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Uberblick < BAM

> Internationale Normung zu allgemeinen Aspekten der
Konformitdtsbewertung -
Was tut sich in der ISO CASCO Toolbox?

> Revision der ISO/IEC 17025
Ziele und Schwerpunkte, Zeitplan

> Einfliisse auf die Revision
Die Auswirkungen der ISO 9001
Common Elements (Gemeinsame Elemente)

> Struktur
> Vorstellung des DIS der ISO/IEC 17025
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Normen zur Konformitatsbewertung ; BAM
(Die ISO CASCO Toolbox)

Begriffe und allgeng@ne Grundlagen DIN EN ISO/IEC 170 ‘

Anforderungen an Akkr: ngsstellen DIN EN ISO/IEC 17011

Anforderungen an
Zertifizierungsstellen fiir:

ISO 17034)

unter Gleichrangigen DIN EN ISO/IEC 17040, ISO Guide 68
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ISO/IEC 17025 - 2 BAM
Historische Entwicklung

B G-

I 1 ] > ?
1999 2005 2010 F— 3¢
1. Ausgabe Anpassung an ¢/
ISO 9001 ﬁ/
==

» Abschnitt 5 “Technische Anforderungen” unverandert seit 1999
» Haben sich Laboratorien, Priif- und Kalibrierlaboratorien verandert??

> N
f’é | Dokumentenlenkung und -verarbeitung )

Graphiken:
m. freundI. Genehmigung von H. Schorn (12PS)

ISO/IEC 17025 - 2 BAM
Der New work item proposal

In Deutschland und Schweiz: nur geringe Probleme bei der
Anwendung

Letzte Uberprifung in 2010; Normentext veraltet
Weiterentwicklung der Normung zur Konformitatsbewertung
(Struktur, Managementanforderungen, etc.)

Vorschlag zur Revision :

Eingereicht im Sommer 2014 (ILAC und SABS)
Umfrage unter den ILAC-Mitgliedern ergab
84% Zustimmung (DAkkS: Ablehnung fir D)
Griindung ISO CASCO WG 44
Convenors: Warren Merkel (ILAC),
Steve Sydney (SABS) ,
Heribert Schorn (IEC)
~140 Experten gemeldet
groBer Anteil aus Schwellen- und Entwicklungsléandern
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Die veraltete Norm - ; BAM
Uberarbeitungsbediirftige Abschnitte

5.4 Prif- und Kalibrierverfahren
und Methodenvalidierung

5.5 Einrichtungen (eventuell)

5.6 Messtechnische Rickflihrung
(Einbezug der ILAC-Dokumente
P9, P10 und P14)

5.7 Probenahme

5.9 Sicherung der Qualitat von Prf-

und Kalibrierergebnissen
5.10 Ergebnisberichte

- ISO/IEC 17025:2005 war veraltet
(Aufbau und Terminologie)

- Revision der ISO 9001
(Kompatibilitéat dazu ist wichtig)

- Akkreditierer wollten vorgezogene Revision
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ISO/IEC 17025 - Zeitplan der Revision < BAM

Oktober August Mai Dezember Ende

— 2014 2015 2016 2016 2017

Final Draft
(FDIS)

Committee
draft (CD2)

Committee
draft (CD1)

Working draft
(WD 1,WD 2)

Annahme

— Aktuell: weltweite Kommentierung des Draft International Standard
(DIS)

- Stellungnahmen werden bis 22. Februar 2017 beim DIN erwartet
— Gesamtzeit der Revision: 36 Monate
- FDIS ist grundsatzlich optional

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 8
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Einflussfaktor ISO 9001:2015 2 BAM

— Neue Struktur: ,,High Level Structure™ und neue Terminologie
(z. B. Produkte -> Produkte und Dienstleistungen)

- Starkung des prozessbezogenen Ansatzes:
Prozesse im Zusammenhang mit Produktqualitdt und Kundenzufriedenheit
starker hervorgehoben

— Starkung der Verantwortung der Leitung
— Verantwortung fur die Wirksamkeit des QMS
— Keine Verpflichtung zur formellen Benennung eines Qualitatsmanagers;
stattdessen Verpflichtung zur Beschaftigung, Anweisung und
Unterstitzung entsprechender Personen

- Forderung des risikobezogenen Ansatzes: insbesondere im Rahmen
— der Planung der Risikoanalyse und Notfallplanung sowie Berticksichtigung/
Nutzung sich bietender Chancen
— Dokumentierte Informationen
— Klassisches QMH nicht weiter explizit erforderlich
— Ausreichende Flexibilitat bei der Handhabung der Dokumentation
(elektronisch, papierbasiert, etc.)

