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Wer ist ... ?
e TGA

Aktuelles aus dem nationalen
Akkreditierungswesen

e DAR

Die Deutsche Akkreditierungsstelle Metall und
verbundene Werkstoffe (DAM) wurde mit Be-
schluf3 der Mitgliederversammlung vom 26.04.96
aufgelost. Die Akkreditierungen werden durch die
Deutsche Akkreditierungsstelle Technik (DATech)
Ubernommen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
wurde as weitere Stelle in den DAR aufgenom-
men. Es wird derzeit noch diskutiert, ob das BMG
in die linke (geregelter Bereich) oder in die mittlere
Séaule (BMWi, BMA und DIN) aufzunehmen ist.

Im Rahmen der Akkreditierung ist das BMG ver-
antwortlich fir die Medizinprodukterichtlinien, die
Richtlinien “Aktive Implantate” und fir das Arz-
neimittel- und Lebensmittel bedarfsgegensténde-
gesetz und in diesem Zusammenhang fir die
Notifizierung entsprechender Stellen.

Das Arbeitsprogramm des Ausschusses “Tech-
nische Fragen” (ATF) wurde vom DAR bestétigt.
Er soll um weitere Themen, z.B. Akkreditierung
von Inspektionsstellen und Produktzertifizierungs-
stellen, erweitert werden.

e TGA

Zur transparenteren Darstellung des deutschen
Akkreditierungssystems nach Aufen und fur die
Kunden der verschiedenen Akkreditierungsstellen
versténdigten sich auf Vorschlag des DAR die
Mitglieder des TGA-ASTU (siehe Seite 4) auf eine
einheitliche  Struktur und Darstellung  der
Dokumente. Diese Dokumente sollen zunéchst
gemeinsame  einheitliche  Antragsformulare,
Vertrage und Fragebdgen beinhalten.

Zur Erarbeitung dieser einheitlichen Dokumente
wurde zunéchst eine Arbeitsgruppe von Vertretern
verschiedener Akkreditierungsstellen gebildet.

Der Antrag der TGA zur Federfiihrung bei allen
Zertifizierungsstellen des gesetzlich nicht geregel-
ten Bereiches war bel den TGA-Mitgliedern nicht
konsensfahig. Die Ablehnung, auch der DACH,
betrifft insbesondere die Akkreditierung von
Zertifizierungsstellen  fur  Produkte, die auch
Bestandteil des Scopes der DACH ist.

Aktuelles aus dem inter nationalen
Akkreditierungswesen

e |LAC

Vom 09. - 13.09.96 fand in Amsterdam die 14.
ILAC-Conference statt. Die International Labora
tory Accreditation Conference wurde dabei nicht
nur in die Internationale Laboratory Accreditation
Cooperation umbenannt, sondern auch neu
organisiert (siehe auch DACH-Nachrichten Nr. 3).
Neben dem Exekutiv-Komitee wurden vier weitere
K omitees neu gebildet:



Akkreditierungspolitik
Technische Fragen
Offentlichkeitsarbeit
Laboratorium-Liaison-Komitee

* % % *

Zur Straffung der Organisation wurde von 44 natio-
nalen Akkreditierungssystemen ein neues Memo-
randum of Understanding unterschrieben.

ILAC hat sich das Ziel gesetzt, durch die Nutzung
gleicher Normen und Akkreditierungskriterien in
alen Akkreditierungssystemen der Welt sowohl die
Akkreditierungen vergleichbarer zu gestalten als
auch die Qualitat im Prifwesen zu fordern.

e EAL/EUROLAB-Permanent-Liaison Group
(PLG)

Im Rahmen der EE-PLG-Sitzung vom 08.10.96 in
Berlin wurden von den Teilnehmern die Doku-
mente “Validierung im Prifwesen” und “Scope of
Accreditation” genehmigt. Zur endgiltigen Verab-
schiedung werden die Dokumente an die General-
versammlungen der beiden Organisationen weiter-
gegeben.

Das Thema “Ruckfiihrbarkeit” wird derzeit in
verschiedenen internationalen Gremien (z.B. ILAC,
EAL) behandelt. Die EE-PLG-Mitglieder beschlos-
sen, dal3 die Arbeit der beteiligten Gruppen
zusammengefuhrt werden soll. Die Federfiihrung
soll bei der ILAC-Gruppe liegen.

DACH -intern

e Evaluierung der DACH

Der Antrag zur Aufnahme der DACH zum Multi-
lateralen Abkommen (MLA) wurde durch den
DAR bei EAL gestellt. Derzeit wird das Evaluie-
rungsteam bei EAL zusammengestellt.

