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Vorwort

Mit diesem Dokument legt Akkreditierung Austria, die dsterreichische nationale Akkre-
ditierungsstelle von Konformitdtsbewertungsstellen gemaR Verordnung (EG) 765/2008,
Anforderungen fest, die der einheitlichen Erfiillung normativer Vorgaben dienen und da-
mit fir die Betroffenen sowohl Aufwand reduzieren als auch Klarheit Gber erforderliche

Vorgehensweisen bieten.

Dieses Dokument setzt weder Akkreditierungsanforderungen noch gesetzliche Anforde-
rungen auller Kraft. Sollte eine Forderung in diesem Dokument national oder internatio-
nal festgelegten Akkreditierungsanforderungen oder gesetzlichen Anforderungen wider-

sprechen, ist diese als ungiiltig zu betrachten.

Inhaltliche Anderungen zur Vorgéngerversion sind mit grauer Hinterlegung oder alterna-

tiv in violetter Schriftfarbe gekennzeichnet.

Soweit personenbezogene Bezeichnungen in diesem Leitfaden nur in der mannlichen
bzw. weiblichen Form angefiihrt sind, beziehen sie sich auf Frauen und Manner in gleicher
Weise. Bei der Anwendung dieses Leitfadens ist beziglich einer bestimmten Person die

jeweilige geschlechtsspezifische Anrede oder Bezeichnung zu verwenden.

Anwendbar ab: 16.11.2024

Akkreditierung Austria_Leitfaden L50_Anforderungen an notifizierte Stellen im Rahmen von Akkreditierungsverfah-
ren_20241115 4von 12



1 Allgemeines Akkreditierung -
Notifizierung

Fir eine Notifizierung wird in Osterreich iberwiegend der Nachweis der Kompetenz

durch eine Akkreditierung im zu notifizierenden Bereich vorausgesetzt.
Die Anforderungen des EA-2/17 werden von Akkreditierung Austria umgesetzt.

Das bezieht sich auch auf das fiir die spezifische Notifizierungsvorschrift (EU-Verordnung
oder EU-Richtlinie) anzuwendende Akkreditierungsprogramm (auller es werden von der
zustandigen notifizierenden Behorde rechtsverbindlich andere Akkreditierungspro-
gramme vorgegeben). Siehe EA-2/17:2020 3.2, 4, Annex A

Um neben den fir die Feststellung der Kompetenz erforderlichen Begutachtungen durch
Akkreditierung Austria weitere Begutachtungen durch notifizierende Behorden / Stellen
soweit wie moglich zu vermeiden hat sich Akkreditierung Austria bereit erklart auch die
Anforderungen an notifizierte Stellen aus dem Beschluss 768/2008, die auch in EU NLF-

Richtlinien/Verordnungen tibernommen wurden, zu Uberprifen.

Nach dem positiven Abschluss der Uberpriifung wird eine Zeile im Akkreditierungsumfang
mit der EU-Rechtsgrundlage und zumindest dem/n Artikel/n aufgenommen, in der die

Anforderungen an notifizierte Stellen festgelegt sind.
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2 Anwendungsbereich

2.1 Grundsatzliche Anforderungen an notifizerte / zu notifizie-
rende Stellen im Rahmen von Akkreditierungsbegutachtungen

In Osterreich hat keine notifizierende Behérde davon Gebrauch gemacht eine spezifische
Akkreditierungsprogrammnorm (in rechtlich durchsetzbarer Form) zum Nachweis der

Kompetenz als Voraussetzung einer Notifizierung vorzuschreiben.

Daher sind die Forderungen des Leitfadens EA-2/17:2020, der eine Umstellung bis zum
17.04.2023 gefordert hat, einzuhalten.

Konformitatsbewertungsstellen, die im Bereich der Notifizierung tatig werden wollen,
missen Akkreditierung Austria unmittelbar davon in Kenntnis setzen, wenn Sie Tatigkei-
ten, fiir die ein anderes Akkreditierungsprogramm anzuwenden ist, im Rahmen |hrer ge-
wahrten Akkreditierung selbst durchfiihren wollen, zumal sich dadurch der Begutach-

tungsaufwand entsprechend erhéhen muss (,,1+ approach” - siehe A-2/17:2020 Annex B).

