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Aktuelles aus dem nationalen
AKKreditierungswesen

o Weiterentwicklung des DAR

Auf der 19. Sitzung des DAR in Bonn fafite der
Vorsitzende Prof. Mittmann den Ursprung des
DAR als Dachorganisation deutscher Akkreditie-
rungsstellen und als Konsens zwischen dem Bund,
den Landern und der Wirtschaft zusammen (siche
Seite 4 “Wer ist ...7”).

Die letzten vier Jahre hétten aber gezeigt, dall das
Deutsche Akkreditierungssystem nach auflen kom-
pliziert und untransparent wirke und schwerfillig
arbeite. Deshalb wurden innerhalb des DAR so-
wohl von der Seite der Wirtschaft als auch von den
staatlichen Stellen Uberlegungen zur Weiterent-
wicklung angestellt.

Als Folge fand am 07.03.96 eine DAR-
Sondersitzung in Berlin statt, die sich ausschlie-
lich mit der Weiterentwicklung des DAR beschif-
tigte. Ergebnisse bzw. Beschliisse wurden nicht
gefalit.

e DAR-AIZ

Im Rahmen der 18. Sitzung des DAR wurde u.a.
liber eine neue Form des Ausschusses “Internatio-
nale Zusammenarbeit” AIZ beraten und die neuen
Aufgaben, Mitgliedschaft sowie Funktion des AIZ
verabschiedet. Die Aufgaben koénnen wie folgt
zusammengefaflt werden:

1. Stellungnahmen zu nicht technischen Projekten
in den Organisationen EAL, EAC, ILAC, IAF,
und andere sowie deren Arbeitsgruppen. Dies
betrifft Fragen, wie z.B. Qualititsmanagement,
Anforderungen  multilateraler =~ Abkommen,
MoU-Inhalte, Gutachteranforderungen etc..

2. Auswertung der Berichte der DAR-Deligierten
in diesen Organisationen.

3. Koordinierung der Mitwirkung (einschlielich
der Benennung von Delegierten) und Festle-
gung von Strategien fiir diese und nahe stehen-
de Organisationen mit dem entsprechenden Er-
fahrungsaustausch. Dabei sind allgemeine Vor-
gaben des DAR umzusetzen.

4. Information des DAR iiber wesentliche Ent-
wicklungen in den o. g. Organisationen.

5. Entlastung des DAR von Berichten und Einzel-
entscheidungen zu Organisationen oder Doku-
menten im gesetzlich nicht geregelten Bereich.

Am 08.12.95 fand in Berlin die 1. konstituierende
Sitzung des neuen DAR-AIZ statt.

o Altlasten

In einem gemeinsamen Arbeitskreis von interes-
sierten Kreisen, an dem u. a. neben der OFD-
Hannover und der BAM die Akkreditierungsstellen
DACH, DAP und DASMIN beteiligt sind, werden
zur Zeit die fachlichen Anforderungen an Priiflabo-
ratorien zur Untersuchung von kontaminierten
Flachen (Altlasten) erarbeitet. Der vorldufige An-
forderungskatalog wird noch in diesem Halbjahr
den interessierten Laboratorien zur Verfiigung
gestellt.

Zur Schaffung eines gemeinsamen Begutachter-
pools werden derzeit auch die Mindestanforderun-
gen an Begutachter festgelegt. Die DACH wird



anschliefend eine Reihe von eigenen Begutachtern
in den Begutachterpool einbringen. Der Arbeits-
kreis “Anerkennungsgrundlagen Altlasten” hat
nicht den Status eines Sektorkomitees. Die DACH
ist erst bereit die Geschéftsfithrung zu iibernehmen,
wenn eine Geschéftsordnung mit Aufgaben, Rech-
ten und Pflichten vorliegt.