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 9

Common Elements ; BAM

» Ehemalige ISO/PAS Dokumente 17001-17005, geschrieben auf der
Basis des Verstandnisses einiger gemeinsamer Elemente:
* Unparteilichkeit,

+ Vertraulichkeit, i
+ Beschwerden und Einspriiche, Iso
- Einsatz von Managementsystemen A~ v-d

« Bestimmt zur Verwendung durch ISO/CASCO WGs bei der
Entwicklung von ISO/CASCO Normen

+ Zwei Kategorien von Anforderungen:
« Obligatorischer Text: Das Element ist ohne Anderung anzupassen,
ausgenommen bei Ersetzung durch speziellere Begriffe
« Empfohlener Text: kann durch Arbeitsgruppen verwendet
werden, wenn diese ein héheres MaB3 an Spezifikation flir das
jeweilige Thema wiinschen
« Allgemeine, strukturelle und Ressourcenanforderungen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 10
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Anforderungen an Managementsysteme ; BAM

— ISO/CASCO Arbeitsgruppen dirfen keine Managementsystem-
anforderungen schreiben, die bereits festgelegten Anforderungen
widersprechen (z. B. ISO 9001, ISO 14001)

— MS ist ein interner Mechanismus, um die konsequente Erfillung
von Anforderungen zu gewahrleisten

— Stellen, die ein QMS haben, dass alle Anforderungen der ISO 9001
erflllt, profitieren von dieser Erflillung (keine Konflikte!)

mm) Optionen A und B

Option A: Minimale Anforderungen an das Managementsystem
mussen in der Norm angesprochen werden

Option B: Ein Managementsystem nach ISO 9001, das in der Lage
ist, die konsequente Erflullung der Anforderungen der
Abschnitte 4 bis 7 der ISO/IEC 17025 zu
unterstitzen/nachzuweisen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 11

Umgang mit den ; BAM
COMMON ELEMENTS

Ergebnisse der Diskussion in der Arbeitsgruppe:

> Keine Unabhangigkeitstypen A, B, C (wie fir Inspektionsstellen)
» Starkere Betonung der Bedeutung der Unparteilichkeit

> Einspriiche:
haben im Laboralltag keine Bedeutung - streichen

» Managementsystemanforderungen:
mm) \erbindung zur aktuellen ISO 9001 erhalten

mm) 7 Grundséatze des QM beriicksichtigen

=) Optionen A und B missen integriert werden

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 12
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Die neue Struktur ; BAM

Anwendungsbereich
Normative Verweisungen
Begriffe
Allgemeine Anforderungen
Strukturelle Anforderungen
Anforderungen an Ressourcen
Anforderungen an Prozesse

Anforderungen an das Managementsystem

2 Anhdnge

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 13

Der Anwendungsbereich ; BAM

»Grundlegende Anforderungen an die Kompetenz aller Organisationen,
die Labortatigkeiten ausfiihren

»>Labortatigkeiten sind:

— Prifungen

- Kalibrierungen

- Probenahme, verbunden mit einer darauf
folgenden Kalibrierung oder Prifung

»Tatigkeiten unter Verwendung standardisierter
und nicht-standardisierter Methoden
(auch selbstentwickelt)

»>Fur alle Organisationsformen anwendbar, keine
Unterscheidung in Bezug auf die organisatorische Unabhangigkeit

»Unabhangig von der UnternehmensgrdBe

»Unterschied zu ISO 9001: technische Kompetenzanforderungen!

