W.Frede

Handbuch
fur Lebensmittel-
chemiker

3., volistandig
tiberarbeitete Auflage




Kapitel 9

Akkreditierung von amtlichen und nichtamtlichen
Priiflaboratorien im Bereich Lebensmittel und Futtermittel

ErRHARD KIRCHHOFF

Institut Kirchhoff, Albestrafle 4, 12159 Berlin-Friedenau
ck@institut-kirchhoft.de

9.1 Allgemeine Aspekte des Qualititsmanagements.......... 225
9.2 Allgemeine Aspekte der Akkreditierung ................. 228
9.3 Anforderungen an die Kompetenz von Priiflaboratorien . 229
9.3.1 Anforderungen an das Management ...................... 230
9.3.2 Technische Anforderungen ..........ocoiiiiiiieiiennn .. 237
9.4 Ablauf einer Akkreditierung ...t 246
9.5 Schlussbetrachtung ...........oocovieniiiiiiannienanean. 249
9.6 Literaturhinweise . ......c.iseesnrirrsncocscransvsneens 250
91

Allgemeine Aspekte des Qualitatsmanagements

Was ist Qualitat?
Mit dem Begriff Qualitat werden hiufig unterschiedliche Vorstellungen verbun-
den. Eine umfassende Definition liefert die internationale Norm ISO 9000:

Qualitiit ist der Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale Anforderungen er-
falit.

Anmerkung 1: Die Benennung ,,Qualitit” kann zusammen mit Adjektiven wie
schlecht, gut oder ausgezeichnet verwendet werden.

Anmerkung 2: ,Inhirent bedeutet im Gegensatz zu ,zugeordnet“ ,einer Einheit
innewohnend", insbesondere als stindiges Merkmal.

Unter ,Qualitit® wird nicht ,,Exzellenz* sondern lediglich eine an vorgegebe-
nen Anforderungen orientierte zuverlissig gleichbleibende Qualitdt verstanden.
Das Menii eines Sterne-Kochs hat keine gute Qualitit, wenn es nicht das Niveau
von Sternekoichen erreicht. Es ist aber sicherlich exzellent gegeniiber einem Fast-
Food-Burger der die fiir ihn geltende Anforderung immer gleich zu schmecken
perfekt erfiillt und daher von ausgezeichneter Qualitat ist.
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Natiirlich existieren neben der recht theoretischen Definition nach ISO 9000
auch andere Begriffsbestimmungen zur Qualitit, die zwar weniger umfassend
sind, dafiir aber um so treffender in der Aussage:

Quality is fitness for use.

Qualitét ist also keine absolute Grifle, die einem Produkt oder einer Dienst-
leistung sozusagen als feste Eigenschaft zugeschrieben werden kann, sondern sie
ist vom Gebrauch abhingig.

Far den Anbieter von Produkten und Dienstleistungen ergibt sich hieraus die
scheinbar paradoxe Situation, dass er steigende Qualititsforderungen mit riick-
laufigen Renditen finanzieren muss.

Dieser Herausforderung sehen sich heute viele Priiflaboratorien ausgesetzt.

Es ist nicht zu erwarten, dass Qualitit in Zukunft an Bedeutung verlieren wird.
Sie wird vielmehr zunehmend zu einer Selbstverstindlichkeit werden. Auch und
gerade fiir Priflaboratorien muss es daher heiflen:

Mit einem Minimum an Kosten ein Maximum an Qualitiit zu realisieren.

Griinde zur Einfiihrung von Managementsystemen

Wettbewerb

Nicht der Wunsch nach Verbesserung der Qualitit, sondern das Streben nach
hoherer Wettbewerbsfihigkeit ist der hiufigste Grund fiar den Aufbau eines Ma-
nagementsystems.

Immer mehr Auftraggeber verlangen von ihren Dienstleistern und Unterauf-
tragnehmern den Nachweis eines Managementsystems. Die Integration des Lie-
feranten in die eigenen Qualititsbemiihungen sowie die Forderungen der eige-
nen Kunden sind dabei fiir den Auftraggeber oft ausschlaggebend.

Managementinstrument :
Die Fihrung eines Priiflaboratoriums stellt heute héhere Anforderungen an die
Laborleitung als friiher.

In dieser Situation bietet ein Managementsystem durch die Strukturierung der
Aufbau- und Ablauforganisation dem Management eine Moglichkeit zu wirksa-
mer Steuerung und Kontrolle.