Werden von der notifizierten Stelle ausschlieflich Ergebnisse dafiir akkreditierter Konfor-
mitatsbewertungsstellen verwendet, kann auf die Begutachtung der zusatzlichen Anfor-

derungen des , 1+ approach” verzichtet werden.
Beispiel:

Eine Produktzertifizierungsstelle fihrt selbst im Rahmen der gewadhrten Akkreditierung

Prifungen durch, auf deren Basis Sie die Notifizierungsentscheidung fallt.

= Es sind zusatzlich zur Erfullung der Anforderungen der EN ISO/IEC 17065:2012
auch die fir Prifungen relevanten Anforderungen der EN ISO/IEC 17025:2017 zu
begutachten.

Nutzt die Zertifizierungsstelle fir die entsprechenden Prifungen eine akkreditierte Priif-
stelle kann die Begutachtung der zusatzlichen Anforderungen der EN ISO/IEC 17025:2017

entfallen.

Akkreditierung Austria_Leitfaden L50_Anforderungen an notifizierte Stellen im Rahmen von Akkreditierungsverfah-
ren_20241115 6 von 12



2.2 Anforderungen an notifizerte / zu notifizierende Stellen aller

EU-NLF Harmonisierungs- / Rechtsvorschriften im Rahmen von

Akkreditierungsbegutachtungen

Akkreditierung Austria Gberprift die allgemeinen Anforderungen an notifizierte Stellen,

die sich aus der Ubernahme aus dem Beschluss 768/2008 in NLF (New legal framework)-

Verordnungen / Richtlinien ergeben anhand der Checkliste "A50_Allgemeine Anforderun-

gen an notifizierte Stellen"

Die Checkliste wird angewendet, wenn eine Konformitatsbewertungsstelle Akkreditie-

rung Austria bekannt gibt, dass Sie sich fiir eine (NLF-) Rechtsvorschrift notifizieren lassen

will.

Eine Aufnahme in den Akkreditierungsumfang ist auch dann moglich, wenn die entspre-

chende EU-Harmonisierungs-Richtlinie/Verordnung noch nicht in nationales Recht um-

gesetzt worden ist.

Fir die nachfolgend angefiihrten EU-Rechtsvorgaben, wurde eine interne Evaluierung der

Gleichartigkeit der Anforderungen durchgefiihrt:

EU-Gesetzgebung, nach der Notifizierungen ausgestellt werden - Anforderungen an
notifizierte Stellen
Nr. Thema Artikel
2009/48/EU Sicherheit von Spielzeug 26
2011/305/EU Vermarktung von Bauprodukten 43
2013/29/EU Bereitstellung pyrotechnischer Gegenstande auf 25
dem Markt
2013/53/EU Sportboote und Wassermotorrader 30
2014/28/EU Bereitstellung auf dem Markt und die Kontrolle von 28
Explosivstoffen fir zivile Zwecke
2014/29/EU Bereitstellung einfacher Druckbehilter auf dem 21
Markt
2014/30/EU elektromagnetische Vertraglichkeit 24
2014/31/EU Bereitstellung nichtselbsttatiger Waagen auf dem 23
Markt
2014/32/EU Bereitstellung von Messgeraten auf dem Markt 27
2014/33/EU Aufzige und Sicherheitsbauteile fiir Aufzlige 24
2014/34/EU Gerate und Schutzsysteme zur 21
bestimmungsgemaRen Verwendung in
explosionsgefahrdeten Bereichen
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2014/53/EU Bereitstellung von Funkanlagen auf dem Markt 26
2014/68/EU Bereitstellung von Druckgeraten auf dem Markt 24
2014/90/EU Schiffsausriistung Ahnlich
17 (2) &
Anhang
"
2016/424/EU Seilbahn-RL 26
2016/425/EU Personliche Schutzausriistung 24
2016/426/EU Gasgerate 23
2017/746/EU In vitro Diagnostika 32
2017/745/EU Medizinprodukte 36
2019/945/EU Unbemannte Luftfahrzeugssysteme 22
2019/520/EU Interoperabilitdt elektronischer Mautsysteme (RL) - | 2020/20
2020/203/EU 3/EU
Anhang
"
2019/881/EU Cybersecurity Annex
2019/1009/EU Diingemittel 27
2023/1230/EU Maschinen 33
2023/1542/EU Batterien 28
2024/370/EU Produkte, die mit Wasser zum menschlichen 2,5,7
Gebrauch in Kontakt kommen
2024/1689/EU Kunstliche Intelligenz 29
2024/1781/EU Okodesign 55

Auf folgender Seite findet sich eine Auflistung der nach dem Beschluss 768/2008 ange-

passten Richtlinien und Verordnungen: New legislative framework | Binnenmarkt, Indust-

rie, Unternehmertum und KMU (europa.eu)

Es sind bei den angefiihrten NLF-Richtlinien/Verordnungen die entsprechenden EU-
Harmonisierungs-/ Rechtsvorschriften als Basis der Erfiillung der Anforderungen an
notifizierte Stellen heranzuziehen, die Checkliste dient nur der vereinfachten Doku-

mentation.

