

Durch  die  Neuordnung des  deutschen  Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens wird die Zahl der Mehrfachakkreditierungen
reduziert. NutznieBer dieser Entwicklung sind die
Konformitatsbewertungsstellen sowie deren Kunden.

Durch die Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungs-
wesens entsteht die Mdglichkeit der Positionierung flr sowohl private als
auch offentliche Akkreditierungsstellen im gleichen Markt.

FOr die Unternehmen stellt das jetzige System der Anerkennung und
Akkreditierung im Bereich der ISO 9.000 Zertifizierung einen Kostenfaktor
und eine Marktzugangsschranke dar, obwohl die Unternehmen dem
Qualitaitsmanagementsystem eine positive Erwartung zuweisen. Daraus a3t
sich erkennen, daB die derzeitige Organisation des Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens im Bereich der Qualititsmanagementsysteme
stark verbesserungswiirdig ist. Bei einer Neuordnung des Anerkennungs-
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und Akkreditierungswesens ist darauf zu achten, diese Umsetzungslicke zu
schlieBen.

Im derzeitigen System ist die Nachfrage nach Akkreditierungsleistung von
Unternehmen aus dem Bereich unternehmensbezogene Dienstleistungen am
gréBten. Danach  besitzt diese Branche fir das deutsche
Akkreditierungswesen einen wichtigen Stellenwert. Fir Unternehmen und
Einrichtungen aus dieser Branche wird der Hauptteil der
Akkreditierungsleistungen erbracht.

Aufgrund der Lieferverflechtungen zwischen den einzelnen Branchen in
Deutschland ergeben sich die groBten Wirkungen von Akkreditierung in
den Bereichen Herstellung von Nahrungs-, Futtermitteln und Getrdnken,
Herstellung von Metallerzeugnissen, Herstellung von Maschinen, Herstellung
von Mébeln, Schmuck, Musikinstrumenten, Sportgerdten, Spielwaren u.a.,
Herstellung von Sekundérrohstoffen, Gewinnung und Verteilung von Wasser.

Interessant fur die Wirkung der Neuordnung sind nun die Branchen, in denen
die Auswirkung der Akkreditierung deutlich héher ist als die Nachfrage nach
Akkreditierungsleistung. Dies ist in den Branchen Gewinnung von Kohle und
Torf, Tabakerzeugnisse, Kraftwagen und Kraftwagenteile, Beherbergungs-
und  QGaststattendienstleistung,  Dienstleitstungen der  Kreditinstitute,
Dienstleistungen der Versicherungen (ohne Sozialversicherung), Abwasser,
Abfall und sonstige Entsorgungsleistung der Fall.

Durch die Lieferverflechtung wird deutlich, daB die akkreditierungsintensiven
Branchen nicht gleichzeitig die Branchen mit der h6chsten Wirkungsintensitat
sein mussen. Die Reduktion von Mehrfachakkreditierungen wird also nicht
nur in den Branchen, in denen die Akkreditierung vorgenommen wurde
sondern auch in den mit diesen Branchen ,verflochtenen“ Bereichen wirken.
Daher muB3 bei der Umsetzung des Gesetzesvorhabens darauf geachtet
werden, welche Produktionsbereiche die gréBten Einsparungspotentiale
durch den Wegfall der Mehrfachakkreditierung bringen.
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6 Schlussfolgerungen aus der Studie

Die Studie zur Auswirkung der Neuordnung des deutschen Anerkennungs-
und Akkreditierungswesens belegt in ihren Modulen die auch unter den
Fachleuten der beteiligten Kreise unstrittige Notwendigkeit einer
Neuordnung.

Durch das Gesetzesvorhaben wird die derzeitige Teilung in einen gesetzlich
geregelten und einen gesetzlich nicht geregelten Bereich weitestgehend aufgehoben.
Das dreistufige System, wie es in Abb. 2.2 dargestellt ist, wird beibehalten. Fiir den
Zugang zum System als Akkreditierungsstelle aus dem nicht geregelten Bereich wird
ein Zulassungsverfahren eingefthrt.

