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1.1
Allgemeine Aspekte der Akkreditierung

Die Norm ISO/IEC 17000 definiert die Fachbegriffe der ISO/IEC 17000er Normenserie fur das
Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungswesen. , Akkreditierung” ist definiert als Bestatigung
durch eine dritte unabhangige Stelle, die formal darlegt, dass eine Konformitatsbewertungsstelle die
Kompetenz besitzt, bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeiten durchzufiihren. Dabei ist
,Konformitatsbewertungsstelle” der fachliche Oberbegriff fir Inspektionsstellen,
Zertifizierungsstellen und (Prif-) Laboratorien.

Die Befugnis zur Durchfiihrung von Akkreditierungen hat ausschlieRlich die Akkreditierungsstelle. Die
hohen Anforderungen an ihre Unabhangigkeit und Integritdt sowie an Organisation und
Verfahrensabldufe sind in der international anerkannten Norm ISO/IEC 17011 niedergelegt. Die
Akkreditierungsstelle ist die oberste Hierarchieebene im Akkreditierungs- und
Konformitatsbewertungswesen.

In der EU wurden Akkreditierung und die Anforderungen an Akkreditierungsstellen europarechtlich
harmonisiert. GemaR der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008 ist Akkreditierung jetzt
immer ein hoheitlicher Verwaltungsakt, frei von kommerziellen und einseitigen Einfllssen.
Akkreditierung bildet den staatlichen Regulierungsschirm tber die privaten und staatlichen
Kontrollstellen und Laboratorien. Jeder Mitgliedsstaat der EU muss eine einzige nationale
Akkreditierungsstelle benennen. Wettbewerb unter Akkreditierungsstellen, wie es ihn vorher in
Deutschland gab, soll damit der Vergangenheit angehoren. In Deutschland gibt es seit dem
01.01.2010 die DAkkS mit Hauptsitz in Berlin als nationale Akkreditierungsstelle.

Eine Akkreditierung nach der internationalen Norm ISO/IEC 17025 ist grundsétzlich fur alle
Priflaboratorien moglich. Deren fachliche (technische) Kompetenz wird von unparteilichen
Sachverstandigen (Begutachtern) fiir die jeweiligen Priifgebiete sozusagen am Labortisch tiberpriift.
Akkreditierung ist fiir die Kunden des Priflaboratoriums ein wirksamer Kompetenzbeweis.

Wichtig dabei ist die Tatsache, dass eine Akkreditierung nicht pauschal flr das gesamte
Tatigkeitsspektrum eines Priflaboratoriums gilt, sondern immer nur fir diejenigen Priftatigkeiten,
fir deren Durchfiihrung die erforderliche technische/fachliche Kompetenz nachgewiesen werden
konnte. In der Akkreditierungsurkunde, dem Ergebnis erfolgreicher Akkreditierung, werden
Ublicherweise die einzelnen Untersuchungsverfahren in der Anlage mit aufgefiihrt. Neben der
Akkreditierung nach Untersuchungsverfahren (Einzelmethodenakkreditierung) besteht auch die
Moglichkeit der Akkreditierung nach Prifarten, Priifbereichen bzw. Untersuchungstechniken
(Bereichsakkreditierung oder flexible Akkreditierung). Voraussetzung fiir solch eine
Bereichsakkreditierung ist die nachgewiesene fachliche bzw. wissenschaftliche Kompetenz der
Prifleitung und die Validierung neuer Untersuchungsverfahren (,,Hausmethoden” innerhalb
definierter Priifbereiche).

Das Pruflaboratorium ist verpflichtet, seine Kunden nicht im Unklaren dariiber zu lassen, welche
Untersuchungsverfahren in den Geltungsbereich seiner Akkreditierung fallen. Es darf nicht den
Eindruck erwecken, es sei fiir Techniken zugelassen, fir die dies nicht zutrifft. Ansonsten kann die
Akkreditierungsstelle die Akkreditierung zuriickziehen.



1.2
Anforderungen an die Kompetenz von Priiflaboratorien

Die Norm ISO/IEC 17025 legt die allgemeinen Anforderungen an die fachliche Kompetenz fir die
Durchfiihrung von Priifungen und/oder Kalibrierungen sowie Probenahmen fest.

Sie ist auf alle Organisationen, die Prifungen und/oder Kalibrierungen durchfiihren, anwendbar.
Die Norm ist in ,,Anforderungen an das Management” und , Technische Anforderungen” gegliedert,
sie beinhaltet drei grundsatzliche wichtige Aspekte:

- Transparenz der Organisation
- Nachweis fachlicher Kompetenz
- Selbstsicherung gleichbleibender Qualitat.

1.21
Anforderungen an das Management

Das Managementsystem muss so aufgebaut, dokumentiert und verwirklicht sein, dass die Kompetenz
des Priiflaboratoriums belegt ist und fachlich fundierte Erkenntnisse erzielt werden.

Das Managementsystem muss aufrechterhalten und seine Wirksamkeit standig verbessert werden.
Die oberste Leitung legt die Qualitatspolitik fest und verpflichtet sich zu guter fachlicher Praxis und
zur Qualitat der durchzufiihrenden Prifungen.

Die Ziele des Managementsystems werden jedoch nur durch die Mitwirkung des gesamten Personals
erreicht.

Die einzelnen Forderungen der Norm an das Managementsystem sind im Folgenden aufgefiihrt.

Organisation

Das Priiflaboratorium muss die rechtliche Verantwortung tibernehmen. Des Weiteren ist es auch fir
alle seine Tatigkeiten gegenliber den Anforderungen der Norm, den Bedirfnissen des Kunden, den
vorschriftsetzenden Behorden oder Organisationen, die Anerkennung gewahren, verantwortlich.

Die Wahrung der Unparteilichkeit und Integritat des Priflaboratoriums muss gewahrleistet sein. Dies
kann gegeniber einem Kunden z. B. durch offene Darlegung und Transparenz in Bezug auf
Abhangigkeiten und andere Tatigkeiten nachgewiesen werden. Interessenkonflikte missen fiir den
Kunden erkennbar sein.

Es darf keinen kommerziellen, finanziellen oder anderen Einfllissen ausgesetzt sein, die das fachliche
Urteil beeintrachtigen konnen. Die Priifergebnisse sollten nur von der Sachlage und objektiven
Bedingungen beeinflusst werden.

Das leitende und technische Personal hat fiir die Kompetenz des Priiflaboratoriums eine
herausragende Bedeutung. Das Personal muss fir die durchzufiihrenden Arbeiten kompetent sein,
die Verfahren und Anweisungen beherrschen oder entsprechend beaufsichtigt werden.

e Es muss Uber die Befugnis und Mittel verfligen, seine Aufgaben einschlieflich der
qualitatssichernden Aufgaben zu erfiillen. Zu den qualitatssichernden Aufgaben gehoren
hauptsachlich Umsetzung, Aufrechterhaltung, Uberpriifung und Verbesserung des
Managementsystems.