Gerade in grofieren Laboreinheiten kann die Leitung die oftmals erheblichen
Informationsdefizite beziiglich der Tétigkeiten, Zustindigkeiten und Probleme
im eigenen Verantwortungsbereich erkennen. Dieser wichtige Nutzen des Quali-
tatsmanagements wird oftmals unterschétzt und zunichst nur der formale Mehr-
aufwand gesehen, der mit der Einfithrung eines Managementsystems notwendi-
gerweise verbunden ist. Oftmals erkennt die Laborleitung erst im Laufe der Zeit
die Eignung eines solchen Systems als Fithrungsinstrumént.

Das Grundprinzip des unabhéngigen Dritten

In der Einfithrungsphase eines Managementsystems im Priiflaboratorium wird
oftmals beteuert, dass doch alles zum Besten stehe und eigentlich gar kein Bedarf
fiir zusitzliche Qualititsmanagement-Mafinahmen erkennbar sei.



9 Akkreditierung von amtlichen und nichtamtlichen Priiflaboratorien 227

Der Auftraggeber ist jedoch interessiert an einer neutralen und kompetenten
Aussage zum Qualitdtsstatus eines Priiflaboratoriums, insbesondere wenn er aus
mehreren Anbietern eine Auswahl treffen muss. Diese Aufgabe delegiert er nun
an einen Dritten, der die Qualitdtsbewertung unabhdngig durchfiihrt. In der Pra-
xis erfolgt diese Delegation im ibertragenen Sinne, indem der unabhingige Drit-
te im Auftrag des Priiflaboratoriums, aber letztlich im Interesse des Auftragge-
bers titig wird. Dieses Verfahren hat auflerdem den Vorteil, dass alle Auftrag-
geber, auch potentielle, sich auf einen einzigen Dritten stiitzen konnen, so dass
sich auch das Priiflaboratorium nur einer einzigen Uberpriifung unterziehen
muss.

Far die Dienstleistungen eines Priflaboratoriums ist diese vertrauensbilden-
de Mafinahme besonders wichtig, denn der Auftraggeber erhalt in der Regel ein
Priifergebnis, das er glauben muss, ohne es im Einzelfall auf seinen Wahrheitsge-
halt und damit auf die Erfiillung seiner Qualititsforderung tiberprifen zu kon-
nen.

Unabhangiger Dritter (Third Party)
Qualitatsbestatigung

Qualitatsbewertung Delegation der
Qualitdtsbewertung

Prifergebnis "
Priiflaboratorium " Auftraggeber/Kunde
Prifauftrag

Abb. 9.1.

Akzeptanz und Qualitatsmotivation

Erfahrungsgemaf ist die Akzeptanz eines Managementsystems insbesondere in
der Einfithrungsphase nicht bei allen Mitarbeitern gegeben. Die Einbeziehung
und Uberzeugung der Mitarbeiter ist die einzige Mdglichkeit, ein System zu eta-
blieren, das gelebt wird und sich letzten Endes auch fiir das Priiflaboratorium
selbst lohnt.

Daher ist die Qualititsmotivation auch ein, wenn nicht sogar der entscheiden-
de Indikator zur Bewertung des Qualitatsniveaus. Eine entscheidende Bedeutung
kommt dabei dem Management zu. Schliefilich gilt die Grundregel der Motiva-
tionspsychologie, dass ,,ein Mitarbeiter nicht besser motiviert ist als sein Chef*
auch fiir den Bereich der Qualitit. Die Labormannschaft merkt sehr schnell, ob
die Geschiftsleitung hinter den Qualititsmanagement-Bemithungen steht oder
nicht.
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9.2
Allgemeine Aspekte der Akkreditierung

Die Norm ISO/IEC 17000 definiert die Fachbegriffe der ISO/IEC 17000er Nor-
menserie fiir das Akkreditierungs- und Konformitatsbewertungswesen. ,, Akkre-
ditierung” ist definiert als Bestitigung durch eine dritte Stelle, die formal dar-
legt, dass eine Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz besitzt, bestimm-
te Konformitatsbewertungstitigkeiten durchzufithren. Wobei ,, Konformititsbe-
wertungsstelle” der fachliche Oberbegriff ist fiir Inspektionsstellen, Zertifizie-
rungsstellen und (Prif-)Laboratorien.