Am 30.04.96 fand in Hannover eine Vortrags- und
Diskussionsveranstaltung zu der Verwaltungsver-
einbarung iiber die zusétzliche Anerkennung und
Uberwachung von Priiflaboratorien bei Altlasten-
untersuchungen statt. Organisiert wurde diese Ver-
anstaltung vom VDU - Verband Deutscher Um-
weltlaboratorien e.V.. Anwesend waren u. a. neben
den Vortragenden der BAM und OFD-Hannover
Vertreter der Verbinde VDU, VUP, VNU, DVU,
der Beauftragte der Fachgruppe “Freiberufliche
Chemiker” der GDCh sowie zahlreiche Vertreter
von Laboratorien. Widhrend der Veranstaltung
wurde deutlich, da3 die Teilnehmer die Erarbeitung
fachlicher Anforderungen unterstiitzen, aber das
anschlieBende Anerkennungsverfahren durch die
BAM ablehnen. Sowohl die Begutachtung als auch
die Uberwachung der Laboratorien auf Einhaltung
der festgelegten Anforderungen sei ausschlieBlich
Aufgabe der zustdndigen Akkreditierungsstellen.

schen Anerkennung ist die DACH nun gezwungen,
diese neuen Intervalle zu iibernechmen. Das QM-
Handbuch und die Richtlinien der DACH werden
mit der Ubernahme der EAL-Forderungen iiberar-
beitet.

DACH - intern

Aktuelles aus dem internationalen
Akkreditierungswesen

e Uberpriifung vor Ort

Das EAL Committee 3 Sectoral technical docu-
mentation hat den 3. Entwurf “Harmonised proce-
dures for surveillance and reassessment of accred-
ited laboratories” vorgelegt. In diesem Dokument
werden u.a. die Regelungen bzgl. der Uberwa-
chungsbegehungen festgelegt.

Danach sind von den Akkreditierungsstellen fol-
gende Intervalle einzuhalten:

e erste Uberwachungsbegehung 12 Monate nach
Akkreditierung

e weitere Uberwachungen vor Ort im Abstand von
spétestens 18 Monaten; empfohlen wird ein In-
tervall von 12 Monaten

Nach der Reakkreditierung, spitestens 5 Jahre nach
Erstakkreditierung, besteht fiir die Akkreditie-
rungsstellen die Moglichkeit, die weiteren Uberwa-
chungsintervalle zu modifizieren.

Der vorliegende Entwurf wird voraussichtlich noch
in 1996 mit den aufgefiihrten Regelungen verab-
schiedet werden.

Die DACH und der DAR haben die Meinung ver-
treten, daB lingere Uberwachungsintervalle mog-
lich sein sollten. Diese Meinung lief sich bei EAL
nicht durchsetzen.

Im Zusammenhang mit der eigenen Evaluierung
durch EAL und der damit verbundenen européi-

e ARGE Ost

Am 25.03.96 hat die DACH die Vereinbarung iiber
eine Zusammenarbeit deutscher Akkreditierungs-
stellen als Arbeitsgemeinschaft Osteuropa mit Haf-
tungsbeschriankung (ARGE Ost) unterzeichnet. Der
ARGE Ost gehoren derzeit neben der DACH die
TGA und das DAP an.

Ziel der ARGE Ost ist auf der Grundlage eines
einheitlichen, rationellen und abgestimmten Vorge-
hens im Rahmen des Regelwerkes der Organisatio-
nen DAR, EAL und EAC Aktivitdten in Mittel- und
Osteuropa anzubieten und durchzufiihren.

e Harmonisierung

Um die Harmonisierung im deutschen Akkreditie-
rungswesen zu fordern, sucht die DACH schon seit
einiger Zeit die Zusammenarbeit mit dem geregel-
ten Bereich.

In diesem Zusammenhang konnte Mitte April die
Begutachtung der Zentralen Analytik der Hills AG
mit Inspektoren der GLP-Stelle NRW gemeinsam
durchgefiihrt werden. Teilbereiche wurden von
beiden Seiten gegenseitig anerkannt, so dafl dort
Doppelbegutachtungen vermieden werden konnten.
Die Anzahl der Begutachtertage konnte dadurch
reduziert und damit auch die Begutachtungskosten
gesenkt werden.

Die Zusammenarbeit mit anderen Stellen des gere-
gelten Bereichs wird derzeit insgesamt verstirkt.

Voraussichtlich im Herbst diesen Jahres wird die
DACH erstmals mit einer Zertifizierungsstelle
(LGA Niirnberg) gemeinsam eine Begutachtung
durchfithren. Damit erhilt das Laboratorium gleich-
zeitig die Akkreditierung nach DIN EN 45 001 und
die Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001 oder
9002.