¢ Die Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tatigkeit zur Erreichung der Ziele des Managementsystems
muss dem Personal bewusst sein. Uber die Wirksamkeit des Systems muss im Priiflaboratorium
kommuniziert werden.

e Das Personal muss vertraglich gebunden sein, kommerzielle, finanzielle oder sonstige Zwange
dirfen sich nicht negativ auf die Qualitat der Arbeit auswirken.

e Essind Tatigkeitsbeschreibungen, welche die Verantwortung und die Befugnisse spezifizieren, fir
alle Mitarbeiter zu fiihren.



Die Strukturen des Priiflaboratoriums miissen nach auflen beziiglich eventueller Dachorganisationen
und intern hinsichtlich des Aufbaus der Organisation und der Leitung festgelegt werden. Die
Beziehungen zwischen dem Qualitditsmanagement, dem Priiflaboratorium und Hilfsdiensten sowie
der Mitarbeiter untereinander sind zu dokumentieren.

Das Priiflaboratorium muss eine Technische Leitung haben, welche die Verantwortung fir die
technischen Arbeitsabldufe inkl. der Bereitstellung der notwendigen Mittel fiir den
qualitatsgesicherten Laboratoriumsbetrieb hat.

Es ist einem Qualitatsmanager die Verantwortung und Befugnis zu erteilen, die Einfliihrung und
Befolgung des Managementsystems bezogen auf Qualitat sicherzustellen. Dieser Qualitatsmanager
muss seine Tatigkeit unabhangig von anderen Aufgaben ausfiihren kénnen und direkten Zugang zur
obersten Leitung haben.

Stellvertreter fir leitende Mitarbeiter wie z. B. die oben genannten werden gefordert.

Managementsystem

Die Leitung des Priflaboratoriums muss ein seinem Tatigkeitsbereich angemessenes
Managementsystem einflihren, umsetzen und aufrechterhalten.

Die grundlegenden Regelungen, Verfahren, Programme und Anleitungen sind schriftlich
niederzulegen.

Dem Personal muss die Dokumentation des Systems zur Verfligung stehen. Es muss sie verstehen
und umsetzen. Nur so ist eine kontinuierliche Verbesserung des Managementsystems moglich.

In einem Management-Handbuch (MH) sind alle Regelungen und Ziele, die sich auf die Qualitat des
Managementsystems beziehen, festzulegen. Es muss den Aufbau der Management-Dokumentation
aufzeigen sowie die Aufgaben und Verantwortung der technischen Leitung und des Qualitatsmangers
enthalten.

Des Weiteren ist im MH die Aussage der obersten Leitung zur Qualitatspolitik mit den folgenden
Punkten festzulegen:

e Verpflichtung zu guter fachlicher Praxis und zur Qualitat

e Aussage zum Leistungsangebot

¢ Anwendung des Managementsystems, bezogen auf Qualitat

e Vertrautheit aller Mitarbeiter, die Priftatigkeiten durchfiihren, mit der Qualitdtsdokumentation
und Umsetzung der Grundsatze und Verfahrensanweisungen

¢ Verpflichtung zur Erflllung der Norm und zur stiandigen Verbesserung des Managementsystems
bezogen auf die Qualitat.

Lenkung der Dokumente

Zum Managementsystem gehdren Dokumente (,,Vorgabe“-Dokumente) externen und internen
Ursprungs wie z. B. Normen, Vorschriften, Prifverfahren, Spezifikationen, Handbicher,
Kalibriertabellen. Diese Dokumente kdnnen in unterschiedlicher Form — digital, analog, fotographisch
oder schriftlich — auf unterschiedlichen Medien, auf Papier oder elektronisch — vorliegen. Die
Lenkung dieser Dokumente muss eingefiihrt und aufrechterhalten werden.

Die Dokumente miissen

e eindeutig gekennzeichnet sein

e (berprift und fir den Gebrauch genehmigt werden

e dort verfiigbar sein, wo sie zur Anwendung kommen

* regelmalig geprift und liberarbeitet werden

e wenn sie unglltig und lGberholt sind, entsprechend gekennzeichnet und archiviert werden.



Eine praktikable Losung zur Lenkung der Dokumente ist das Fiihren einer Stammliste. Dort ist, im
Idealfall computerunterstiitzt in Form einer Datenbank, der Uberarbeitungsstatus und die Verteilung
der Dokumente anzugeben.

Einer der sensibelsten Punkte der Dokumentenlenkung ist in der Praxis der Austausch und die
Archivierung von Uberarbeiteten und nicht mehr giiltigen Dokumenten sowie das Vorhandensein
nicht autorisierter Kopien. Auch miissen fiir die zeitnahe Anderung und Uberarbeitung von
Dokumenten praktikable Lésungen wie z. B. die Genehmigung von handschriftlichen Anderungen
gefunden werden.

Priifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen
Es ist ein Verfahren zur Vertragsprifung einzufiihren, dieses beinhaltet:

¢ Die Anforderungen des Kunden an das Priiflaboratorium sind angemessen festzulegen, schriftlich
niederzulegen und missen verstanden werden.

e Es missen Fahigkeiten und Mittel vorhanden sein, um die gestellten Anforderungen zu erfillen.

e Geeignete Prifverfahren sind auszuwahlen, die die Anforderungen des Kunden erfiillen missen.

¢ Unterschiede zwischen der Anfrage oder dem Angebot und dem Vertrag sind zu klaren.

« Anderungen sind zu dokumentieren und bekannt zu geben, sie kénnen eine wiederholte
Vertragspriifung bedingen.

Alle Prifungen sind so aufzuzeichnen, dass die optimale Betreuung des Kunden, aber auch die
Absicherung des Priiflaboratoriums gegeniliber dem Kunden gewahrleistet ist.

Da Vertrage auch mindlich abgeschlossen werden kénnen, kann der Umfang der Aufzeichnungen
variieren. Auch Notizen im Labortagebuch oder auf entsprechenden Vordrucken kénnen die oben
genannten Forderungen ausreichend erfillen.

Vergabe von Priifungen im Unterauftrag

Ein Priflaboratorium kann begriindet Arbeit im Unterauftrag an kompetente Unterauftragnehmer
vergeben. Griinde dafiir sind unvorhersehbare Umstinde wie z. B. Uberlastung oder der Ausfall eines
fr die Untersuchung notwendigen Gerétes. Es ist jedoch auch eine dauerhafte Unterauftragvergabe
durch Vereinbarung maglich.

Es muss ein Verzeichnis aller Unterauftragnehmer und der Nachweis ihrer Kompetenz fiir die zu
beauftragenden Arbeiten, z. B. in Form einer Kopie ihrer Akkreditierungsurkunde inkl.
Urkundenanlage oder eines anderen kompetenten Nachweises, gefiihrt werden.

Das Priiflaboratorium muss den Kunden schriftlich tiber die Unterauftragsvergabe informieren und
seine Zustimmung einholen. Es ist gegeniliber dem Kunden fir die Tatigkeit des Unterauftragnehmers
verantwortlich, es sei denn, der Kunde oder eine vorschriftsetzende Behorde hat die
Unterauftragsvergabe verlangt.