Das bisherige Fehlen einer einheitlichen Akkreditierungsstruktur infolge fehlender
allgemeiner gesetzlicher Regelung hat die Transparenz des Systems gemindert,
wodurch die Qualitdt von Verfahren und Ergebnissen undeutlich ist und die
Reputation des Systems als verbesserungsbediirftig erscheint. Diese mangelnde
Transparenz wird beseitigt.

Ein zuklnftiges Akkreditierungsgesetz legt einen einheitlichen Rahmen fiir die
Akkreditierung fest und regelt dabei grundlegende Anforderungen, die eine
Akkreditierungsstelle erflllen muB; diese sind Fachkunde, Unabhangigkeit und
Zuverlassigkeit.

Als Folge ist damit eine Reihe von Entwicklungen zu erwarten bzw. zu vermuten,
denen schlieBlich nachzugehen ist:

» Das Beleihen bisher privater Akkreditierer im o&ffentlichen Auftrag des
gesetzlich geregelten Bereichs bzw. ein entsprechender Markteintritt wird
erleichtert.

» Akkreditierer des nicht geregelten Bereich, die als Teilnehmer des
Akkreditierungssystems am Markt auftreten mdchten, missen sich extern
vorgegebenen Qualitatsansprichen unterwerfen.

= Akkreditierer werden infolge des Wettbewerbs Gber Nebenleistungen — wie
auch historische Vorbilder zeigen — einem Konzentrationsdruck unterliegen,
weil diese Nebenleistungen externe Okonomien besitzen.

» Da das System ohnehin ,enger” wird, was politisch gewollt ist, entsteht hier
ein weiterer interner Leistungsdruck.

Eine staatliche Beleihung Privater bzw. eine ,echte” Privatisierung erscheint also nur
maoglich, wenn Qualitatsverschlechterungen ausgeschlossen sind.
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6.1 Bewertung des Akkreditierungsgesetzes

Die Bewertungskriterien umfassen folgende Fragestellungen:

1.

Ist das neue Gesetzesvorhaben transaktionskostengiinstig?

Zu bewerten sind alternative institutionelle Arrangements vor dem
Hintergrund der Héhe der Handlungskosten.

Ist das neue Gesetzesvorhaben anreizkompatibel?

Ein zuklnftiges Akkreditierungssystem kann nicht durch standige Eingriffe
einer  Regulierungsinstitution  gesteuert werden, sondern muf
weitestgehend selbststabilisierend funktionieren. Dies nimmt insbesondere
Bezug auf Informationsasymmetrien zwischen Regulierungs- bzw.
Kontrollinstitution ~ und  Akkreditierungsinstitution  einerseits,  der
Akkreditierungsinstitution und dem akkreditierungswilligen
Konformitatsbewertungsunternehmen  andererseits, und  schlieBlich
bertcksichtigt es auch die Folgen fir die Gultermérkte, in denen die
Konformitatsbewertung stattfindet. Analoges gilt fir das Anerkennungs-
system.

Ist das neue Gesetzesvorhaben mit der Wettbewerbsordnung
kompatibel?

Insbesondere durch das neu in das Kartellrecht eingeflhrte Institut der
Legalausnahme ist nicht automatisch gewéahrleistet, daB Bereiche, bei
denen keine gesetzliche Akkreditierung erzwungen ist, dem
Wettbewerbsprinzip folgen. Hier ist auch zu bertcksichtigen, daB ein
Wettbewerb ,im Markt” infolge von Informationsasymmetrien unerwiinschte
Qualitatsergebnisse bringen kann. Damit spielt die Organisation des
Systems vor allem im Zusammenspiel und mdglichen Ubergang vom
geregelten zum ungeregelten Bereich eine bedeutsame Rolle.
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6.2 Folgen fiir die staatliche Ebene, die Akkreditierer und
Konformitatsbewerter