Die Checkliste kann auch fur Richtlinien aulRerhalb des NLF, nach denen notifiziert wird,

herangezogen werden:

EU Gesetzgebung im Bereich der Notifizierung, die nicht an das NLF angepasst
sind
Nr. ‘ Thema ‘ Artikel
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90/385/EEC Aktive implantierbare Medizinprodukte (AIMD) 11
geandert mit Richtline No 93/42/EEC, 93/68/EEC
and 2007/47/EC
92/42/EEC HeiBwasser Boiler 8
93/42/EEC Medizinprodukte 16
98/79/EC In vitro diagnostische Medizinprodukte (IVDMD) 15
2000/14/EC Schallemissionen von Outdoor Ausriistungen 15
2006/42/EC Maschinen 14
2010/35/EU Transportable Druckbehalter 20
2016/797/EU Interoperabilitdt Schienenverkehr 30-32

2.3 Spezifische, zusatzliche Anforderungen an notifizerte / zu no-
tifizierende Stellen fiir einzelne EU-NLF Harmonisierungs- /
Rechtsvorschriften im Rahmen von Akkreditierungsbegutachtun-

gen

Nach Ersuchen von der zustdandigen notifizierenden Behdrde und Zustimmung durch Ak-
kreditierung Austria werden zusatzliche, spezifische Anforderungen in Harmonisierungs-
/Rechtsvorschriften ebenfalls von Akkreditierung Austria von Akkreditierungswerbern flr
eine Notifizierung Gberpruift:

Die Uberpriifung erfolgt anhand der Checklisten "A50(buchstabe)_Spezifische Anforde-

rungen an alle notifizierten Stellen - Rechtsvorschrift & Artikel"

Bsp.:
fur zusatzlichen Anforderungen aus der Bauprodukteverordnung EU 305/2011 Art. 46:
"A50a_Spezifische Anforderungen an notifizierte Stellen - EU 305-2011 Art.46"

2.3.1 Bauprodukteverordnung (BPV)
Die Bauprodukteverordnung 2011/305/EU (BPV oder CPR) sieht Konformitatsbewertun-
gen nur an Hand von harmonisierten Normen und EADs (European Assessment

Documents) vor.

ETAs (European Technical Approvals) sowie ETAGs (European Technical Approval Guid-
lines) aus der zurlickgezogenen Bauprodukterichtlinie sowie ETAs (European Technical
Assessments) gem. BPV sind nicht (mehr) als Nachweis zur Erfiillung der Anforderungen
fur die BPV / CPR geeignet.
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Zumal auch die nicht mehr zum Nachweis der Erfillung von Produktanforderungen fiir
die BPV (2011/305/EU) tauglichen ETAs and ETAGs technische relevante Konformit&tsbe-
wertungsverfahren beinhalten und ja auch bereits zurlickgezogene Normen akkreditiert
werden konnen kdnnen diese alten ETAs und ETAGs weiter in den Umfangen belassen
werden. Die Herstellung einer erweiterten Glaubwiirdigkeit flir die Erflillung der Vorga-
ben der BPV / CPR ist jedoch unzul3ssig.
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Abkiirzungen

AA Akkreditierung Austria

Art. Artikel

BGBI Bundesgesetzblatt

EA European co-operation for Accreditation

Hosp. Hospitant bzw. Hospitantin

IAF International Accreditation Forum

i.d.g.F. in der geltenden Fassung

ILAC International Laboratory Accreditation Co-operation

KBS Konformitatsbewertungsstelle

LSV Leitender Sachverstandiger bzw. Leitende Sachverstandige
Qsv Qualitatsmanagement Sachverstandiger bzw. Sachverstandige
SV Sachverstandiger bzw.Sachverstandige

TE Technischer Experte bzw. Technische Expertin

TSV Technischer Sachverstandiger bzw. Technische Sachverstandige
NK Nichtkonformitat
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