Die Erflllung dieser Forderung ist oft schwierig, da die Entscheidung zur Unterauftragvergabe oft
kurzfristig wahrend der Bearbeitung eines Auftrages getroffen werden muss. Um diese Forderung
allgemein zu erfillen, kann in den Vertrags- und Angebotsunterlagen auf die mogliche Erteilung von
Unterauftragen hingewiesen werden. Damit ist der Kunde vorher schriftlich informiert, was im
konkreten Fall die Abstimmung erleichtert und Missverstandnissen vorbeugt.



Beschaffung
Das Priiflaboratorium muss fir die Beschaffung und Anwendung von Dienstleistungen und
Ausriistungen, welche die Qualitat der Priifungen beeinflussen, Regelungen und Verfahren festlegen.

e Die Bestellung, Entgegennahme und Lagerung von Reagenzien und Verbrauchsmaterialien ist
festzulegen.

e Die Qualitat von Dienstleistungen, Ausriistungen, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien muss
Uberprift werden, die Priifungen missen dokumentiert werden.

e Beschaffungsunterlagen miissen archiviert werden, eine Priifung und Freigabe der Bestellung ist
erforderlich.

e Zur Lieferantenbeurteilung muss eine Liste zugelassener Lieferanten aufgestellt werden.

Bei den hier geforderten Regelungen und Verfahren handelt es sich um alltdgliche Ablaufe, die
teilweise neu beschrieben oder dokumentiert werden missen, um den Anforderungen der Norm zu
entsprechen. Zum Beispiel gehért die Reagenzien-Uberpriifung bei der Durchfiihrung einer Priifarbeit
zur Routine und die Bewertung eines Lieferanten zur Arbeit desjenigen, der fiir die Bestellungen und
die Annahme der entsprechenden Waren verantwortlich ist.

Dienstleistung fiir den Kunden
Die Zusammenarbeit des Priflaboratoriums mit den Kunden muss verschiedene Anforderungen
erfillen.

e Der Kunde muss wissen, welche Leistungen er von dem Priiflaboratorium erhalt.

e Vertrauliche Informationen und Eigentumsrechte des Kunden miissen geschiitzt werden.

e Der Informationsriickfluss vom Kunden sollte der Verbesserung des Managementsystems dienen
und vom Priflaboratorium aktiv eingefordert werden.

Dies wird beispielsweise erreicht durch:

e Einen angemessenen Zutritt fir den Kunden zu relevanten Bereichen des Priiflaboratoriums.

e Trennen von Proben, Materialien und anderen Priifgegenstanden verschiedener Kunden,
insbesondere auch bei der Anwesenheit von Kunden oder auRenstehenden Personen im
Priflaboratorium.

e Versand von Prif- und Kalibriergegenstanden, die der Kunde fiir Verifizierungszwecke bendtigt.

¢ Information des Kunden Uber aufgetretene Verzogerungen oder gréRere Abweichungen der
Prifergebnisse.

Beschwerden

Es missen grundsatzliche Regelungen und Verfahren fiir die Behandlung von Kundenbeschwerden
und Beschwerden anderer Stellen vorliegen.

Es miissen Aufzeichnungen liber die Beschwerden, z. B. in Form eines Beschwerdebuches, sowie liber
die durchgefiihrten KorrekturmaBnahmen gefiihrt werden.



Lenkung bei fehlerhaften Priifarbeiten

Entsprechen die Prifarbeiten oder ihre Ergebnisse nicht den eigenen vorgegebenen Verfahren oder
den vereinbarten Anforderungen des Kunden, muss das Priiflaboratorium handeln. Fiir dieses
,Handeln” miissen Grundsatze und Verfahren zur Verfligung stehen.

e Esist festzulegen, wer fiir die Bearbeitung der fehlerhaften Arbeiten verantwortlich und befugt
ist, wer die Einstellung und Wiederaufnahme der Arbeit anordnen darf.
* Die fehlerhafte Arbeit muss bewertet werden.
- Wie sind die Auswirkungen auf die aktuellen und abgeschlossenen Arbeiten?
¢ Die zu ergreifenden Mallnahmen sind festzulegen.
- Welche MaBnahmen zur Korrektur des Fehlers missen ergriffen werden?
- Missen Prifberichte zurlickgehalten oder korrigiert werden?
- Muss die Arbeit eingestellt werden?
- Muss der Kunde informiert und die Arbeit zurlickgenommen werden?

Verbesserung

»,Das Priiflaboratorium muss die Wirksamkeit des Managementsystems durch die Umsetzung und
Bewertung von Qualitatspolitik, Qualitatszielen, Auditergebnissen, Datenanalysen, Korrektur- und
VorbeugemaBnahmen sowie der Managementbewertung standig verbessern.”

Die Sicherstellung der Konformitat und der standigen Verbesserung der Wirksamkeit des
Managementsystems durch z. B.:

e Bewusstseinsbildung beim Personal

* Interne Kommunikation

¢ Kundenorientierung, Kommunikation mit dem Kunden
¢ Schulungen

sind wichtige Voraussetzungen fir ein funktionierendes System.

KorrekturmaBBnahmen

Es missen Verfahren fiir die Durchfiihrung von KorrekturmafRnahmen eingefiihrt sein, um
fehlerhafte Arbeiten, Abweichungen von den Regelungen des Managementsystems oder von
technischen Ablaufen effektiv zu korrigieren. Die Befugnisse fir die Anweisung und Bearbeitung von
KorrekturmalRnahmen sind festzulegen.

KorrekturmaBnahmen beinhalten:

¢ Ursachenanalyse
- Dies ist der wichtigste, manchmal aber der schwierigste Teil der Bearbeitung.
¢ Auswahl und Umsetzung der MaBnahmen
- MaBnahmen werden gewahlt, die das Problem beseitigen und ein Wiederauftreten
verhindern.
» Uberwachung der MaRnahmen
- Die Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmallnahmen muss sichergestellt werden.

Weisen der aufgetretene Fehler oder die festgestellte Abweichung auf grundsatzliche Probleme in
der Anwendung des Managementsystems oder der Norm hin, muss der betroffene Tatigkeitsbereich
einem Audit unterzogen werden. Nur so kann das normenkonforme Arbeiten liberpriift werden.

Die Durchfiihrung von korrigierenden Mallnahmen gehort zu den unbeliebten Arbeiten im
Priflaboratorium, sie stellt jedoch die beste und effektivste Mdglichkeit zur Verbesserung der
Prifarbeiten und des Managementsystems dar.



Vorbeugende MaRnahmen

Mogliche Fehlerquellen im Managementsystem oder technischer Art miissen ermittelt werden, um
eine gute Umsetzung des Systems zu erreichen und kontinuierlich zu verbessern. Damit korrigierende
MaBnahmen nicht erst durchgefiihrt werden miissen, werden Plane fiir vorbeugende MalBnahmen
im Vorfeld entwickelt, umgesetzt und ihre Wirksamkeit (iberwacht.