Das Gesetzesvorhaben leistet einen wesentlichen Beitrag zur Aufhebung der
Unterteilung in gesetzlich geregelten und nicht geregelten Bereich. Es bleibt dagegen
eine Differenzierung zwischen der hoheitlichen Tatigkeit der Anerkennung und einer
dieser vorgelagerten Akkreditierung. Das Hauptziel des Gesetzesvorhabens besteht
in der Verringerung der Mehrfachakkreditierungen durch unterschiedliche
Zustandigkeiten bei den Akkreditierungsstellen.

Durch das Akkreditierungsgesetz haben private Stellen die Maoglichkeit,
Akkreditierungstétigkeiten zu Ubernehmen, die bisher durch staatliche Stellen
durchgefuhrt wurden. Fur die staatlichen Stellen kann es damit zu einer Verringerung
der Akkreditierungstatigkeit durch den Wegfall von Mehrfachakkreditierungen sowie
durch die Ubernahme von Akkreditierungsergebnissen von privaten Akkreditierungs-
stellen in den jeweiligen Sektoren kommen. Wenn die staatlichen Stellen dieser
Wanderungsbewegung nicht entgegenwirken, dann werden die Konformitats-
bewertungsstellen die notwendige Akkreditierung bei den privaten Stellen beziehen
(mit evtl. Folgen fir die Preise) und die Aufgaben der staatlichen Stellen werden
durch die hoheitliche Notwendigkeit definiert sein, ein ausreichend hohes Niveau zu
gewabhrleisten.

Auch far die privaten Akkreditierungsstellen kommt es durch die Neuregelung des
Systems zunachst zu einem Rickgang der Anzahl der Akkreditierungen, da sich die
Zahl der Mehrfachakkreditierungen verringern wird. Eine private Akkreditierungsstelle
hat die Mdéglichkeit, eine Zulassung in einem oder mehreren Sektoren zu erwerben.
Je nach der Ausgestaltung der Struktur des Sektors (Anzahl der bereits
zugelassenen Akkreditierungsstellen) kann sich flir die Akkreditierungsstelle eine
Monopolstellung bis hin zu einer Wettbewerbssituation ergeben. Fir die
Akkreditierungsstellen birgt die Neuordnung des deutschen Akkreditierungs- und
Anerkennungssystems damit sowohl Chancen (z.B. die Ubernahme von Tatigkeiten
der staatlichen Stellen) als auch Risiken (z.B. die Bildung einer Wettbewerbssituation
mit anderen Akkreditierungsstellen).

NutznieBer dieser Entwicklung sind die Konformitatsbewertungsstellen sowie deren
Kunden. Durch den Rlckgang der Mehrfachakkreditierungen werden bei ihnen
Kapazitaten freigesetzt, die anderweitig eingesetzt werden kénnen.

Diesen beiden Gruppen kommt eine wesentliche Rolle in der Entwicklung des
Gesetzesvorhabens zu. Durch ihr Verhalten werden die Konformitatsbewertungs-
stellen die Entwicklungsrichtung der Neuordnung in groBem MaB beeinflussen.

6.3 Fazit

Offenheit der Entwicklung

Die Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens besitzt
eine erhebliche Offenheit, deren (regulatorische) Nutzung durch die Wirtschaftpolitik
noch nicht in allen Details bekannt ist. Diese Freiheiten betreffen vor allem auch die
Wettbewerbsbeziehungen.
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Qualitaten im neuen System

Die Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungswesens sieht die
formale Bestatigung der Akkreditierungsstellen durch eine Zulassungsstelle vor.
Durch diese Zulassung wird eine Separierung der zugelassenen Stellen von den
nicht-zugelassenen Stellen erreicht. Dies flhrt dazu, daB die Stellen, die innerhalb
des Systems arbeiten, durch die Zulassung ein Qualitatspradikat erhalten, durch das
sie sich von den nicht-zugelassenen Stellen abgrenzen kénnen. Dies eréffnet fur die
Teilnehmer am neuen System die Mdglichkeit, flr ihre guten Qualitaten auch héhere
Preise erzielen kénnen, da gute Qualitat fir die Kunden erkennbar wird.