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 14



Begriffe - Anderungen 2 BAM

Neue Begriffe:
» Laboratorium
« Vergleich innerhalb eines Laboratoriums
+ Entscheidungsregel
* Unparteilichkeit

Veraltete Begriffe:
* Qualitatsmanager
« Technischer Leiter
« Einrichtungen -> Raumlichkeiten
« Vorbeugende MaBnahmen-> Risiken und Chancen

Noch in Diskussion:
« Methode/Verfahren

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 15

Allgemeine Anforderungen ; BAM

* basieren meist auf den ,,Common Elements" zur
Unparteilichkeit und Vertraulichkeit

« Ubernahme obligatorischer Anforderungen zu beiden
Aspekten

Vertraulichkeit
» Balance zwischen Vertraulichkeit und Veroéffentlichung von
Informationen muss gewahrt werden

* Vertrauen der Interessengruppen und die Wahrnehmung
des Wertes einer Prif- und Kalibriertatigkeit stehen hier
im Vordergrund

» Wahrung der Vertraulichkeit bezieht sich auf Personal und
Systeme

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 16
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Allgemeine Anforderungen - ; BAM
Unparteilichkeit

— Sicherung bzgl. Struktur und Handhabung der Tatigkeiten

— kein kommerzieller, finanzieller oder sonstiger Druck, der die
Unparteilichkeit gefahrdet.

— Verpflichtung der Leitung zur Unparteilichkeit

— Alle Mitarbeiter des Laboratorium, ob intern oder extern, die die
Konformitatsbewertungstatigkeiten beeinflussen kdnnten, missen
unparteilich handeln.

=) Kontinuierliche Aufgabe

Interne Beziehungen sowie Beziehungen zu Externen
=) Personaldecke, Ausstattung, finanzielle
Abhdngigkeiten betrachten

- Voraussetzung: Zuweisung von Tatigkeiten und
hinreichende Informationen iiber die Beziehungen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 17

Strukturelle Anforderungen ; BAM
(Abschnitt 5)

Rechtsform und Struktur

- Juristische Person oder definierter Teil davon

«- Definition und Dokumentation des Umfanges
der

Tatigkeiten, die im Einklang mit der

ISO/IEC 17025 durchgefiihrt werden

«- Normerfillung in allen Rdumlichkeiten (mobil,
fest, dauerhaft, temporar) sicherstellen

Festlegung von Verantwortlichkeiten
-- Befugnisse und Beziehungen des Personals festlegen
- Festlegen, was durch das MS abgedeckt wird
»- Benennen der Leitung mit Gesamtverantwortung

- Verpflichtung zur Kommunikation (bzgl. MS, Kunden-
anforderungen etc.)

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 18
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< BAM
Umfang der Labortatigkeiten
(Abschnitt 5.4)

Unterauftrags- Laufend extern erbrachte
Vergabe Produkte oder Dienstleistungen

Eigenes Personal +
Ausrustung = Anspruch an die Konformitat
Kom petenZ it dieser Internationalen Norm

55
o 0
2
T .2
ER
5%
< 9
w5
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Anforderungen an Ressourcen ; BAM
(Abschnitt 6)

Anforderungen beziiglich aller Ressourcen, die benotigt
werden, um die Tatigkeiten im Labor durchfiihren zu kénnen

« Personal (intern und extern)

» Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

« Equipment/Einrichtungen

» Metrologische Riickfiihrbarkeit

« Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 20
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Metrologische Riickfiihrbarkeit < BAM
(Abschnitt 6.5)
;rzeitige ILAC Politik (ILAC P10): Priorisierung der Wege

->Rickfihrung tber NMI (abgedeckt durch das CIPM MRA) und
akkreditierte Kalibierlaboratorien bevorzugt

ISO/IEC 17025 Anforderung: o5

+ Metrologische Rickfihrbarkeit mittels
dokumentierter ununterbrochener Kette
von Kalibrierungen

+ wenn technisch mdglich
- Riuckfihrung auf SI-System

« wenn technisch nicht mdglich
- Rickfihrung auf andere geeignete Referenz (zertifizierte RM,
Referenzverfahren, konsensbasierte Standards etc.)