Die Befugnis zur Durchfithrung von Akkreditierungen hat ausschlieflich die
Akkreditierungsstelle. Die hohen Anforderungen an ihre Unabhangigkeit und
Integritdt, sowie an Organisation und Verfahrensablaufe sind in der internatio-
nal anerkannten Norm ISO/IEC 17011 niedergelegt. Die Akkreditierungsstelle
ist die oberste Hierarchieebene im Akkreditierungs- und Konformitatsbewer-
tungswesen:

AKKREDITIERUNGSSTELLE
ISONIEC 17011
£
<
=
=
g
-2
Laboratorien Inspektionsstellen Zertifizierungsstellen
ISO/IEC17025 ISO/IEC 17020 EN45011 ISO/IEC 17021 ISO/IEC 17024
(war EN 45004) (wird 1SO/IEC 17065)
c = -3
5 : H g i
S | < & <
a a = = £
£ g 5 %
Prifgegenstande, Systeme, Produkte Management- Personen
Proben Produktion, Dienstleistungen  systeme
Produkte (z-B.150 %¢01)

Abb.9.2.

In der EU wurden Akkreditierung und die Anforderungen an Akkreditie-
rungsstellen europarechtlich harmonisiert. Geméfl der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 vom 9. Juli 2008 ist Akkreditierung jetzt immexr ein hoheitlicher Ver-
waltungsakt, frei von kommerziellen und einseitigen Einflissen. Akkreditierung
bildet den staatlichen Regulierungsschirm uber die privaten und staatlichen
Kontrollstellen und Laboratorien. Jeder Mitgliedsstaat der EU muss eine einzige
nationale Akkreditierungsstelle benennen. Wettbewerb unter Akkreditierungs-
stellen, wie es ihn vorher in Deutschland gab, soll damit der Vergangenheit ange-
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horen. Allerdings raumt die Verordnung noch eine mehrjihrige Ubergangsfrist
ein.

Eine Akkreditierung nach der internationalen Norm ISO/IEC 17025 ist

grundsitzlich fiir alle Priiflaboratorien moglich. Deren fachliche (technische)
Kompetenz wird von unparteilichen Sachverstandigen (Begutachtern) fiir die
jeweiligen Priifgebiete sozusagen am Labortisch Gberpriift (vergl. 9.4). Akkre-
ditierung ist fiir die Kunden des Priiflaboratoriums ein wirksamer Kompetenz-
beweis. .
Wichtig dabei ist die Tatsache, dass eine Akkreditierung nicht pauschal fir
das gesamte Titigkeitsspektrum eines Priiflaboratoriums gilt, sondern immer
nur fiir diejenigen Priiftitigkeiten, far deren Durchfithrung die erforderliche
technische/fachliche Kompetenz nachgewiesen werden konnte. In der Akkredi-
tierungsurkunde, dem Ergebnis erfolgreicher Akkreditierung, werden blicher-
weise die einzelnen Untersuchungsverfahren bzw. Priifarten in der Anlage mit
aufgefithrt. Neben der Akkreditierung nach Untersuchungsverfahren (Einzel-
methodenakkreditierung) besteht auch die Moglichkeit der Akkreditierung nach
Priifarten bzw. Untersuchungstechniken (Bereichsakkreditierung oder flexible
Akkreditierung). Voraussetzung solch einer Bereichsakkreditierung ist die nach-
gewiesene fachliche bzw. wissenschaftliche Kompetenz zur Validierung neu-
er Untersuchungsverfahren (,Hausmethoden® innerhalb definierter Priifberei-
che).

Das Priiflaboratorium ist verpflichtet, seine Kunden nicht im Unklaren dar-
iiber zu lassen, welche Untersuchungsverfahren in den Geltungsbereich seiner
Akkreditierung fallen. Es darf nicht den Eindruck erwecken, es sei fiir alle Tech-
niken zugelassen, wenn dies nicht zutrifft. Ansonsten kann die Akkreditierungs-
stelle die Akkreditierung zuriickziehen.

9.3
Anforderungen an die Kompetenz von Priiflaboratorien

Die Norm ISO/IEC 17025 legt die allgemeinen Anforderungen an die fachliche
Kompetenz fiir die Durchfithrung von Priifungen und/oder Kalibrierungen so-
wie Probenahmen fest.

Sie ist auf alle Organisationen, die Priiffungen und/oder Kalibrierungen durch-
fithren, anwendbar.

Die Norm ist in ,,Anforderungen an das Management” und ,Technische An-
forderungen” gegliedert, sie beinhaltet drei grundsitzliche wichtige Aspekte:

- Transparenz der Organisation
- Nachweis fachlicher Kompetenz
- Selbstsicherung gleichbleibender Qualitat.
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9.3.4
Anforderungen an das Management

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

Das Managementsystem muss aufrechterhalten und seine Wirksamkeit stén-
dig verbessert werden.