Produktvereinheitlichung im neuen System

Durch die Festlegung der Zulassung wird das ,Produkt® der Akkreditierungsstellen
homogenisiert, und eine Separierung Uber die angebotene Qualitat der
Akkreditierung ist flr die Akkreditierungsstellen innerhalb des Systems nicht méglich.
Klar abgegrenzt ist aber der Bereich ausserhalb des Systems.

Transparenz im neuen System

Die formale Kompetenzbestatigung der Akkreditierungsstellen durch die Zulassung
bringt mit sich, daB die Kunden der Akkreditierungsstellen eine bessere
Vergleichbarkeit Uber angebotene Leistungen haben. Diese erhdhte Transparenz
fihrt zu sinkenden Transaktionskosten im System von Akkreditierungsstellen,
Konformitatsbewertungsstellen und Unternehmen, wodurch wiederum Kapazitaten
fir andere unternehmerische Aktivitaten freigesetzt werden.

Durch schon jetzt am Markt beobachtbare Konzentrationstendenzen, die durch die
Regelungen des der Studie zugrundeliegenden Referentenentwurfs fir ein Gesetz
zur Neuordnung des deutschen Anerkennungs- und Akkreditierungsgesetzes
geférdert werden, wird sich die Anzahl der Akkrediterungsstellen reduzieren. So
erhdht sich die Transparenz des Systems nach Aussen und erhéht die Akzeptanz
deutscher Akkreditierungen im In- und Ausland.

Wettbewerb und Kooperation im neuen System

Das neue System zeichnet sich dadurch aus, daB staatliche Akkreditierungsstellen
auf Akkreditierungsergebnisse von privaten Stellen zurlckgreifen kénnen. Die derzeit
geltende Unterteilung in gesetzlich geregelten und gesetzlich nicht geregelten
Bereich wird aufgehoben. Dies kann dazu fuhren, daB private Akkreditierungsstellen
deutlich zur Entlastung von staatlichen Stellen beitragen. Insgesamt gilt, dass der
Markt ,enger wird, da durch die Zulassung ein erheblicher Teil an
Mehrfachakkreditierungen entfallen wird. Der Verlust an Marktbreite wird nicht
zwingend durch eine erhbéhte Markttiefe kompensiert, was zum Ausscheiden oder zur
Konzentration von Akkreditierern fihren wird.
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8 Verzeichnis deutscher Anerkennungs- bzw.
Akkreditierungsstellen

8.1 Gesetzlich geregelter Bereich

8.1.1 Stellen des Bundes

8.1.1.1 Im DAR vertretene Stellen des Bundes

DAU

Deutsche Akkreditierungs- und Zulassungsgesellschaft fur
Umweltgutachter mbH

Dottendorfer Str. 86

53129 Bonn

E-mail: info@dau-bonn.de

Internet http://www.dau-bonn.de

Telefon (0228) 28052-0

Fax (0228) 28052-28

KBA

Kraftfahrt-Bundesamt

- AuBBenstelle Dresden -
BernhardstraBBe 62

01187 Dresden

E-mail: AkkrStelle@kba.de
Internet http://www.kba.de
Telefon (0351) 47385-0
Fax (0351) 4738536

8.1.1.2 Nicht im DAR vertretene Stellen des Bundes

BASt

Bundesanstalt fir StraBenwesen
- Referat U5 ,Akkreditierungsstelle Fahrerlaubniswesen*® -