Beispiele fiir vorbeugende MaRnahmen:

e Belehrung neuer Mitarbeiter hinsichtlich des Managementsystems und des Arbeitsschutzes

e Ermittlung des Schulungsbedarfs und Aufstellung eines Schulungsplans

¢ Schulung der Mitarbeiter extern

¢ Schulung der Mitarbeiter intern durch eigene erfahrene Krafte

¢ Regelmalige Kommunikation zwischen der obersten Leitung, der technischen Leitung, dem
Qualitatsmanagement und dem technischen Prifpersonal in Form von Arbeitskreisen, Gruppen-
und Einzelgesprachen

e Einsatz validierter Methoden, Ermittlung von Validierungsdaten

e Aktuelle Liste der wartungsbedirftigen Gerate

e Aufstellen von Wartungsplanen

e Auflistung der verfligharen Referenzmaterialien

e Regelmaliger Einsatz der Referenzproben

e Flhrung und Auswertung der Kontrollkarten

e Teilnahme an Eignungspriifungssystemen

e Erstellung eines jahrlichen Eignungsprifungsplans

e Durchfiihrung von internen Audits.

Lenkung von Aufzeichnungen

Die Kennzeichnung, Sammlung, Registrierung, Zuganglichkeit, das Ordnen, die Lagerung, Pflege und
Verfligbarkeit von Qualitats- und technischen Aufzeichnungen miissen geregelt und aufrechterhalten
werden.

Zu den Qualitatsaufzeichnungen gehoren die Aufzeichnungen Gber interne Audits,
Managementbewertungen, KorrekturmaRnahmen, vorbeugende MaBnahmen und
VerbesserungsmaRBnahmen.

Technische Aufzeichnungen sind urspriingliche Beobachtungen, abgeleitete Daten, Aufzeichnungen
Uber Kalibrierungen, liber das Personal und Priifberichte.

Interne Audits

Interne Audits sind durchzufiihren, um sicherzustellen, dass das Managementsystem und die
Anforderungen der Norm ISO/IEC 17025 vollstandig in der Praxis verwirklicht sind.

Durch festgestellte Nichtkonformitaten werden wertvolle Hinweise fiir die Verbesserung des
Managementsystems erhalten.



Organisation von internen Audits:

e Das Verfahren muss festgelegt sein

e Auditplan
Es wird ein Auditplan (z. B. zum Jahresbeginn) aufgestellt, in dem alle fiir einen festgelegten
Zeitraum (z. B. das aktuelle Jahr) geplanten internen Audits aufgefiihrt sind.

* Verantwortlichkeiten
Der Qualitdatsmanager ist fir die Planung und Organisation der Audits verantwortlich.

* Qualifikation
Die Audits sind von geschultem und qualifiziertem Personal durchzufiihren, das méglichst von der
dem Audit unterzogenen Tatigkeit unabhangig sein sollte.

* Nichtkonformitaten
Entsprechen die Abldufe und/oder die Ergebnisse nicht den Anforderungen, sind
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen. Die Umsetzung und die Wirksamkeit der
KorrekturmaBnahmen sind zu verifizieren und aufzuzeichnen.

e Aufzeichnungen
Der auditierte Tatigkeitsbereich, die Feststellungen des Audits und die KorrekturmaRnahmen
inklusive deren Umsetzung und Uberpriifung sind aufzuzeichnen.

Management-Bewertung

Die oberste Leitung des Priiflaboratoriums muss regelmafig nach einem vorbestimmten Verfahren
das Managementsystem und die Priiftatigkeit bewerten. Es ist deren Eignung und Wirksamkeit
sicherzustellen. Des Weiteren kénnen so Anderungen und Verbesserungen eingefiihrt werden. Es
wird ein Gesamtbericht (Review) zum Stand des Managements verfasst. Aus der Bewertung
resultierende MalRnahmen werden aufgezeichnet und deren Durchfiihrung Gberwacht.

1.2.2 Technische Anforderungen

Die Richtigkeit und Zuverldssigkeit von Priifungen wird von vielen Faktoren beeinflusst.
Die wesentlichen zur Gesamtmessunsicherheit beitragenden EinflussgroRen miissen vom
Priflaboratorium beriicksichtigt werden:

* Qualifikation des Personals

e raumliche Umgebungsbedingungen

* Gerdtesysteme

e Prifverfahren und Verfahrensvalidierung
e messtechnische Rickfiihrung

* Probenahme

¢ Handhabung von Priifgegenstdanden.

Die technischen Anforderungen an diese Faktoren sind im Abschnitt 5 der Norm festgelegt. Im
Folgenden wird auf die einzelnen Punkte ndaher eingegangen.
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Personalqualifizierung
Das Personal hat fiir die Kompetenz des Priflaboratoriums eine grofSe Bedeutung.

e Die Leitung des Priiflaboratoriums muss die notwendige Ausbildung, Schulung und Erfahrung des
Personals formulieren. Das heil3t, fiir die einzelnen Arbeitsplatze sind Anforderungsprofile zu
definieren.

e Das Personal muss vertraglich an das Priflaboratorium gebunden sein.

e Das Personal muss fiir die ihm (ibertragenen Aufgaben qualifiziert und kompetent sein. Es muss in
Ubereinstimmung mit dem Managementsystem arbeiten. Technisches Hilfspersonal und
Mitarbeiter in der Schulungs- oder Ausbildungsphase sind entsprechend zu beaufsichtigen.

e Der Schulungsbedarf ist zu ermitteln, Schulungen missen durchgefiihrt und ihre Wirksamkeit
Uberprift werden. Ein Verfahren dafir ist festzulegen.

e Es missen aktuelle Tatigkeitsbeschreibungen gefiihrt werden. Darin sind die Verantwortlichkeiten
flr die qualitatsrelevanten Aufgaben festzulegen.

e Bestimmten Personen miissen Befugnisse erteilt werden fiir die
- Durchfiihrung von Probenahmen
- Durchflihrung von Prifungen
- Ausstellung von Priifberichten
- MeinungsaulRerungen und Interpretationen.

e Essind Qualifikationsnachweise fiir das Personal zu fiihren. Diese enthalten Aufzeichnungen (iber
die fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und Berufsqualifikationen, Schulungen, Fertigkeiten,
Erfahrungen und Befugnisse.

Jeder Mitarbeiter in der Laborroutine muss sich fiir die Durchflihrung verschiedener analytischer

Verfahren qualifizieren. Dadurch soll die Qualitat der Arbeit sichergestellt werden. Die Personal-
Qualifizierung folgt einem sogenannten 6-Phasen-Konzept:
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Abb. 1: Personalqualifizierung
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1 Zum Arbeitsbeginn wird ein Qualifizierungsplan fiir neue Mitarbeiter festgelegt. Dies gilt natiirlich
auch fir langjahrige Mitarbeiter, die in neue Arbeitsfelder eingearbeitet werden sollen. Die
Qualifizierung der einzelnen Mitarbeiter erfolgt nach einem abgestimmten Schulungsplan.

2 Indieser Phase werden die Mitarbeiter mit den institutsspezifischen Arbeitsabldaufen vertraut
gemacht. Integraler Bestandteil ist neben der Beaufsichtigung durch erfahrene Mitarbeiter eine
Schulung der Qualitatsmanagement-Abteilung.