» Bereitstellung durch kompetente Akteure

« Erlduterungen in einem informativen Anhang A

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 21

Metrologische Riickfiihrbarkeit (II) ; BAM

Diskussionspunkte:
— Nicht alles ist mit angemessenem Aufwand auf SI ruckfuhrbar

— Konsensbasierte Normale oder Referenzverfahren miissten von
entsprechend autorisierten Stellen bestatigt werden

— Anhang A: Anleitungen, wie Metrologische Ruckflihrbarkeit
normengerecht realisiert werden kann:

— Selbstbewertung,
— externe Begutachtung durch Kunden
— Anerkennung durch Dritte

— zwei international anerkannte Wege:
CIPM MRA, Akkreditierung unter ILAC MRA

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 22
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Extern bereitgestellte Produkte ; BAM
und Dienstleistungen

Grundgedanke:

- Beschaffungen und Unterauftragsvergabe gelten nach ISO
9001:2015 als extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

- Kein expliziter Verweis mehr auf “Unterauftragsvergabe"

- Externe Prif- und Kalibrierleistungen werden grundsatzlich wie
externe Dienstleistungen behandelt

- zusammengefasst in einem Abschnitt

Folglich:
‘ Anforderungen auch an die Kontrolle externer
Anbieter und an die Kommunikation mit dem Kunden
(Akzeptanzkriterien sind dem Kunden mitzuteilen)
I—

Definition von Kriterien zur Uberpriifung externer
Produkte und Dienstleistungen ist erforderlich

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 23

Anforderungen an Prozesse (Abschnitt 7) ; BAM

Grundsitzliche Uberlegungen:

* Beschreibt die Anforderungen an den eigentlichen
Prif- bzw. Kalibierprozess von der Anfrage bis hin zur
Berichterstattung

* GroBere Beteiligung des Kunden, insbesondere bei
Veranderungen wahrend des Prozesses und bei der
Einbeziehung externer Stellen

» Validierung wird immer im Kontext ,Validierung von
Methoden" verwendet

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 24
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Uberblick iiber die Prozesse 2 BAM

Handhabung von
Prif- oder Kalibriergegenstinden 7.4

a—— |

or i des fiihr d libri Priifu Freigabe des r ! 1

Gegenstand § ) Gegenstands Ausfiihrung der Kalibrierung/Priifung Gegenstands IGegenstand | J
E Probenahme D Loicvared

7.3 &=
Technische
Aufzeichnungen
Tenkung von Lenlung Handhabung von

Daten/Informations-
management

nichtkonformen
Arbeiten

Priifen von Auswahl, i Berichte
Anfrage Anfragen, Verifizierung Slcherstellung 2uden
Angeboten der Qualitit | | \/ocqunsicherheit der Ergebni: Ergebni
und Vertragen | L Validierung ) | der Ergebnisse B i
des Verfahrens
‘ @y @
C7:9 oo
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eigenstindige Tatigkeit (I)
P_roblem:

- "Externe Probenehmer" sind oft keine ,Laboratorien" (Entkopplung
von der Labortatigkeit)

« Anwendbarkeit der ISO/IEC 17025 auBerhalb des Laboratoriums wird
hinterfragt

- Keine internationale Harmonisierung beim Vorgehen der Akkreditierer

Bisherige Diskussionsergebnisse:

» Geltungsbereich der Norm: Laboratorien
Ankopplung an den Prozess im Laboratorium, das die Ergebnisse
produziert, ist wichtig

+ Ggf. eigene Norm flir andere
Organisationen (spez. Kompetenz)?

« Weltweite Umfrage gestartet in 2015
(als Input fir die Arbeitsgruppe)

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 26
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Anforderungen an die Probenahme ; BAM

(Abschnitt 7.3 und 7.8.2)

« Bisherige Anforderungen aus Abschnitt 5.7 wurden beibehalten:
* Probenahmeplan
+ dokumentierte Verfahren fir die Probenahme
* Aufzeichnung wesentlicher Daten
zur Probennahme
* Neu aufgenommen:
« Disclaimer gefordert, wenn das Laboratorium
flr die Probenahme nicht verantwortlich ist
“Analyzed as received”:
* Es muss deutlich im Prifbericht stehen
(Pruflaboratorien)