Postfach 100190

51401 Bergisch Gladbach
BriderstraBBe 53

51427 Bergisch Gladbach
E-mail: info@bast.de
Internet: http://www.bast.de
Telefon (02204) 43450

Fax (02204) 43149
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BNetzA®

Bundesnetzagentur fir Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post und
Eisenbahnen

Postfach 80 01

53105 Bonn

Tulpenfeld 4

53113 Bonn

E-Mail: poststelle@bnetza.de

Internet http://www.bundesnetzagentur.de

Telefon (0228) 14 0

Fax (0228) 14 8872

BSI

Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

- Referat Il 2.3 "Akkreditierung, Sicherheitskriterien, Schutzprofile" -
Postfach 200363

53133 Bonn

Godesberger Allee 185 — 189
53175 Bonn

E-mail: akkreditierung@bsi.bund.de
Internet http://www.bsi.de
Telefon (01888) 9582-334

EBA
Eisenbahn-Bundesamt
- Referat 10 -

Vorgebirgsstrasse 49
53119 Bonn

Internet http://www.eisenbahnbundesamt.de
Telefon (02 28) 98 26-160

® Bis zum 13.07.2005 fihrte die Bundesnetzagentur die Bezeichnung Regulierungsbehérde fir
Telekommunikation und Post (RegTP)
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8.1.2 Zentrale Stellen der Lander

8.1.2.1 Im DAR vertretene zentrale Stellen der Lander

AKS Hannover

Staatliche Akkreditierungsstelle Hannover
Niedersachsisches Ministerium flr den landlichen Raum, Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Postfach 243

30002 Hannover

Calenberger Str. 2

30169 Hannover

E-mail: poststelle@aks-hannover.de
Internet http://www.aks-hannover.de
Telefon (0511) 120 2277

Fax (0511) 120 2323

8.1.2.2 Nicht im DAR vertretene zentrale Stellen der Lander

DIBt
Deutsches Institut fir Bautechnik
- Referat ZP 4 -

KolonnenstraBe 30 L
10829 Berlin

E-mail: dibt@dibt.de
Internet http://www.dibt.de
Telefon (030) 78730-268

KL-Mess

Koordinierungsstelle der Lander ,Messgerate”

c/o Landesamt fur Mess- und Eichwesen Thiringen
Unterporlitzer StraBe 2

98693 limenau

E-mail: kl-mess.acc@Imet.de

Internet http://www.Imet.de

Telefon (03677) 850-240
Fax (03677) 850-400
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SAL?
Staatliche Anerkennungsstelle der Lebensmitteliberwachung
Hessisches Ministerium fir Umwelt, LaAndlicher Raum und Verbraucherschutz

HoélderlinstraBe 1-3
65187 Wiesbaden

E-mail: b.scheidt@hmulev.hessen.de

Telefon (0611) 817-3342
Fax (0611) 44789-770

ZLG

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Sebastianstr. 189
53115 Bonn

E-mail: zlg@zlg.nrw.de
Telefon (0228) 9779411
Fax (0228) 9779444

ZLS

Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik
im Bayerischen Staatsministerium fir Umwelt, Gesundheit und
Verbraucherschutz

Postfach 810140
81901Milnchen

Rosenkavalierplatz 2, 6. Stock
81925Mlnchen

E-mail: zls@stmgev.bayern.de
Telefon (089) 9214 3442
Fax (089) 9214 3443

8.1.3 Sonstige Stellen der Lander

Im Bereich der Trinkwasserverordnung, des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
(umgesetzt durch Landerrecht) sowie im Abfallrecht erkennen jeweilige Landerstellen
Konformitatsbewertungsstellen an. Teilweise arbeiten die Landerstellen mit privaten
Akkreditierungsstellen zusammen bzw. bertcksichtigen Akkreditierungen, die von
privaten  Akkreditierungsstellen ausgesprochen wurden im Rahmen des
Anerkennungsverfahrens an.