3 Die Qualifikation erfolgt dann in erster Linie durch eine methodenbezogene 6fach-Bestimmung
eines Referenzmaterials. Um eine Autorisierung fiir das durchgefiihrte Verfahren zu erhalten,
mussen die erzielten Ergebnisse richtig und prazise sein. Die entsprechenden
Qualifikationsnachweise sind zu dokumentieren.

4 Die Wirksamkeit der Schulung wird durch das arbeitstagliche Fiihren von Referenzmaterial in
Qualitatsregelkarten und die Bearbeitung von Eignungsprifungen in der Routinephase
kontrolliert.

5 Die zunehmende Erfahrung und fachliche Kompetenz spiegelt sich in der Ubernahme von
bereichsbezogenen Verantwortlichkeiten (Rdumlichkeiten und Gerate) wieder und wird im
Rahmen von internen Audits gepriift. Diese dienen darliber hinaus auch der Ermittlung des
weiteren Schulungsbedarfs.

6 Besonders kompetente und qualifizierte Mitarbeiter ibernehmen dann auch zunehmend
komplexere Aufgaben und prasentieren Fachthemen im Rahmen von internen Arbeitskreisen
oder externen Veranstaltungen.

Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

Die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen missen eine korrekte Durchfiihrung der
Probenahme und der Prifungen ermdoglichen. Die Qualitat der Messung darf nicht negativ
beeinflusst werden.

Die notwendigen technischen Anforderungen miussen schriftlich niedergelegt sein.
Umgebungsbedingungen, welche die Qualitat der Ergebnisse beeinflussen, miissen tiberwacht,
geregelt und aufgezeichnet werden. Bei negativer Beeinflussung oder Verfalschung von Ergebnissen
miussen die Prifungen eingestellt werden.

Besteht zwischen benachbarten Bereichen die Gefahr gegenseitiger Beeinflussung oder von
Querkontaminationen, miissen die Bereiche wirksam abgetrennt werden.

Der Zugang zu und die Nutzung der qualitatsrelevanten Bereiche des Priflaboratoriums ist zu regeln.
Ordnung und Sauberkeit ist im Priflaboratorium sicherzustellen.
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Geratequalifizierung

Zur Sicherstellung korrekter Analysenergebnisse ist die Geratequalifizierung von entscheidender
Bedeutung. Die Geritequalifizierung steht als Uberbegriff fiir die jeweiligen Qualifizierungsphasen,
mit denen die Eignung eines Instruments fir einen vorgesehenen Einsatz sichergestellt wird.
Nachfolgend wird dieses Konzept der Geratequalifizierung, der sogenannte Qualifizierungzyklus,
vorgestellt und erlautert. Ziel ist die Erhaltung des qualifizierten Zustands fiir den gesamten
Lebenszyklus des Analysengerates.
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Abb. 2: Geratequalifizierung

1 In der Designqualifizierungsphase (DQ — Design Qualification) wird vom Anwender ein
Anforderungsprofil flir das einzusetzende Analysensystem und die eventuell benétigte Software
definiert. Neben den rein geratetechnischen Daten sind auch die Leistungen des Lieferanten (z.B.
fachliche Beratung, Reaktionszeit bei Gerateausfall, Applikationsunterstiitzung) in den
Kaufentscheid mit einzubeziehen. Die DQ soll sicherstellen, dass die gewahlten Instrumente tber
die erforderliche Funktionalitdat und Leistungsfahigkeit verfligen, um den Anforderungen des
Anwenders flr den vorgesehenen Einsatzbereich zu genligen.

2 Unmittelbar nach der Lieferung des Gerates erfolgt die Installationsqualifizierung (1Q — Installation
Qualification). Im Rahmen der IQ wird festgestellt, ob das Gerat wie bestellt und spezifiziert
geliefert und ordnungsgemal installiert wurde. Bei der Installation missen die Vollstandigkeit der
Lieferung und Gerategrundfunktionen gepriift werden. Hierbei handelt es sich um einen formalen
Abnahmetest vor Ort.

3 Die Funktionsqualifizierung (OQ — Operation Qualification) findet im Anschluss an die 1Q statt. In
dieser Testphase wird der dokumentierte Nachweis erbracht, dass das Gerat entsprechend den
(vereinbarten) Funktionsspezifikationen arbeitet. Die korrekte Funktion des Gerates wird mit Hilfe
entsprechender Testmischungen und spezieller Leistungstests (oftmals Funktionen der
Selbstdiagnostik des Gerates/Moduls) Gberprift. Sollte im Rahmen der Qualifizierung ein Test
fehlschlagen, sind geeignete Schritte zur Fehlerbeseitigung einzuleiten.
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4 Als letzter Qualifizierungsschritt folgt die Leistungsqualifizierung (PQ — Performance Qualification).
Bei der PQ wird mittels einer typischen Applikation die Leistungsfahigkeit des Gerates fiir den
vorgeschlagenen Routinegebrauch festgestellt (Systemeignungstest, SST — system suitability test).
Ziel der Systemeignungstests ist die regelmaRige Uberpriifung des Gesamtsystems im
Routinebetrieb. Dies wird durch eine Uberpriifung der Eignung unter realen Bedingungen
hinsichtlich des Umfeldes und der Aufgabenstellung gewahrleistet. Diese Systemeignungstests
werden in der Routine regelmaRig durchgefiihrt und (iberwachen somit das korrekte
Zusammenspiel von Analysenmethode und Analysengerat im Gesamtsystem.

5 Die Wartungsqualifizierung (MQ — Maintenance Qualification) dient der regelmaRigen Wartung
und Instandsetzung mit dem Ziel der Erhaltung des qualifizierten Zustands flr die gesamte
Lebensdauer des Gerates. Zur MQ gehoren die normale Reinigung des Gerates, die vorbeugende
Wartung und das SchlieBen von Servicevertragen.

6 Alle im Rahmen der Geratequalifizierung durchgefiihrten Tests und Testergebnisse sind zu
dokumentieren. Der Priifer bestétigt durch seine Unterschrift, dass die Dokumentation der
Qualifizierung inhaltlich gepriift wurde. Die gesamte Dokumentation zur Qualifizierung ist in
einem dem jeweiligen Analysengerat zugeordneten Gerdteordner abzuheften.

Priifverfahren und deren Validierung

Das Priflaboratorium muss fiir alle die Qualitadt der Priifungen beeinflussenden Tatigkeiten aktuelle
Methoden und Verfahren besitzen und verwenden.

Die Auswahl der Priifverfahren hat fir die Richtigkeit und Zuverldssigkeit der Ergebnisse groRe
Bedeutung. Das Verfahren muss zweckmafig sein und die Erfordernisse des Kunden erfiillen.
Technisch begriindete Abweichungen von Prifverfahren miissen dokumentiert und vom Kunden
genehmigt sein.

Wird das Verfahren vom Kunden gewahlt, ist die Anwendung zu prifen und der Kunde bei negativer
Bewertung zu informieren.

Wahlt das Priiflaboratorium das anzuwendende Verfahren, wird zwischen genormten und nicht
genormten Verfahren unterschieden.