Die DACH soll erstmalig iiber das TGA-ASTU-
Verfahren evaluiert werden. Der ASTU (Struktur-
und Uberwachungsausschul?, siehe auch Seite 4)
hat dazu eine Dokumentation auf Basis der EAL-
Regelungen erstellt, nach der die Akkreditierungs-
stellen in gleicher Weise wie von den européischen
Organisationen jedoch intern evaluiert werden
kénnen.

e 11. Sitzung des Beirates
Im Rahmen der letzten Sitzung des Beirates wurden

folgende Gremienmitglieder der DACH neu- bzw.
wiederbestellt:

Vorsitzender des Lenkungsausschusses:
Dr. Fischbach

Lenkungsausschuf3:

Dipl. Chem. Anders
BASF AG Schwarzheide

Prof. Dr. Glunzler

Dipl.-Ing. Proksch
Papiertechnische Stiftung

Dipl.-Phys. Puderbach
Henkel KGaA

Dr. Schmidt
Bayer AG

Dr. Schreier
TUV-Cert

Fr. Dr. Stahle
BLL - Bund fur Lebensmittelrecht u. Lebensmittel -
kundee.V.

Dr. Tabat
Bundesministerium fir Wirtschaft

Dipl.-Ing. Tetzlaff
TEGEWA

Prof. Dr. Cammann
Institut fir Chemo- und Biosensorik, M Uinster

Dr. Steck
BASF AG

X “ Biologische Untersuchungen”

Fr. Dipl.-Biol. Kurth
Institut Fresenius

Die Amtszeit der Mitglieder betrégt zwei Jahre.
Ausgeschieden sind aus dem Lenkungsausschufd
Dr. Specht, Laboratorium Specht & Partner, und
Dr. Thiele, BASF AG sowie aus den
Sektorkomitees Fr. Dr. Gallhoff, Institut Fresenius,
und Dr. Klais, Hoechst AG.

e Altlasten

Am 12.09.96 fand die 2. Sitzung des Bewertungs-
ausschusses “Altlasten” bei der BAM in Berlin
statt.

Zum  Ablauf des  Anerkennungsverfahrens
“Altlasten” verstandigten sich die Mitglieder auf
ein einheitliches Vorgehen bei der Akkreditierung
und Anerkennung. Die interessierten Laboratorien
kénnen danach neben dem Akkreditierungsantrag
auch den Antrag zur Anerkennung im Bereich
“Altlasten” bei der Akkreditierungsstelle ihrer
Wahl stellen. Der Antragsteller erhalt dann von der
Akkreditierungsstelle ale notwendigen Unterlagen.
Die Begutachtung kann anschlief3end gemeinsam
fur Akkreditierung und Anerkennung durch die
Akkreditierungsstelle durchgefuhrt werden, wo-
durch Mehrfachbegehungen vermieden werden
konnen. Die Laboratorien werden wéhrend des
gesamten Verfahrens durch die jeweilige Akkredi-
tierungsstelle betreut.



Um eine gleichzeitige Akkreditierung und Aner-
kennung durchfuhren zu kénnen, hat der Bewer-
tungsausschul einen gemeinsamen
Begutachterpool — aufgebaut, in dem auch
Begutachter der DACH vertreten sind.

Der Bewertungsausschul3 hat ferner die
Modalititen fir eine Ubergangsphase zur
Anerkennung im Bereich “Altlasten” festgelegt.
Danach miussen alle Laboratorien, auch die akkre-
ditierten, bis September '97 vor Ort begangen
werden.

Um kleineren Laboratorien, die nicht Uber die
nétige Anzahl und Breite der Prifverfahren fir den
Altlastenbereich verfiigen, auch eine Chance zur
Mitarbeit zu geben, wird eine “Teilanerkennung”
mit Angabe der Gebiete mdglich sein. Entspre-
chende Regelungen werden noch erarbeitet.

Derzeit werden bereits von der DACH gleichzeitige
Begehungen fir Akkreditierung, bzw. Uberwa-
chung, und Anerkennung durchgefihrt.

Zusétzliche Informationen Uber das Anerkennungs-
verfahren “Altlasten” sowie die neuesten Unterla-
gen (Stand: Juni '96) kénnen bei der DACH ange-
fordert werden.

e Begutachter

Alle Fachbegutachter wurden durch das jeweils
zustandige Sektorkomitee prufarten- und matrices-
spezifisch neu zugelassen. Grundlage fur die Zulas-
sung waren neben der spezifischen Fachkompetenz
die Anforderungen an Begutachter nach den gelten-
den DAR-Regelungen. Die anschlief3ende Bestel-
lung der Begutachter durch die Geschéftsfiihrung
wird in Zukunft auf vier Jahre beschrénkt sein.
AnschlieRend mul3 zur weiteren Bestellung eine
erneute Zulassung durch das jeweilige Sektor-
komitee vorliegen.

e DACH-Dokumente

Aufgrund des TGA-ASTU-Audits zur Aufnahme
bei EAL (siehe oben) werden derzeit groflie Teile
der DACH-Dokumente (z.B. QM-Handbuch,
Richtlinien zur Akkreditierung) Uberarbeitet. Nach
Freigabe der Uberarbeiteten Dokumente durch die
jeweils zustdndigen Gremien (voraussichtlich Jan.
'97) erhalten alle Gremienmitglieder, Begutachter
und Laboratorien dann komplett alle neuen Unter-
lagen.