* Die SAL wird neben ihrem Sitzland Hessen von sieben weiteren Bundeslandern getragen, die auf
der Basis von Kooperationsvereinbarungen mit der SAL zusammenarbeiten.
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8.2 Gesetzlich nicht geregelter Bereich (soweit im DAR vertreten)

DACH

Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH

Gartenstr. 6

60594 Frankfurt/M.

E-mail: dach@dach-gmbh.de
Internet http://www.dach-gmbh.de
Telefon (069) 6637 19-0

Fax (069) 6637 1920

DAP

Deutsches Akkreditierungssystem fir Prifwesen GmbH

Agastr. 24, Geb. R2
12489 Berlin

E-mail: zentrale@dap.de
Internet http://www.dap.de
Telefon (030) 67059120
Fax (030) 67059115

DASMIN

Deutsche Akkreditierungsstelle Mineralél GmbH

GartenstralBe 6

60594 Frankfurt

E-mail: stefan.schramm@dasmin.de
Internet http://www.dasmin.de
Telefon (069) 663719 19

Fax (069) 663719 20

DATech

Deutsche Akkreditierungsstelle fir Technik e.V.

GartenstralBe 6

60594 Frankfurt

E-mail: datech@datech.de
Internet http://www.datech.de
Telefon (069) 610943-51

Fax (069) 610943-55
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DIAS

Deutsches Institut fur Akkreditierungssysteme GmbH

Liebknechtstr. 33

70565 Stuttgart

E-mail: sekretariat@dias-acc.de
Internet http://www.dias-acc.de
Telefon (0711) 7811-624

Fax (0711) 7811-625

DKD

Deutscher Kalibrierdienst

Bundesallee 100

38116 Braunschweig
Postfach 3345

38023 Braunschweig
E-mail: dkd@ptb.de
Internet http://www.dkd.info
Telefon (0531) 592 1900
Fax (0531) 592 1905

GAZ

Gesellschaft fur Akkreditierung und Zertifizierung mbH

Hans-Glinther-Sohl-Str. 12
40235 Dusseldorf

E-mail: gaz-zentrale@t-online.de
Internet http://www.gaz-online.de
Telefon (0211) 6707-442

Fax (0211) 6707-474

TGA

Tragergemeinschaft fir Akkreditierung GmbH

Gartenstrasse 6

60594 Frankfurt/M.

E-mail: tga@tga-gmbh.de
Internet http://www.tga-gmbh.de
Telefon (069) 610943-11

Fax (069) 610943-44
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9 Begriffsbestimmungen

Einheitlichen Begriffsbestimmungen kommt eine wichtige Vereinheitlichungs- und
Klarstellungsfunktion fir die Systematisierung des deutschen Anerkennungs- und
Akkreditierungswesens zu. Das nationale, europédische und internationale
Akkreditierungswesen ist gepragt von einer Vielzahl von Begrifflichkeiten, die zum
Teil ein und denselben Sachverhalt oder Vorgang mit unterschiedlichen Begriffen
bezeichnen.

Durch die Einflihrung neuer Definitionen fir bekannte Sachverhalte, Verfahren oder
Tatbestdnde und der Ubernahme bekannter und international anerkannter
Definitionen wird eine bessere Verstandlichkeit und letztlich auch eine bessere
Rechtsklarheit herbeigeflihrt.

Nachfolgende Begriffsbestimmungen werden im internationalen Umfeld in Anlehnung
an die prEN ISO/IEC 17000:2004 durchgangig verwendet und wurden in diesem
Sinne der Studie als Modul 1 zu Grunde gelegt. Sie wurden erganzt durch
Definitionen, die den besonderen rechtlichen Anforderungen an eine nationale
Neuregelung Rechnung tragen.

Akkreditierung (einer Konformitatsbewertungsstelle)

ist die Bestatigung durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz besitzt, bestimmte
Konformitatsbewertungsaufgaben durchzufihren.