« Abschnitt 7.8.2.3 enthalt detaillierte Vorgaben zur
Berichterstattung, wenn die Probenahme selbst durchgefiihrt
wurde

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017
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Ermittlung der Messunsicherheit ; BAM

(Abschnitt 7.6)

+ Keine grundlegenden Anderungen

* Nach wie vor ein Muss fur alle
Kalibrierlaboratorien

« Grundsatzlich auch bei der
Probenahme und Prifarbeiten
gefordert, wie bisher in Abschnitt
5.4.6 der Norm
(es gibt Einschrankungen)

« Verweis auf den GUM und seine
Supplements

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017
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Qualitatssicherung der Ergebnisse ; BAM
(Abschnitt 7.7)

* Laboratorium muss Verfahren fir die regelmaBige
Uberwachung der Qualitat der Ergebnisse haben
(einschl. Planung u. Aufzeichnung)

« Interne MaBnahmen gemaB 7.7.1 a) - k)

« Vergleiche mit anderen Laboratorien (Eignungspriifungen
und Vergleichsversuche): immer dann, wenn verfligbar und
zweckmaBig

« Daten aus all diesen MaBnahmen mussen analysiert werden,
um Verbesserungen zu erzielen (Zusammenwirken)

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 29

< BAM
Qualitatssicherung der Ergebnisse -

MaBnahmen gemaB Abschnitt 7.7.1

!‘!Mww,wn!
d —

i ﬁ.ﬂ.ﬂmkﬂmﬁ

Alternative
Messausriistungen

mit Regelkarten

Referenzmaterialien
Wiederholung von 3
Tests/Kalibrierungen
Einsatz von Priif- oder
Gebrauchsnormalen
Interne Vergleiche,
Blindversuche etc.

| | | I
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< BAM

Berichterstattung zu Ergebnissen

« Kundenangaben miussen identifiziert
werden

« Keine “Unterschrift" mehr gefordert e
(stattdessen Forderung nach s
“Identifikation" der Person, die den
Bericht autorisiert hat)

« Texte zur “Konformitatsaussage"
sind jetzt in diesem Abschnitt zu
finden, im Zusammenhang mit
“Meinungen und Interpretationen"

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 31

Konformitédtsaussagen in Berichten ; BAM
(Abschnitt 7.8.5)

> Laboratorien treffen vielfach
Aussagen zur Konformitat der
Ergebnisse mit bestimmten
Spezifikationen
(Grenzwerteinhaltung, Test
bestanden (ja/nein), etc.)

» Klare Entscheidungsregeln
miissen kommuniziert,
dokumentiert und angewandt
werden

Foto: © JrCasas

> Entscheidungsregeln missen
verbundene Risiken berlcksichtigen
(Ausnahme: Entscheidungsregel wird vom Kunden oder
normativ vorgegeben)

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 32
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Meinungen und Interpretationen in ; BAM
Berichten (Abschnitt 7.8.6)

» Anforderungen aus der aktuelle Norm (5.10.5) dbernommen
- nichts grundlegend Neues

» Meinungen und Interpretationen missen klar gekennzeichnet
werden

> stets den Bezug zum Ergebnis des gepriften oder kalibrierten
Gegenstandes wahren

» nur durch autorisiertes Personal abzugeben (Erfahrung)

» Grundlagen fur die getroffenen Aussagen missen
dokumentiert sein

> gefordert wird die klare Abgrenzung zu
Beurteilungen / Bewertungen im Rahmen

von Inspektionen und Produktzertifizierungen
Ente oder Kaninchen?

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 33

Datenlenkung (Abschnitt 7.11) ; BAM

— Starkerer Fokus auf elektronische —
Daten (Datenschutz, Uberwachung von
Anderungen, Aufbewahrung)

— Normenkonformitat flr externe
Anbieter absichern

— Anforderungen an
Informationsmanagementsysteme sind
in Abschnitt 7.11.2 und 3 formuliert

— Schnittstellen,

— Funktionalitatsprifung

- bei Softwareanderungen:
Modifizieren handelsiblicher Systeme erfordert Validierung,
Autorisierung und Dokumentation