Die wesentlichen Anderungen werden zusétzlich in
den né&chsten DA CH-Nachrichten bekanntgegeben.

richten Nr. 1). Die vorliegenden Entwirfe sind
wortgleich mit den jetzt bestétigten [ISO/IEC
Guides 61, 62 und 65.

Basierend auf dem zur Verabschiedung vorliegen-
den ISO/IEC Guide 25 liegt as 1.Entwurf die neue
DIN EN 45001 vor.

Die Frage der Mandatierung der neuen DIN EN -
Normen ist noch nicht geklart.

Personalien

In die neuen Komitees bei ILAC wurden folgende
deutsche Vertreter gewahlt:
“Akkreditierungspolitik” Dr. Facklam, TGA
“Technische Fragen” Prof. Brinkmann, DKD
“Offentlichkeitsarbeit”  Fr. Dr. Wloka, DAR

Dr. Glnther, Senat Berlin, hat sein Mandat im

DAR niedergelegt. Er war ferner Vorsitzender des
DAR-Ausschusses “ Zusammenarbeit”.

Veranstaltungen

Aktuellesausder Normung

Derzeit werden die DIN EN - Normen 45010,
45011 und 45012 Uberarbeitet (siehe DACH-Nach-

05.02.97 DAR - EUROLAB/D

Seminar “Technische Anforderun-
gen an das Qualitdtsmanagement
und bel der Akkreditierung von
Priflaboratorien”

06.02.97 EUROLAB/D - BAM

Workshop  “Ergebnisunsicherheit
bei Prufverfahren”

Ort der Veranstaltungen ist Berlin, Motardstr. 54.
Nahere Auskiinfte zum Programmablauf und den
Teilnahmemdglichkeiten erhalten Sie auf Wunsch
bei der Geschéftsstelle der DACH oder direkt bei
der Geschéftsstelle des DAR (Tel.: 030/8104-3713)
bzw. von EUROLAB/D (Tel.: 030/8104-1943).

17.-21.03.97 InCom, DUsseldorf
20./21.03.97 Vortragsreihe
“Qualitétsmanagement”

09.-14.06.97 ACHEMA ‘97, Frankfurt
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Wer ist ... ?

e TGA

Die Tragergemeinschaft fur Akkreditierung GmbH

(TGA) ist Teil des Deutschen Akkreditierungs-

systems und koordiniert und Gberwacht Akkreditie-

rungsstellen, die fir den gesetzlich nicht geregelten

Bereich Priflaboratorien und Stellen, die Produkte

zertifizieren, akkreditieren. Die TGA ist daneben

auch  Akkreditierungsstelle fir Stellen, die

Qualitdtsmanagementsysteme oder Personal zerti-

fizieren.

Gesdllschafter der TGA sind fihrende Verbéande

des Handels, der Versicherungswirtschaft und der

Industrie.

Aufgaben der TGA sind u.a.:

- Schlichtung zwischen den Akkreditierungsstellen
bei Problemen mit den fachlichen Anforderungen

- Koordinierung der Vertretung der Akkreditie-
rungsstellen im Deutschen Akkreditierungsrat

- Organisation des Erfahrungsaustausches
zwischen den Akkreditierungsstellen

- Beratung der Akkreditierungsstellen in allge-
meinen Fragen der Akkreditierung

Die aufgefiihrten Aufgaben werden i.a. durch den
Hauptausschuf? als zentrales Organ der TGA wahr-
genommen. Er ist ferner zustandig fir die Koordi-
nierung der Tétigkeit der Akkreditierungsstellen
sowie fur die Erstellung der allgemeinen Richt-
linien im System der TGA.

Esist Ziel der TGA, dal? durch die Koordinierung
und Uberwachung der Akkreditierungsstellen
sichergestellt ist, da? deren Akkreditierungen auf
der Grundlage der zutreffenden européischen
Normen DIN EN 45000 und der jeweiligen
speziellen  technischen  Akkreditierungskriterien
durchgefuhrt werden. Diese Akkreditierungen
sollen allen nationalen und internationalen Anspri-
chen gerecht werden und das Vertrauen in die zu
akkreditierenden Pruflaboratorien und Zertifizie-
rungsstellen fordern. Jede Akkreditierungsstelle in
der TGA ist verpflichtet, diese Grundséze und
Ziele zu beachten.

Als Vertragspartner der TGA ist die DACH im
TGA-HauptausschuR und im ASTU vertreten.

TGA Tragergemeinschaft fur Akkreditierung GmbH

Aufsichtsrat
Gesellschafterversammlung
Qualitats- . e e
beauftragter Geschaftsfihrung
: Ausschul’ fur Struktur
icshslcegjg Hauptausschuf3 — und Uberwachung
(ASTU)
Akkreditierungs-
ausschuf3
TGA -
T
QS- und gereg
Personalzertifizierer
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