Im vergangenen Jahr konnten bereits bei der Zent-
ralen Analytik der Henkel KG aA einige Elemente
des QM-Systems gemeinsam mit der DQS auditiert
werden.

e 9, Sitzung des Lenkungsausschusses

Am 09.01.96 fand die 9. Sitzung des Lenkungsaus-
schusses LA bei der GDCh in Frankfurt statt. Im
Rahmen dieser Sitzung wurden u.a. folgende Be-
schliisse gefal3t:



- Archivierung von Rohdaten

Auf Vorschlag des Akkreditierungsausschusses
AKA beschlo der LA, daB fiir die Archivierung
von Rohdaten mindestens ein Jahr als Grundlage
gelten sollte, es sei denn, dal Laboratorium hat
eine abweichende Vorgehensweise zu kiirzeren
Archivierungszeiten schriftlich geregelt.

- Anlage zur Urkunde

Ebenfalls auf Vorschlag des AKA wurde beschlos-
sen, daf in der Anlage zur Urkunde bei der Aner-
kennung von Priifarten nur diese aufzufiihren sind.
Auf Wunsch der Laboratorien werden die einzelnen
Priifverfahren aufgelistet. Von der Geschéftsstelle
ist aber jeweils das aktuelle Verzeichnis inkl. der
zur Priifart gehdrenden Priifverfahren zu fiihren. In
der Anlage zur Urkunde wird auf das vollstdndige
Verzeichnis der Priifarten/-verfahren bei der
DACH hingewiesen.

- Bewertungsbégen
Der LA hat Formblétter zur Bewertung der Ge-
schiftsstelle sowie der Begutachter verabschiedet.

e 10. Sitzung des Beirates

Auf der letzten Sitzung des Beirates vom 22.03.96
wurden folgende Gremienmitglieder der DACH
neu- bzw. wiederbestellt:

Lenkungsausschuf3:

Prof. Reschetilowski

Karl-Winnacker Institut der DECHEMA

Dr. Hlawatschek
DQS Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von
QM-Systemen mbH

Dr. Buck
DVU - Deutscher Verband unabhingiger Uber-
wachungsgesellschaften fiir Umweltschutz e.V.

Prof. Dr. Schellenberg
Prof. Hellriegel Institut Bernburg

SK “Chemische und chem.-phys. Analytik”:

Prof. Cammann
Institut fiir Chemo- und Biosensorik, Miinster

SK “Sicherheitstechnische Priifungen’:
Dr. Goldmann
Bayer AG, Leverkusen

Dr. Winter
NA Laborgerite und Laboreinrichtungen

e Technische Mitteilungen

Anfang des Jahres wurde die Technische Mittei-
lung Nr. 3 “Flexibilisierung des Akkreditierungsbe-
reiches” herausgegeben. Schwerpunkt dieses Do-
kumentes ist die mit der Flexibilisierung verbunde-
ne Akkreditierung von Priifarten. Die Anforderun-

gen zur Akkreditierung von Priifarten werden darin
detailliert und praxisnah fiir Begutachter und Labo-
ratorien beschrieben.

Bisher erschienende Technische Mitteilungen:

Nr. 1 “Leitfaden zu Eignungspriifungen als Instru-
mente der Akkreditierung im Priifwesen”

Nr. 2 “Validierung im Priifwesen - Hinweise fiir
Priiflaboratorien und Begutachter”

Gremienmitglieder, Begutachter und sich im Akk-
reditierungsverfahren  befindende Laboratorien
erhalten die Technischen Mitteilungen kostenlos.
Weitere Interessenten kdnnen sie gegen eine Ge-
biihr von je 10,- DM bei der Geschéftsstelle erhal-
ten.

Aktuelles aus der Normung

Die von EURACHEM verabschiedete Interpretati-
on der DIN EN 45 001 fiir Mikrobiologische Labo-
ratorien liegt als deutsche Ubersetzung vor. Sie ist
iiber das EURACHEM/D - Sekretariat bei der
GDCh in Frankfurt gegen eine Gebiihr von 100,-
DM erhiltlich.

Die Interpretation der DIN EN 45 001 fiir Medizi-
nische Laboratorien Teil 1 wurde vom zustindigen
Sektorkomitee bei der ZLG verabschiedet.
EURACHEM/D hat dieses Papier an EURACHEM
weitergeleitet.