— Prifung von Berechnungen und Datenlibertragungen

mmm) Ziel: Datenintegritat

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 34
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Anforderungen an ; BAM
Managementsysteme (MS)

~Gundsatze des Mindestanforderungen an das
Qualitatsmanagements " Managementsystem des

werden allgemein umgesetzt: Laboratoriums (Option A):

- Kundenorientierung - Managementsystem-
- Fihrung/Leitung Dokumentation
- Engagement der Mitarbeiter - Lenkung der Management-
- Prozessansatz system-Dokumente
- Verbesserung - Lenkung der Aufzeichnungen
- Evidenzbasierte - MaBnahmen zum Umgang mit
Entscheidungsfindung Risiken und Chancen
- Beziehungsmanagement - Verbesserung
- KorrekturmaBnahmen
- Interne Audits
- Managementbewertung

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 35

Umgang mit Risiken und Chancen (I) ; BAM
(Abschnitt 8.5)

Ziele:
- Versichern, dass das Managementsystem seine beabsichtigten
Ziele erreichen kann
— Chancen verstarken, um Zweck und Ziele zu erreichen
—Unerwiinschte Auswirkungen und potentielle Fehler vermeiden
bzw. verringern
—Verbesserung erzielen

MaBnahmen :
—mussen in das MS integriert sein
—mussen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit bewertet werden
—mussen in einem angemessenen Verhaltnis zu den potentiellen
Auswirkungen stehen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 36
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Umgang mit Risiken und Chancen (II) ; BAM
(Abschnitt 8.5)

Optionen, die anzusprechen sind:
—Identifizieren und Vermeiden von Bedrohungen,
— Risiken eingehen, um eine Chance wahrzunehmen,
— Beseitigen der Risikoquelle,
— Andern der Wahrscheinlichkeit bzw. der Konsequenzen,
— Risiko teilen oder Risiko durch eine fundierte Entscheidung
beibehalten

Konsequenzen:

- ,Vorbeugende MaBnahmen “ nicht mehr langer explizit genannt,
da Pravention eine Kernaufgabe des Qualitatsmanagements und
des risikobasierten Ansatzes ist

— Kein formelles Risikomanagement erforderlich

— Ausdruck der Messunsicherheit als konzeptionelle Grundlage flr
den Umgang mit den Risiken eines Messergebnisses

— Akkreditierung: schwer zu beurteilen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 37

Zusammenfassung /Schwerpunkte ; BAM

* Normenstruktur gedndert

+ Geltungsbereich: Starkeres Einbeziehen der
Probenahme

+ Betonung der “Unparteilichkeit"

+ Prozessorientierung in der Formulierung der
Anforderungen

- Kompetenz des Personals wird hervorgehoben

- Identische Regeln fiir “extern erbrachte
Dienstleistungen” und “Unterauftragsvergabe”

+ Risiken und Chancen (kein Risikomanagement!)

+ IT: Risikobewertung, Datenintegritat,
Datensicherheit, Datenschutz, Vertraulichkeit,
Software und deren Validierung

+ “Entscheidungsregeln” fiir Konformitdtsaussagen

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 38
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Ausblick < BAM

Veroffentlichung der neuen Norm erwartet fiir Herbst 2017

Noch ist etwas Zeit, aber:
Wesentliche Auswirkungen auf viele andere Normen:
mehr als 300 ISO Normen haben Bezilige zur ISO/IEC 17025

- Ubergangszeit fiir die Akkreditierung ist schon 2016 bei ILAC
festgelegt worden (3 Jahre)

— Schulungen werden erforderlich sein
— Anpassungen vieler internationaler (ILAC und EA) und nationaler
Dokumente (Akkreditierungsstellen) sind zu erwarten

— Aufgrund der Risikokonzepte weniger
~Sschwarz und weiB" und mehr "grau"
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< BAM

Teil 2: Neues von der DAkkS
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Neuer Geschiaftsfiihrer der Deutschen ; BAM
Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS)

Dr.-Ing Stephan Finke
- seit 01.September 2016

Kurziiberblick CV:

— Studium und Promotion TU Darmstadt

- Leiter des Hochleistungspriiffelds der FGH Engineering & Test
GmbH

- 2012-2015 Energie- und Automatisierungstechnik-konzern
ABB Schweiz AG Ziirich, Leitung der Priiffelder fir
Hochspannungsprodukte

- Engagement in nationalen und internationalen
Normungsgremien DKE, CES und IEC im Bereich
Elektrotechnik
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Akkreditierung von EP-Anbietern ; BAM

* November 2012:
EA-Beschluss flr die Etablierung eines
neuen MLA fir EP-Anbieter

« Nachfolgend: Aufbau eines neuen
Verfahrens

« DAKKS hat nun einen Antrag auf
Aufnahme in das MLA gestellt

» Peer Evaluation ist im Mai 2017 geplant
(22.-24.Mai 2017)
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Berichtswesen: Anpassungen der ; BAM
Formulare

Ab O1.Februar 2017:

« Integration der bisherigen Checkliste (72 CL 001.X) in das
Berichtsformular (75 FB 002.X)

* Anpassung des ,Abweichungsberichtes" (75 FB 006) und damit
verbundene Anderungen im Prozessablauf

* KBS sollen mehr Raum flir die Ursachenanalyse haben, die
KorrekturmaBnahmen sollten erst danach festgelegt werden

» deshalb entféllt nunmehr die Dokumentation der
KorrekturmaBnahmen auf dem Abweichungsbericht

+ Wahrend der Begutachtung: Erlauterung der Abweichungen +
Unterschrift des Begutachters und der Laborleitung

« Zur Dokumentation der Ursachenanalyse der
KorrekturmaBnahmen-> neues Formular
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< BAM

Neues Fachmodul Wasser
(71 SD 4 006) [I]

* Grundlage fur Kompetenznachweis und die Notifizierung
von Priflaboratorien im gesetzlich geregelten
Umweltbereich

+ Anpassungen zur vorhergehenden Fassung waren
notwendig geworden auf Grund von Anderungen:

> der Abwasserverordnung (02.09.2014) und

» des AQS-Merkblattes flir die Wasser-, Abwasser- und
Schlammuntersuchung A-11 ,Verzeichnis gleichwertiger
Analysenverfahren zur Abwasserverordnung (AbwV)"
(Oktober 2015)

« Anderungen betreffen die Untersuchungsparameter und
die mdglichen Verfahren in den Teilbereichen (Kapitel 4.2),
alle anderen Kapitel unverandert
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Neues Fachmodul Wasser ; BAM
(71 SD 4 006) [II]

» erarbeitet von Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Wasser
(LAWA); letzter Stand 13.11.2015 (Revision 02)
neue Prifverfahrensliste: FB 72 FB 005.10_MW / Rev. 1.5

« Datum der Bestatigung durch den Akkreditierungsbeirat:
28.10.2016

Wichtig:

+ Es ist ein neuer Antrag notwendig.

* Ab 2017 ist diese neue Fassung Grundlage der Begutachtung,
aber Anpassungen der Landerverordnungen sind noch nicht fir
alle Lander bestatigt.

- Vor der Antragstellung, Kontakt zum Notifizierer aufnehmen!
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Untersuchungen von Wasser aus ; BAM
Verdunstungskiihlanlagen von
Wassern in RLT-Anlagen und Geraten

« Zuklnftige 42. Verordnung zur Durchfiihrung des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes (Verordnung uber
Verdunstungskihlanlagen und Nassabscheider - 42. BImSchV)

* Probennahme- und Prifverfahren fir Hygienekontrollen und
—-inspektionen
« Grundlage: Richtlinien VDI 2047 Blatt 2 bzw. VDI 6022 Blatt 1
Empfehlung:
- Geltungsbereich der Akkreditierung Uberprifen!
~Untersuchung von Wasser"

beinhaltet nicht automatisch die Kompetenzbestatigung fir die
geforderten Probennahme- und Priifverfahren nach diesen Richtlinien
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71 SD 4 011 Anforderungen bei der ; BAM
Akkreditierung von Untersuchungs-
stellen fiir Trinkwasser

» Anforderungen an Untersuchungsstellen gemaB
Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001)