Der Einsatz genormter Verfahren ist vorzuziehen. Folgendes ist zu beachten:

e Das Priflaboratorium muss bestatigen, dass es die genormten Verfahren richtig anwenden kann.
e Der Kunde ist liber das verwendete Verfahren zu informieren.

Steht kein genormtes Verfahren zur Verfligung, das die Erfordernisse erfillt, miissen genormte
Verfahren modifiziert, nicht genormte Verfahren libernommen oder eigene Verfahren entwickelt
werden.

Flr die Anwendung nicht genormter Methoden miissen diese Voraussetzungen erfiillt sein:

¢ Die Einfihrung von eigenen Verfahren muss geplant durch angemessen ausgeristetes,
qualifiziertes sowie geschultes Personal erfolgen.

e Anforderungen und Zweck des Verfahrens miissen festgelegt sein, es muss sich fir die
vorgesehene Anwendung eignen.

* Das Verfahren muss validiert sein.

e Der Kunde muss fiir die Anwendung des Verfahrens seine Zustimmung geben.
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Validierung von Untersuchungsverfahren

Die Anwendung fur den jeweiligen Zweck geeigneter analytischer Priifmethoden (valider
Untersuchungsverfahren) ist Voraussetzung fir ein kompetent arbeitendes, akkreditiertes
Priflaboratorium und ein essentieller Bestandteil eines etablierten Qualitatssicherungssystems, mit
dem Ziel, zuverlassige analytische Daten zu erzeugen. Das Labor steht in der Verantwortung, fiir den
jeweiligen Untersuchungsauftrag geeignete Untersuchungsverfahren anzuwenden. Die Leistung des
angewendeten Verfahrens muss fiir das Untersuchungsziel hinreichend sein ("fit for purpose"). Um
dies zu entscheiden, werden die Leistungskenndaten des Untersuchungsverfahrens benoétigt, d. h.
das Verfahren muss validiert sein.

Definition: , Validierung ist die Bestatigung durch Untersuchung und Bereitstellung eines Nachweises,
dass die besonderen Anforderungen fiir einen speziellen Gebrauch erfiillt sind.”

Die Validierung der Untersuchungsverfahren wird nicht nur von Seiten der Akkreditierungsinstitution
gefordert, die Ubermittlung von Leistungsdaten und Validierungsberichten an Kunden im
analytischen Dienstleistungssektor, aber auch im amtlichen Arbeitsalltag, ist mittlerweile zu einer
Selbstverstandlichkeit geworden.

Vom Labor sind zu validieren:

¢ nicht genormte Verfahren,

¢ genormte Verfahren, die aullerhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereiches,
verwendet werden,

¢ Erweiterungen von genormten Verfahren,

¢ selbst entwickelte Verfahren.

Auch wenn genormte Methoden (z.B. ISO, EN, DIN, SLMB, AOAC) als valide gelten, muss das Labor
den Nachweis erbringen, dass diese laborintern beherrscht und sachgerecht angewendet werden.
Infolgedessen ist demnach auch bei genormten Priifverfahren die gezielte Ermittlung ausgewahlter
Leistungskenndaten eine notwendige MalRnahme, ein geringerer Validierungsaufwand aber fachlich
gerechtfertigt und 6konomisch sinnvoll.

Die Validierung von Untersuchungsverfahren erfolgt planmaRig. Der sogenannte Validierungs-
Master-Plan (VMP) oder auch Validierungszyklus eines Untersuchungsverfahrens, ldsst sich in sechs
Phasen unterteilen, die gleichzeitig den Ublichen zeitlichen Ablauf darstellen:
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Abb. 3: Validierungs-Master-Plan (Validierungszyklus)
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1 Methodenentwicklung/Methodenadaption: Vor Beginn der Validierung muss ein fir das jeweilige
Priifmuster geeignete Verfahren in schriftlicher Form vorliegen. Weitere Voraussetzungen sind ein
qualifiziertes Gerat und Personal, welches mit dem zu validierenden Untersuchungsverfahren
bestens vertraut ist. Strategisch und 6konomisch sinnvoll ist die Anfertigung eines konkreten
Validierungsplans vor Beginn der Messungen. Hier werden auch die Anforderungen formuliert, die
nach erfolgter Validierung zu bewerten sind und die entscheidend fiir die Klarung der Frage nach
der Eignung des Untersuchungsverfahrens sind.

2 Basisvalidierung: In dieser Phase werden die analytischen Leistungsmerkmale des
Untersuchungsverfahrens wie Prazision, Richtigkeit und Linearitat ermittelt. Die
Selektivitatsiberprifung sowie ausgewahlte Experimente zur Methodenrobustheit kbnnen
bereits im Rahmen der Methodenentwicklung stattfinden.

3 Qualitatsregelkarten, Eignungsprifungen: Regelkarten werden in der laborinternen
Qualitatskontrolle bevorzugt eingesetzt und sind ein hervorragendes Instrument zur Uberpriifung
der Anwendbarkeit und der Erfillung der Qualitdtsanforderungen des Verfahrens im
Routinealltag unter den jeweiligen realen Bedingungen (Laborprazision, Verfahrenstabilitat). Die
regelmalige Teilnahme an Eignungsprifungen ist ein unverzichtbarer Baustein zur Bestatigung
der Kompetenz eines Labors und das Pflichtprogramm eines etablierten Management-Systems.

4 Messunsicherheit: Unverzichtbar flir eine wissenschaftlich korrekte Interpretation von
Untersuchungsergebnissen ist die Berlicksichtigung der Messunsicherheit. Grundlage fir die
Abschatzung der Messunsicherheit konnen die Leistungskenndaten aus der
Verfahrensvalidierung, die Daten der Routine-Qualitatskontrolle und die Ergebnisse von
Eignungsprifungen sein.

5 Dokumentation: In allen Phasen des Validierungszyklus werden die generierten Daten
zusammengetragen, (statistisch) ausgewertet und mit den relevanten Qualitdtsanforderungen an
das Verfahren verglichen. Ein kommentierter Bericht wird iber die Ergebnisse verfasst.
Entscheidend ist die abschlieBende Bewertung, ob das validierte Untersuchungsverfahren fir den
beabsichtigten Gebrauch geeignet ist oder nicht.

6 Revalidierung: Wird ein validiertes Verfahren geindert, ist diese Anderung zu dokumentieren und
das Untersuchungsverfahren einer gezielten Revalidierung zu unterziehen.

Die Validierung ist kein einmaliger und danach abgeschlossener Vorgang, sondern ein immer
wiederkehrender, fortlaufender Prozess. Der Umfang sollte aus 6konomischen Griinden den
Erfordernissen der beabsichtigten Anwendung angemessen ("fit for purpose") sein.

Messunsicherheit

Die Messunsicherheit reprasentiert einen Konzentrationsbereich, in welchem sich der ,,wahre”
Analysenwert mit einer vorgegebenen statistischen Sicherheit (meist 95%) befindet. Die
Messunsicherheit ist die wichtigste KenngréRe zur Absicherung und Interpretation eines
Analysenergebnisses.