Akkreditierungsstelle

ist jede Stelle, die Akkreditierungen durchflhrt.

Anerkennung (einer Konformitatsbewertungsstelle)

ist eine behoérdliche Entscheidung, mit der auf Grund Rechtsvorschrift die Befugnis
erteilt wird, als Konformitatsbewertungsstelle tatig zu werden.

Anmerkung: Diese Funktion wird in prEN ISO/IEC 17000:2004 mit "Designation”
bzw. "Benennung" bezeichnet.

Anerkennungsstelle

ist jede Stelle, die Anerkennungen durchfiihrt.

Konformitatsbewertung

ist die Darlegung, dass festgelegte Anforderungen bezogen auf ein Produkt, einen
Prozess, ein System, eine Person oder eine Stelle erflllt sind.
Konformitatsbewertungsstelle

ist jede Stelle, die Konformitatsbewertungen durchfihrt.

Anmerkung: Obwohl Akkreditierungsstellen in Bezug auf Konformitatsbewertungs-
stellen ebenfalls Konformitétsbewertungen durchfihren, sind sie in dem obigen Sinne
keine Konformitatsbewertungsstellen.
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Akkreditierungstatigkeit

ist die Ermittlung und Bewertung aller Sachverhalte, die erforderlich sind, um eine
Akkreditierung vorzunehmen.

Anmerkung: Die Akkreditierungsentscheidung und die Akkreditierung selbst sind
keine Akkreditierungstatigkeit.
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10 Abkurzungen
ABI. Amtsblatt

AKS Hannover Staatliche Akkreditierungsstelle Hannover

BAM Bundesanstalt fiir Materialforschung und -prifung

BAUA Bundesanstalt fiir Arbeitschutz und Arbeitsmedizin

BASt Bundesanstalt fir StraBenwesen

BDI Bundesverband der deutschen Industrie e.V.

BSI Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

BMWA Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit

BNetzA Bundesnetzagentur fur Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post
und Eisenbahn (vormals RegTP)

DACH Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH

DAP Deutsches Akkreditierungssystem fir Prifwesen GmbH

DAR Deutscher Akkreditierungsrat

DASMIN Deutsche Akkreditierungsstelle Mineralél GmbH

DATech Deutsche Akkreditierungsstelle fr Technik e.V.

DAU Deutsche Akkreditierungs- und Zulassungsgesellschaft fur
Umweltgutachter

DIAS Deutsches Institut fiir Akkreditierungssysteme GmbH

DIBt Deutsches Institut fir Bautechnik

DKD Deutscher Kalibrierdienst

DGQ Deutsche Gesellschaft fir Qualitat

DIHK Deutscher Industrie- und Handeskammertag e. V.

DKD Deutscher Kalibrierdienst

EA European co-operation for Accreditation

EBA Eisenbahn-Bundesamt

GAZ Gesellschaft flr Akkreditierung und Zertifizierung mbH

IAF International Accreditation Forum
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ILAC
IWH

KBA
MLA

MRA
PTB
RAL
RegTP
SAL
TGA
VDMA
VUP
ZDH
LG

ZLS
ZVEI
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International Laboratory Accreditation Co-operation
Institut fir Wirtschaftsforschung Halle
Kraftfahrt-Bundesamt

Multilateral Recognition Arrangement; Gegenseitige
Anerkennungsvereinbarung zwischen Akkreditierungsstellen

Mutual Recognition Agreement; Abkommen der EU mit Drittstaaten
Physikalisch-Technische Bundesanstalt

Reichsausschuss fir Lieferbedingungen

Regulierungsbehérde fur Telekomunikation und Post (jetzt BNetzA)
Staatliche Anerkennungsstelle der Lebensmitteliberwachung
Tragergemeinschaft fur Akkreditierung GmbH

Verband deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V.

Deutscher Verband unabhangiger Priflaboratorien e.V.
Zentralverband des Deutschen Handwerks e.V.

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e.V.
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