» letzte Revision am 10.01.2017 vom
Akkreditierungsbeirat bestatigt,
am 19.01.2017 durch DAKKS vero6ffentlicht

Anderungen:
« Neu: Untersuchung auf radioaktive Stoffe (3.5)
» Prazisierungen:
3.7 Unterauftragsvergabe
3.8 Teilnahme an externen Eignungsprifungen

» Ringversuchsteilnahmen sind obligatorisch, sofern
fur den jeweiligen Bereich Ringversuche vorhanden;

» Alternativ: Laborvergleichsuntersuchung
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71 SD 0 018 DAkkS-Uberwachungs- 2 BAM
konzept

« verbindliche Anforderungen an die Uberwachung von
Konformitatsbewertungsstellen

« erarbeitet im Zeitraum 2015-2016 von DAkKkS und Fachbeirat 7
» bestatigt vom Akkreditierungsbeirat am 06.06.2016

« Anwendung der Regel erfolgt mit Inkraftsetzung der neuen
Gebuhrenverordnung durch das BMWi

« damit verbunden: Entfristung von Akkreditierungen

« Art, Haufigkeit, Umfang, Tiefe der Uberwachungs-tétigkeiten
abhangig von Stabilitat, die die Dienstleistung der
Konformitatsbewertungsstelle erreicht hat

« Vor-Ort-Uberwachung/Wiederholungsbegutachtung im Intervall
von 24 Monaten

08.03.2017 AQS Jahrestagung 2016/2017 48

24



09.03.2017

Ubergangsfristen zu neuen Normen ; BAM
(ILAC-Resolutions) [I]

ILAC Resolution GA 20.14: As a result of the publication of
ISO 17034 in November 2016, replacing ISO Guide
34:2009, the General Assembly endorses the
recommendation from the AIC, that accreditation of
reference material producers be conducted in accordance
with ISO 17034 and that an implementation period of 3
years be adopted

ILAC Resolution GA 20.15: As the revised version of
ISO/IEC 17025 is scheduled for publication in 2017, the
General Assembly endorses the recommendation of the
AIC that a transition period of 3 years from the date
of publication be adopted. At the end of the transition
period, accreditation of a laboratory to ISO/IEC
17025:2005 will not be recognised under the ILAC
Arrangement
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Ubergangsfristen zu neuen Normen ; BAM
(IAF-/ILAC-Resolutions) [II]

JGA Delhi Resolution 1 - Transition to ISO/IEC
17011:2017: The Joint General Assembly endorses the
recommendation of the Joint Executive Committee, that
the transition period for the revised ISO/IEC
17011:2004 Conformity assessment — General
requirements for accreditation bodies accrediting
conformity assessment bodies due for publication in August
2017 will be three years from the date of publication
of the revised standard.

Quelle: Resolutions IAF Thirtieth Annual General Assembly, New Delhi, India;
http://www.iaf.nu/upFiles/NewDelhiGAResolutionsFinal.pdf
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< BAM

Vielen Dank

fur

Ihre Aufmerksamkeit!
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Probenahme als

51

< BAM

eigenstindige Tatigkeit (II)

Weltweite Umfrage 09-11/2015):

« 80 Lander und 8 Organisationen haben sich beteiligt

+ Frage: "Should the revised ISO/IEC 17025 be explicitly
applicable to organizations that perform sampling
without the subsequent testing or calibration?"

« Ergebnis: 41 x JA; 39 x NEIN

Begriindungen (Auszlge):

Befiirwortet, weil :

— Probenahme ist essentiell fir den
gesamten Prif- und Kalibrierprozess

— Anwendbarkeit der ISO/IEC 17025
fir Sampling-Organisationen muss
verbessert werden

- ISO/IEC 17025 sollte d i e Norm flr
Probenahme sein
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Abgelehnt, weil:
- Probenahmetatigkeit

ist keine Konformitatsbewertung

- Probenahme wird auch in Verbindung mit

anderen Konformitatsbewertungstatigkei-
ten durchgefiihrt (ISO/IEC 17020,
ISO 17034, ISO/IEC 17065)

- Anderung des Geltungsbereichs war

mit der Revision nicht beabsichtigt

- Besser ein eigener Standard
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