Der klassische Ansatz zur Charakterisierung von Prifverfahren basierte auf einer Unterscheidung von
systematischen und zufalligen Fehlern. Die zufalligen Fehler (Prazision) wurden oft nur als
Standardabweichung des apparativen Teils bericksichtigt (Messprazision), wahrend systematische
Fehler (Richtigkeit) oft nicht exakt beschreibbar waren und nur unzureichenden Eingang in das
Ergebnis fanden. Es wird heute nicht mehr zwischen systematischen und zufalligen Fehlern
unterschieden, sondern es wird die Summe der Beitrage betrachtet, durch die die Qualitat des
Ergebnisses beeintrachtigt wird. Diese Summe wird als Unsicherheit bzw. Messunsicherheit oder
Ergebnisunsicherheit bezeichnet. Die Messunsicherheit wird nicht als Fehler angesehen, da ein
Fehler als bekannt und identifizierbar angesehen wird und demzufolge beseitigt, vermieden oder mit
Hilfe von Berechnungen korrigiert werden kann. Die Messunsicherheit muss als Unbekannte
betrachtet werden (natirliche, unvermeidbare Variabilitat).
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In den neueren Normen wird zudem ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Schatzung von
Unsicherheiten eine gleichberechtigte Methode zur Bestimmung der Unsicherheit neben den
statistischen Modellen ist. Es ist besser, alle wesentlichen Unsicherheiten mit akzeptabler
Genauigkeit zu erfassen, als lediglich einzelne Unsicherheiten mit extremer Genauigkeit (und andere
Uberhaupt nicht).

Ein flr Routinelaboratorien aus 6konomischen Griinden pragmatisches Konzept fiir die fachgerechte
und zweckorientierte Abschatzung der Messunsicherheit ist der sogenannte ,top-down-Ansatz”
(Nordtest NT Report 537). Bei diesem Verfahren wird die Messunsicherheit aus den vorliegenden
laborinternen Qualitdtskontrollmessungen (Regelkartentechnik), aus den Ergebnissen von
Eignungspriifungen und dem Extrakt der erfolgten Basisvalidierung abgeschatzt. Es sind keine
zusatzlichen Messungen notwendig, da flr diesen Ansatz alle qualitatsrelevanten Daten bereits
vorhanden sind.

Eine Harmonisierung zur Ableitung der Messunsicherheit mit dem Ziel einer besseren
Vergleichbarkeit der Ergebnisse und der Vermeidung einer moglichen Wettbewerbsverzerrung, steht
noch aus und muss vorrangiges Ziel entsprechender Arbeitsgruppen und Ausschisse sein. Eine
praxisgerechte Ermittlung der Messunsicherheit, wenn moglich unter Verwendung bereits
existierender Daten, sollte hierbei im Fokus stehen.

Ein Priflaboratorium muss tber ein Verfahren zur Ermittlung der Messunsicherheit

der von ihm ermittelten Prifergebnisse verfligen und dieses auch anwenden, um
Fehlinterpretationen von Resultaten und damit einen moglicherweise eintretenden wirtschaftlichen
Schaden zu vermeiden.

Messtechnische Riickfiihrung

Das Priiflaboratorium muss liber eine Programm und ein Verfahren zur Kalibrierung aller
Prifeinrichtungen, welche einen signifikanten Einfluss auf die Genauigkeit und Giiltigkeit der
Priifergebnisse haben, verfiigen.

Bezugsnormale und Referenzmaterialien

Die rlickgefihrten Bezugsnormale diirfen im Priflaboratorium nur flir Kalibrierungen gebraucht
werden.

Dies sind Ublicherweise in Priflaboratorien flr Lebensmitteluntersuchungen die Temperatur und das
Gewicht, die auf kalibrierte (friiher: geeichte) Thermometer bzw. kalibrierte Gewichtsstiicke
rickgefihrt werden missen.

Referenzmaterialien sollten auf SI-Einheiten (Internationales Einheitensystem) oder auf zertifizierte
Referenzmaterialien riickfihrbar sein.

Flr beide muss ein Verfahren

e zur sicheren Handhabung und Lagerung sowie zum sicheren Transport und Gebrauch vorliegen,
um sie vor Verschmutzung und Beschadigung zu schiitzen,

» und ein Programm fiir deren Einsatz und Uberpriifung festgelegt werden, um das Vertrauen in
den Kalibrierstatus aufrechtzuerhalten.
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Probenahme

Die Probenahme ist ein festgelegtes Verfahren, bei dem ein Teil einer Substanz, eines Materials oder
eines Produktes entnommen wird, um zur Priifung eine fiir das Ganze reprasentative Probe zu
erhalten.

Entnimmt das Priiflaboratorium Proben zur Prifung, muss es (iber eine Verfahrensanweisung zur
Probenahme und lber einen Probenahmeplan verfligen, die am Probenahmeort zur Verfligung
stehen missen.

Bei der Durchfiihrung der Probenahme hat das Priiflaboratorium folgende Forderungen zu erfiillen:

¢ Wesentliche Angaben und Tatigkeiten der Probenahme miissen aufgezeichnet werden
- Verfahren der Probenahme
- ldentifikation des Probenehmers
- Umweltbedingungen
- Beschreibungen des Ortes der Probenahme
- ggf. statistische Verfahren.
¢ Wenn der Kunde Abweichungen, Ergdnzungen oder Ausschliisse von dem Probenahmeverfarhen
vorschreibt, miissen diese in allen Dokumenten ersichtlich und dem Personal bekannt sein.

Handhabung von Priifgegenstianden
Das Priiflaboratorium muss tiber Verfahren fiir den Umgang mit Priifgegenstanden (Proben)
verfligen, dabei ist zu regeln:

e Transport, Eingang, Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung und Beseitigung

* Schutz der Interessen des Priiflaboratoriums und des Kunden

¢ eindeutige Kennzeichnung, um eine Verwechslung der Priifgegenstande sowie der sie
betreffenden Aufzeichnungen und Dokumente auszuschlieBen

e Kontrolle des Priifgegenstandes nach Eingang, Aufzeichnung von Abweichungen

¢  Kommunikation mit dem Kunden, wenn Zweifel an der Eignung des Priifgegestandes fir die
Priifung, an dem Prifgegenstand selbst oder an der festgelegten Priifung bestehen — neue
Vereinbarungen mit dem Kunden sind aufzuzeichnen

¢ Vermeidung von Beeintrachtigungen, Verlust oder (wenn vom Kunden gefordert) Beschadigung
des Priifgegenstandes

 Beriicksichtigung, Uberwachung und Aufzeichnung von Handhabungsanweisungen z. B. des
Kunden.

Sicherung der Qualitat von Priifergebnissen

Das Priflaboratorium muss tber Verfahren fir die Qualitatslenkung verfiigen. Nur so kann die
Gultigkeit der durchgefiihrten Priifungen tGberwacht und belegt werden.

Die Qualitatslenkungsdaten miissen aufgezeichnet, moglichst statistisch ausgewertet und analysiert
werden. Wichtig ist es, Tendenzen zu erkennen.

Liegen die Daten auBerhalb vorgegebener MaBnahmekriterien, miissen korrigierende MaRnahmen
ergriffen werden.

