$ Bundesministerium
fiir Wirtschaft
und Technologie

Aufbau der nationalen Akkreditierungsstelle

Zentrale
Informationsveranstaltung
fur alle
Konformitatsbewertungsstellen

Berlin, 25. Januar 2010



Bundesministerium
fiir Wirtschaft
und Technologie

4 — Uberwachung bestehender
Akkreditierungen

R

Frau Andrea Valbuena (DAKKS)



ﬁ Bundesministerium
fiir Wirtschaft
und Technologie

Aufbau der nationalen Akkreditierungsstelle

Agenda — Uberwachung bestehender Akkreditierungen

@
@
@
O

Was ist Uberwachung in der Akkreditierung?

Grundlagen fur die Durchfuhrung

Kategorisierung der Akkreditierungen

Regelungen ab 2010




* Bundesministerium
fiir Wirtschaft
und Technologie

Aufbau der nationalen Akkreditierungsstelle

Uberwachung bestehender Akkreditierungen (4/19)

» Was ist Uberwachung in der Akkreditierung (1)

» Uberwachungsaktivitaten

» jegliche Aktivitat, die von der DAKKS zu jeder Zeit durchgefuhrt werden kann, um
die fortdauernde Erfullung der Anforderungen fur die Akkreditierung einer KBS zu
prufen und zu bewerten

» Uberprifung des Fortbestehens der Voraussetzungen und Befahigungen,
Prufungen, Inspektionen oder Zertifizierungen in den Bereichen auszufuhren, fur
die die Kompetenz zuerkannt wurde

» erfolgen nach den Regeln und Verfahren der Akkreditierungsstelle (AS), die eine
Akkreditierung erteilt hat

» u. a. Teilnahme an Eignungsprufungen (z. B. Ringversuche) und Ergebnistibergabe;
Bearbeitung von Anderungsanzeigen, Vorkommnissen;
Uberwachung der Erfullung von Auflagen;
Anforderung von Unterlagen, Dokumenten (z. B. QMH);
Uberwachungsbegutachtung einschl. Witnessaudits
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (5/19)

Uberwachungsbegutachtung (UB)

>

Vor-Ort-Begutachtung der akkreditierten KBS oder deren Tatigkeit
vor Ort durch die DAKKS, um die fortdauernde Ubereinstimmung
der Tatigkeit dieser KBS mit den Akkreditierungsanforderungen zu
sichern

Eine einzelne UB umfasst nicht alle Gebiete, die der Akkreditierung
unterliegen.

weniger umfangreich als Erst- oder Wiederholungsbegutachtungen
Vertikale Begutachtung

> umfassende Begutachtung aller Aspekte einer Prufung, Kalibrierung Inspektion oder
Zertifizierung

Horizontale Begutachtung

> umfassende Begutachtung nur eines speziellen Aspektes, der sich durch alle
Aktivitaten der akkreditierten KBS zieht

Elemente des MS und technische Aspekte sind zu begutachten
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (6/19)

» Grundlagen fir die Durchfuhrung (2)

» Die DAKKS muss auf Grund Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 sowie auf Grund der DIN EN ISO/IEC 17011 durch
ausreichend haufige periodische Vor-Ort-Uberwachungs-
begutachtungen regelmalig uberwachen, ob die akkreditierten KBS
auch weiterhin die Anforderungen an ihre Kompetenz erfullen.

» Mit dem Antrag auf Akkreditierung beantragt eine KBS daher nicht
etwa nur eine einmalige Kompetenzfeststellung mit einmaliger
Bescheidung, sondern die dauerhafte Kompetenzbestatigung durch
die DAKKS, welche sich durch wiederkehrende Re-Akkreditierungen
sowie die Uberwachung in den Phasen dazwischen zusammensetzt.
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (7/19)

» Grundlagen fur die Durchfihrung

» Uberwachungspflichten fur Akkreditierungen, die vor dem 1. Januar
2010 erteilt werden, sind gemal § 13, Absatz 1 AkkStelleG auf die

DAKKS Ubergegangen.

» Der Ubergang von Uberwachungspflichten in Bezug auf , Alt“-
Akkreditierungen impliziert, dass diese fortgelten (auch wenn eine

AS nicht mehr existiert, wie z. B. DAP).
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (8/19)

» ,Ubergang“ der Uberwachungspflichten fur mehr als
4.000 ,Alt“-Akkreditierungen, die maximal bis
31.12.2014 gultig sind (und das mit abnehmender Zahl)

» Uberwachungspflichten haben jeweils denjenigen Inhalt, mit dem
sie vorab, bei Erteilung der Akkreditierung, auch begrindet worden
sind.