Die oberste Leitung legt die Qualitétspolitik fest und verpflichtet sich zu guter
fachlicher Praxis und zur Qualitat der durchzufithrenden Priifungen.

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

Die einzelnen Forderungen der Norm an das Managementsystem sind im Fol-
genden aufgefiihrt.

Organisation

Das Priiflaboratorium muss die rechtliche Verantwortung iibernehmen. Des
Weiteren ist es auch fiir alle seine Tatigkeiten gegeniiber den Anforderungen der
Norm, den Bediirfnissen des Kunden, der vorschriftsetzenden Behorden oder
Organisationen, die Anerkennung gewéhren, verantwortlich.

Die Wahrung der Unparteilichkeit und Integritat des Priiflaboratoriums muss
gewihrleistet sein. Dies kann gegeniiber einem Kunden z. B. durch offene Darle-
gungund Transparenz in Bezug auf Abhangigkeiten und andere Tatigkeiten nach-
gewiesen werden. Interessenkonflikte miissen fiir den Kunden erkennbar sein.

Es darf keinen kommerziellen, finanziellen oder anderen Einfliissen ausge-
setzt sein, die das fachliche Urteil beeintrichtigen kénnen. Die Prifergebnisse
sollten nur von der Sachlage und objektiven Bedingungen beeinflusst werden.

Das leitende und technische Personal hat fiir die Kompetenz des Pruflabora-
toriums eine herausragende Bedeutung. Das Personal muss fiir die durchzuftih-
renden Arbeiten kompetent sein, die Verfahren und Anweisungen beherrschen
oder entsprechend beaufsichtigt werden.

« Es muss iiber die Befugnis und Mittel verfiigen, seine Aufgaben einschliefi-
lich der qualititssichernden Aufgaben zu erfiillen. Zu den qualitétssichern-
den Aufgaben gehoren hauptsichlich Umsetzung, Aufrechterhaltung, Uber-
pritfung und Verbesserung des Managementsystems.

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

« Das Personal muss vertraglich gebunden sein, kommerzielle, finanzielle oder
sonstige Zwinge diirfen sich nicht negativ auf die Qualitdt der Arbeit auswir-
ken.

« Es sind Titigkeitsbeschreibungen, welche die Verantwortung und die Befug-
nisse spezifizieren, fur alle Mitarbeiter zu fithren.
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Die Strukturen des Priiflaboratoriums nach auflen beziiglich eventueller Dach-
organisationen und intern hinsichtlich des Aufbaus der Organisation und der
Leitung missen festgelegt werden. Die Beziehungen zwischen dem Qualitits-
management, dem Priiflaboratorium und Hilfsdiensten sowie der Mitarbeiter
untereinander sind zu dokumentieren.

Das Priiflaboratorium muss eine Technische Leitung haben, welche die Ver-
antwortung fiir die technischen Arbeitsablaufe incl. der Bereitstellung der not-
wendigen Mittel fir den qualitatsgesicherten Laboratoriumsbetrieb hat.

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

Stellvertreter fiir leitende Mitarbeiter wie z. B. die oben genannten werden ge-
fordert.

Managementsystem
Die Leitung des Priiflaboratoriums muss ein seinem Tétigkeitsbereich angemes-
senes Managementsystem einfihren, umsetzen und aufrechterhalten.

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

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

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
Verantwortungen der technischen Leitung und des Qualititsmanagers enthalten.

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

+ Verpflichtung zu guter fachlicher Praxis und zur Qualitit

« Aussage zum Leistungsangebot

+ Anwendung des Managementsystems, bezogen auf Qualitit

o Vertrautheit aller Mitarbeiter, die Priiftitigkeiten durchfiihren, mit der Qua-
litatsdokumentation und Umsetzung der Grundsitze und Verfahrensanwei-
sungen

« Verpflichtung zur Erfiilllung der Norm und zur stindigen Verbesserung des
Managementsystems bezogen auf die Qualitat.

Lenkung der Dokumente

Zum Managementsystem gehéren Dokumente (,,Vorgabe“-Dokumente) exter-
nen und internen Ursprungs wie z. B. Normen, Vorschriften, Prifverfahren, Spe-
zifikationen, Handbiicher, Kalibriertabellen. Diese Dokumente kénnen in un-
terschiedlicher Form - digital, analog, fotographisch oder schriftlich - auf un-