Zur Qualitatssicherung kdnnen unterschiedliche Verfahren Anwendung finden:

e Einsatz von zertifiziertem und sekundarem Referenzmaterial, Dokumentation der Ergebnisse
durch Kontrollkartentechnik

¢ Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen und Eignungsprifungen

e Wiederholprifungen — gleichzeitig oder zeitlich versetzt

¢ Anwendung unterschiedlicher Prifverfahren

e Plausibilitatsprifungen

e Stabilitats- und Funktionalitatsprifung der Einrichtungen.
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Ergebnisberichte

Priifberichte miissen alle Informationen, die der Kunde verlangt, die fiir die Interpretation der
Ergebnisse erforderlich und vom verwendeten Verfahren vorgeschrieben sind, enthalten.
Ergebnisse kdnnen in vereinfachter Weise berichtet werden, wenn es sich um interne Prifberichte
handelt oder der Kunde dies schriftlich genehmigt.

Sind erforderliche Daten nicht im Bericht enthalten, miissen sie im Priiflaboratorium leicht verfligbar
sein.

Die Angaben, die jeder Prifbericht enthalten muss, sind in der Norm detailliert vorgegeben.

Sind in einem Prifbericht Meinungen und Interpretationen enthalten, miissen die Grundlagen dafiir
schriftlich niedergelegt sein. Meinungen und Interpretationen miissen als solche gekennzeichnet
werden.

Wenn der Prifbericht Ergebnisse enthalt, die von Unterauftragnehmern erarbeitet wurden, missen
diese Ergebnisse klar gekennzeichnet sein. Die Ergebnisse des Unterauftragnehmers miissen dem
Priflaboratorium in schriftlicher oder elektronischer Form vorliegen.

Elektronische Datenlibertragung ist moglich. Das bedeutet, es muss nicht notwendigerweise eine
Originalunterschrift vorliegen. In jedem Einzelfall muss dann sichergestellt und kenntlich gemacht
sein, dass die Freigabe des elektronisch Gibermittelten Berichts auch vom Unterschriftsberechtigten
selbst erfolgt ist.

Prifberichte missen so gestaltet sein, dass alle moglichen Priifdaten gut dargestellt werden und dass
die Gefahr von Missverstandnissen oder Missbrauch minimiert wird.

Nach der Herausgabe eines Priifberichtes werden Berichtigungen oder Zusatze ausschlieRlich in
einem gesonderten Schriftstlick vorgenommen (oder durch Datenlibertragung), das entsprechend
gekennzeichnet ist.

Im Ubrigen entsprechen die Anderungsschriftstiicke den {iblichen Priifberichten.

Ist es erforderlich, einen vollstandig neuen Priifbericht auszustellen, muss dieser eindeutig
bezeichnet sein und den Hinweis enthalten, welches Original er ersetzt.

Akkreditierung, Urkunde, Uberwachung

Fiir das akkreditierte Priiflaboratorium wird eine Urkunde mit entsprechender Anlage des
Geltungsbereiches erstellt. Das Priiflaboratorium ist dann (iber einen Zeitraum von fiinf Jahren
akkreditiert mit allen dazugehérenden Pflichten und Rechten.

Zum Beispiel mussen im Prifbericht einzelne Verfahren oder Bereiche, fiir die das Priiflaboratorium
nicht akkreditiert ist, kenntlich gemacht werden, wenn der Priifbericht das Logo der
Akkreditierungsstelle bzw. des DAR tragt.

Auch sind der Akkreditierungsstelle regelmaRig Nachweise von durchgefiihrten qualitatssichernden
Malnahmen vorzulegen. Im Regelfall werden diese in den jahrlichen Qualitatsmanagement-
Meldungen des Vorjahres dokumentiert und der Akkreditierungsstelle zur Bewertung bzw. zur
Dokumentation der Verdanderungen und Neuerungen vorgelegt.

Im Zeitraum der Akkreditierung erfolgen mehrere Uberwachungsbegehungen, die der leitende
Begutachter mit organisiert. Dieser ist neben dem Kundenbetreuer der Akkreditierungsstelle
Hauptansprechpartner fir das Priflaboratorium, insbesondere hinsichtlich einer moglichen
Erweiterung des Geltungsbereiches.
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1.3
Schlussbetrachtung

Die Akkreditierung von Priiflaboratorien im Bereich Lebensmittel und Futtermittel ist von grof3er
Bedeutung. Fiir amtliche Laboratorien besteht gemé&R Verordnung (EG) Nr. 882/2004 eine
Akkreditierungspflicht. Fiir die privaten Laboratorien ist ohne ihre Akkreditierung heutzutage die
Akzeptanz am Markt und bei den Behorden nicht mehr gegeben.

Eine Akkreditierung endet jedoch nicht mit der Ubergabe der Urkunde, sondern nunmehr beginnt
eine kontinuierliche Fortschreibung, Entwicklung und Verbesserung des Erreichten. Dies ist eine der
Hauptforderungen der Norm ISO/IEC 17025:2005.

Dabei sind die Akzeptanz und der Wille zur kontinuierlichen Verbesserung auf allen Bereichsebenen
wichtig.

Der Nutzen der Akkreditierung und damit der Einfiihrung eines Managementsystems liegt fir die
Priflaboratorien in der Verbesserung der Qualitat. Dies flihrt zur Senkung der Fehlerquote und der
Haufigkeit von Reklamationen.

Durch das kritische Betrachten der Arbeits- und Verfahrensabldufe ergeben sich oft Optimierungen,
die u. a. zur Senkung der Durchlaufzeit fihren. Das Ergebnis ist eine Erh6hung der
Kundenzufriedenheit.

Dartber hinaus fihrt die Akkreditierung zu mehr Vertrauen in die Priifergebnisse und einer
weltweiten Anerkennung von Priifberichten und Zertifikaten.

1.4
Literaturhinweise

Alle EWG-, EG- bzw. EU-Rechtsregelungen sind frei zuganglich unter
http://eur-lex.europa.eu/de/index.htm und dort unter "einfache Suche" zur Suche nach Nummer des
Dokuments oder nach Fundstelle im Amtsblatt.

Alle nationalen und internationalen technischen Normen unterliegen dem Copyright und kénnen
beim Beuth Verlag, Berlin Wien Ziirich bezogen werden.
http://www.beuth.de

VO (EG) Nr. 882/2004 Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 29.04.2004 {iber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung
des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen (iber
Tiergesundheit und Tierschutz

VO (EG) Nr. 765/2008 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 (iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

ISO/IEC 17025 DIN EN ISO/IEC 17025:2005; Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz
von Prif- und Kalibrierlaboratorien
ISO/IEC 17011 DIN EN ISO/IEC 17011:2005; Konformitatsbewertung — Allgemeine

Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren

ISO 9000 DIN EN I1SO 9000:2005; Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und
Begriffe

ISO/IEC 17000 DIN EN ISO/IEC 17000:2005; Konformitdtsbewertung — Begriffe und
allgemeine Grundlagen

ISO 9001 DIN EN ISO 9001:2008; Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen
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