» Uberwachungspflichten kénnen nur in der Form ,,ubergeben*
werden, in der sie auch schon vor dem ,,Ubergang“ bereits
bestanden hatten.

» Uberwachungspflichten fur , Alt“-Akkreditierungen sind heterogen
ausgestaltet, d. h Inhaber einer ,Alt“-Akkreditierung konnten bei
Erwerb der Akkreditierung von einer Uberwachung auch nur in dem
damals vereinbarten Ausmal} ausgehen
d. h. es gelten die Uberwachungsregeln der AS, die die , Alt“-
Akkreditierungen erteilt haben. 8
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} Uberwachung bestehender Akkreditierungen (9/19)

» Ubergabe der Daten zu erteilten Akkreditierungen durch die ,Alt*-
AS an die DAKKS bis Ende Januar 2010
(durch AkkStelleGesetz gedeckt - keine Zustimmung der Inhaber
der , Alt“Akkreditierungen erforderlich)

» Mitteilung der Regeln fir die Uberwachung durch , Alt“-AS an die
DAKKS
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (10/19)

Kategorisierung der Akkreditierungen nach § 13 Abs. 1
AkkStelleG (3)

» i) Kategorie |

» Akkreditierungen, die von einer AS ausgestellt wurden, die MLA/MRA-Unterzeichner
ist und die die Kriterien fur eine internationale Anerkennung erfullen

(ca. 2.500 Akkreditierungen von DAP, DACH, DATech, TGA, DKD, DGA)

» i) Kategorie R

» Akkreditierungen, die auf der Basis von EU-Recht (z. B. RL) oder sonstigen

nationalen Rechtsvorschriften erteilt wurden
(ca. 1.700 Akkreditierungen von z. B. ZLS, ZLG, AKS Hannover)

» i) Kategorie S
» Sonstige Akkreditierungen
(ca. 200 Akkreditierungen von z. B. GAZ, GA-A)

10
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (11719)

» Nur die Akkreditierungen der Kategorie | unterliegen der
Beurteilung unter Gleichrangigen nach Verordnung (EG) 765/2008
Art. 10 (wie sie von EA organisiert wird)

» Nachster Termin der EA-Evaluierung der DAKKS: Juni 2010

» Nur fur Akkreditierungen der Kategorie | gilt gem. Verordnung (EG)
765/2008, Art. 11 (2), dass die nationalen Behorden die
Akkreditierungsurkunden akzeptieren und die Bestatigungen
(z. B. Zertifikate), die von den akkreditierten
Konformitatsbewertungsstellen (KBS) ausgestellt werden.

11
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (12/19)

» Regelungen ab 2010 (4)

» Der Inhalt der Uberwachungspflichten ergibt sich aus den
Vertragen bzw. Bescheiden und aus dem Regelwerk der ,Alt“-AS.

» DAKKS wird die Inhaber von Akkreditierungen Uber den gesetzlich
angeordneten Ubergang der Uberwachungspflichten informieren.

» Koordinierung der Uberwachungstatigkeit Uber die Zentrale
Kundenkoordinierung der DAKKS
» Ansprechpartner fur KBS
» Kundenbetreuer

» Kundenkoordinatoren Abteilung
» Kundenkoordinatoren Stab

» Koordiniertes Auftreten der DAKKS bei den Kunden

» Koordinierung der Tatigkeit der DAKKS mit den BeB, die nach § 2
Abs. 3 AkkStelleG Begutachtungen durchfihren

12
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (13719)

» Durchfuhrung der UberwachungsmaRnahmen

» i) Akkreditierungen der Kategorien | und S

» erfolgt durch die DAKKS nach MaRgabe der Uberwachungspflichten, wie sie vorher
bestanden haben

» i) Akkreditierungen der Kategorie R

» Nach § 2 Abs. 3 AkkStelleG soll die DAKKS bei Begutachtungen das bei anderen
Behorden vorhandene Fachwissen heranziehen.
»Die Akkreditierungsstelle kann sich bei der Durchfiihrung der Uberwachung der
akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen der die Befugnis erteilenden Behdrden
bedienen.”

» Uberwachungen lasst die DAKKS durch die BeB nach einem zwischen DAKKS und
BeB abgestimmten Uberwachungsplan vornehmen .