Derzeit liegt der 4. Entwurf des ISO/IEC Guides 25
vor. Der Guide iibernimmt wesentliche Elemente
der DIN EN ISO 9001 und regelt die Anforderun-
gen fiir Priif- und Kalibrierlaboratorien. Ferner ist
der Guide anwendbar auf Routine- und Nicht-
Routinelaboratorien sowie auf Laboratorien die
Methoden entwickeln.

Vorgesehen ist, da3 der ISO/IEC Guide 25 die DIN
EN 45 001 ersetzt. Frei zuginglich ist der 4. Ent-
wurf des ISO/IEC Guides 25 iiber das Internet
unter folgender Adresse:
http://www.fasor.com/"is025/.

Personalien

Prof. Zschunke (BAM) und Dr. Steck (BASF AG)
sind von EURACHEM/D als Mitglieder des
EURACHEM Full-Committtee benannt worden.

Dr. Hastenteufel wurde von EURACHEM/D fiir
die EAL/EUROLAB/EURACHEM Arbeitsgruppe
“Referenzmaterialien” benannt.



Deutscher AkkreditierungsRat

DAR

geregelter Bereich

BMWi, BMA, DIN

nicht geregelter Bereich I

|
DKD Kalibrierdienst *

ZLS Sicherheitstechnik

ZLG Medizinprodukte

BAPT Telekommunikation

KBA Kraftfahrt-Bundesamt

KL-Mess Eichwesen

BSI Sicherheit in IT

Umweltschutzregelungen

Stoffbezogene Regelungen

|
|
|
|
|
| AKMP
|
|
|
|
|

ARGEBAU Baubereich

Wer ist ... ?

e DAR

Im Rahmen der EntschlieBung des Rates der EU zu
einem globalen Konzept fiir Zertifizierung und
Priifwesen im Jahre 1989 wurde u.a. die Schaffung
nationaler Akkreditierungssysteme gefordert.

1991 wurde diese Forderung durch die Griindung
des Deutschen Akkreditierungsrates DAR erfiillt.
Der DAR kann als Dach des deutschen Akkreditie-
rungswesens angesehen werden, ohne selbst eine
rechtsfihige Person zu sein.

Mitglieder des DAR sind neben dem BMWi, BMA
und dem DIN Vertreter aus dem geregelten und
dem nicht geregelten Bereich, der seinerseits durch
die Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung TGA
koordiniert wird.

Die Aufgaben des DAR sind in 3 Punkten zusam-
menzufassen:

1. Koordinierung der in Deutschland erfolgenden
Tétigkeiten auf dem Gebiet der Akkreditierung
und Anerkennung von Priif- und Kalibrierlabo-
ratorien, Zertifizierungs- und Uberwachungs-
stellen.

|
TGA QMS, Personal

DACH Chemie

DAP Priifwesen

DASET Stahlbau

DASMIN Mineralél

DATech E-Technik

DEKITZ Informationstechnik

GAZ Materialprifung

*Akkreditierung durch staatliche
Stelle (PTB) im gesetzlich nicht

geregelten Bereich

2. Wahrnehmung der deutschen Interessen in
nationalen, europdischen und internationalen
Einrichtungen, die sich mit allgemeinen Fragen
der Akkreditierung bzw. Anerkennung beschaf-
tigen (z.B. ILAC, EAL, EAC, EOTC).

3. Fihren eines zentralen deutschen Akkreditie-
rungs-/Anerkennungsregisters.

Zur Bewiltigung der Aufgaben und zur Vorberei-
tung von Beschliissen wurden innerhalb des DAR
vier Ausschiisse gebildet:

- Ausschuf} “Internat. Zusammenarbeit” AIZ

- Ausschufl “Zusammenarbeit” AZ

- Ausschuf3 “Technische Fragen” ATF

- Ausschul} “Begutachtertraining” ABT

Veranstaltungen

01.07.96 Info-Veranstaltung der DACH “Der
Weg zur Akkreditierung - prakti-

sche Hinweise”, Frankfurt

01.-02.10.96  Begutachterschulung der DACH
nach dem DAR-Rahmenprogramm
B/C, Frankfurt
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