» auf der Basis vertraglicher Vereinbarungen zwischen DAKKS und BeB
(Rahmenvereinbarungen, Einzelvereinbarungen, Kooperationsvereinbarungen)

13
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (14/19)

Regeln fur die Uberwachung der Akkreditierungen der
Kategorie |

» Zeitintervalle

>

vV v. v Vv

Laboratorien und Inspektionsstellen:

mindestens 3 Uberwachungsbegutachtungen (oder 2 Uberwachungsbegutachtungen
+ 1 Wiederholungsbegutachtung) im Gultigkeitszeitraum einer 5-jahrigen
Akkreditierung

1. Uberwachungsbegutachtung nicht spater als 12 Mon. nach Erteilung der
Erstakkreditierung

ab 2. Uberwachungsbegutachtung jeweils nicht spater als 18 Monate nach der
vorangegangenen

Mehrstandortakkreditierungen und Zertifizierungsstellen:
Uberwachungsintervall betragt 12 Monate

nicht mehr als 5 Jahre zwischen 2 vollstandigen Begutachtungen

Der AKA kann begrindet andere Zeitintervalle festlegen.

aus besonderem Anlass: Uberwachung ggf. ohne vorgehende Ankiindigung
Uberwachungsbegutachtungen sind innerhalb festgelegter Fristen durchzufiihren.

14
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (15/19)

» Ablauf

>

Mindestens 3 Monate vor dem planmafigen Termin wird die bevorstehende
Uberwachungsbegutachtung angekiindigt (Abfrage bzgl. Erweiterung).

Zusendung des Begutachtungsplanes
Begutachtung vor Ort

Innerhalb von 2 Monaten nach der Uberwachungsbegutachtung sind alle
vereinbarten Korrekturmalnahmen zur Beseitigung festgestellter Abweichungen
durch die akkreditierte Stelle umzusetzen.

Erstellung des Begutachtungsberichtes durch die DAKKS und Ubergabe an die KBS
mit einer Aussage zur Aufrechterhaltung der Akkreditierung oder,

falls Einschrankung oder Entzug der Akkreditierung empfohlen, wird der
Begutachtungsbericht dem AKA vorgelegt.

15
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (16/19)

Erweiterung des Akkreditierungsumfangs einer bereits
erteilten Akkreditierung - kategorienunabhangig

» Flr die Aufnahme neuer Pruf-, Kalibrier-, Zertifizierungs- oder
Inspektionsbereiche oder weiterer Standorte in die Akkreditierung ist
ein ,,Antrag auf Erweiterung” erforderlich.

» MalRnahmen der DAKKS

>
>

vV v v Vv

Begutachtung der Dokumentation oder / und

Begutachtung vor Ort (sofern nicht anders vereinbart: zusammen mit der
nachstfolgenden Vor-Ort-Uberwachungs- oder Wiederholungsbegutachtung)

Erweiterungen werden analog Erstakkreditierungen durchgefuhrt
Entscheidungsfindung und Erteilung der Akkreditierung
Akkreditierungsbescheid und Akkreditierungsurkunde
Kostenfestsetzungsbescheid
16
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (17/19)

» Gebuhren fur die Ubernahme der Uberwachungstatigkeit

» Ubernahme und Ausuibung der Uberwachungspflichten nach § 13 Abs.
1 AkkStelleG fur ,Alt“-Akkreditierungen ist eine Amtshandlung der
DAKKS auf der Grundlage des AkkStelleG, zu der die DAKKS
verpflichtet ist.

» Fur Amtshandlungen der DAKKS aufgrund des AkkStelleG werden zur
Deckung des Verwaltungsaufwands Gebuhren und Auslagen erhoben.

» Nach Durchfuhrung von UberwachungsmaBnahmen erstellt die DAKKS
auf der Basis der Kostenordnung einen Kostenfestsetzungsbescheid.

17
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen (18/19)

» Entzug oder Einschrankung von Akkreditierungen

» wenn die KBS nicht mehr die Anforderungen der die Akkreditierung
ausstellenden Akkreditierungsstelle erfullt (auch unter
Berlcksichtigung durchgefiuhrter Korrekturmafinahmen).

» DAKKS trifft die Entscheidung grundsatzlich nach dem in ihrem QM-
System beschriebenen Verfahren.

» Zusammensetzung des AKA muss die Kompetenz fur diese
Entscheidung gewahrleisten und den alten Bewertungsmal3stab
kennen.

» DAKKS erlasst einen Verwaltungsakt: KBS darf die Akkreditierung oder
einen bestimmten Akkreditierungsumfang nicht mehr nutzen.
18
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