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Vorwort

Mit diesem Dokument legt Akkreditierung Austria, die dsterreichische nationale Akkre-
ditierungsstelle von Konformitdtsbewertungsstellen geméaR 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.

Die in dieser Revision gestrichenen Anforderungen und Referenzen auf eine flexible Ak-
kreditierung gemal Typ Il bzw. Typ Il (Punkte 2.1.2,9.1.) werden beim geplanten Beginn
einer Gewdahrung einer klar definierten Flexibilisierung (S2/2025) wieder entsprechend

aufgenommen werden

Anwendbar ab: 25.02.2025
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1 Grundlagen

1.1 Gesetzliche Grundlagen fiir die Akkreditierung von Konformi-

tatsbewertungsstellen

Die gesetzlichen Grundlagen fir die Akkreditierung sind:

o das Allgemeine Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 - AVG, BGBI. Nr. 51/1991
i.d.g.F., nach dem das Akkreditierungsverfahren behandelt wird

. die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Parlamentes und des Rates und das

. das Akkreditierungsgesetz 2012 BGBI. | Nr. 28/2012 i.d.g.F.

. Verordnungen auf Basis des Akkreditierungsgesetzes:
o BGBI. Nr. 70/1994 i.d.g.F. Akkreditierungsgebiihrenverordnung
o BGBI. Il Nr. 13/1997 i.d.g.F.  Akkreditierungsversicherungsverordnung
o BGBI. Il Nr. 116/2013 i.d.g.F. Akkreditierungszeichenverordnung

1.2 Normative Grundlagen fiir die Akkreditierung von Konformi-

tatsbewertungsstellen

. EN ISO/IEC 17011:2017 (fur Akkreditierung Austria)
. Harmonisierte Normen (fir akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen)
o EN ISO/IEC 17025:2017 (fiir Prif- und Kalibrierstellen),
o EN ISO 15189:2012 (fiir medizinische Laboratorien),
o EN ISO/IEC 17043:2010 (fur Anbieter von Eignungsprifungen) - keine

Neuantrage mehr moglich

o ISO/IEC 17043:2023 (fur Anbieter von Eignungsprufungen)

o EN ISO 17034:2016 (Herstellung von Referenzmaterialien)

o EN ISO/IEC 17020:2012 (fur Inspektionsstellen),

o EN ISO/IEC 17065:2012 und 17067:2013 (fur Konformitatsbewertungs-
stellen, die Produkte, Prozesse und Dienstleistungen zertifizieren),

o EN ISO/IEC 17024:2012 (fur Konformitatsbewertungsstellen, die Perso-
nen zertifizieren),

o EN ISO/IEC 17021-1:2015 (fiur Konformitatsbewertungsstellen, die Mana-
gementsysteme zertifizieren)

o EN ISO/IEC 17029:2019 (fur Validierungs- & Verifizierungsstellen)
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1.3 Weitere anwendbare Grundlagen fiir die Akkreditierung von

Konformitatsbewertungsstellen

e von internationalen Organisationen herausgegebene Leitfaden, mit denen Akkre-
ditierung Austria gegenseitige Anerkennungsabkommen abgeschlossen hat,
insbesondere:

o EA ,European co-operation for Accreditation, wenn als "mandatory
document" verabschiedet: verpflichtend anwendbar gemal AkkG 2012 §7 (1)
Z3

o ILAC,International Laboratory Accreditation Cooperation”

o |AF ,International Accreditation Forum Inc."

o Leitfaden der Akkreditierung Austria

Als Hilfestellung fir die Konformitatsbewertungsstellen und Begutachter von Akkreditie-
rung Austria wurde das Arbeitsdokument AO05 erstellt, das mogliche anzuwendende Do-

kumente fiir jedes Akkreditierungsprogramm zusammengefasst beinhaltet.

Akkreditierte Stellen sind verpflichtet, mit ihren Kunden vertraglich zu vereinbaren, dass
Begutachtern von Akkreditierung Austria Zutritt zu den Einrichtungen der Kunden ge-
wahrt wird, um die Tatigkeit der akkreditierten Stellen vor Ort bei ihren Kunden beobach-
ten zu kdénnen (Witnessing). Eine allgemeine Erwdhnung in den AGBs ist daflir nicht aus-

reichend.

Akkreditierte Stellen sind verpflichtet, an der Aufklarung von Beschwerden im Bereich der
Akkreditierung gegen sie aktiv mitzuwirken, wenn sie von Akkreditierung Austria dazu

aufgefordert werden.
Mit dem Antrag auf Akkreditierung verpflichten sich die Antragsteller zur dauerhaften

Erfillung aller geltenden Akkreditierungsanforderungen. Eine entsprechende Erklarung
ist dem Antrag beizulegen.
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2 Antrage allgemein

2.1 Ubermittlung der Antrige im Bereich der Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen

2.1.1 Einbringung
Die nationale Akkreditierungsstelle fiir die Akkreditierung von Konformitatsbewertungs-
stellen ist Akkreditierung Austria, vom Bundesminister fiir Wirtschaft, Familien und Ju-

gend im Jahr 2012 dazu beauftragt.

Bundesministerium fir Arbeit und Wirtschaft
Abteilung VI/5 - Akkreditierung Austria

Stubenring 1

1010 Wien
https://www.bmaw.gv.at/Services/Akkreditierung.html

Akkreditierungsantrage sind schriftlich per E-Mail an

office@akkreditierung-austria.gv.at

zu libermitteln und damit einzubringen.

Antrage, die den Akkreditierungsumfang betreffen, sind zusatzlich in DigiDAISY einzutra-
gen und die erforderlichen Datenfelder entsprechend der tatsachlich durchgefiihrten Ta-
tigkeiten auszufiillen, sowie die zur Beurteilung erforderlichen Dokumente und Nach-
weise dem Antrag beizulegen (siehe DigiDIASY_Benutzerhandbuch_fiir_Konformitatsbe-

wertungsstellen).

2.1.2 Anderungen bei aufrechter Akkreditierung

Bei einer aufrechten Akkreditierung durch Akkreditierung Austria ist

e jede erwiinschte Neuaufnahme eines Dokumentes in den Akkreditierungsumfang
und/oder

Leitfaden LO5_Akkreditierungserfordernisse flr Konformitatsbewertungsstellen_20250225 10 von 75


https://www.bmaw.gv.at/Services/Akkreditierung.html
mailto:office@akkreditierung-austria.gv.at

e Zuriickziehungen von (beantragten) Dokumenten aus dem Akkreditierungsum-

fang

im E-Mail in Textform zu beschreiben und die zur Beurteilung erforderlichen Unterlagen

beizulegen. W
auehfFir Anderungen im Ausgabedatum von Normen oder normativen Dokumenten (in-
klusive SOPs) ist zumindest eine von einer dafiir kompetenten Person beurteilte GAP-

Analyse einschlieRlich gegebenenfalls getroffener MaRnahmen beizulegen.

Die Einbringung per E-Mail ist ausschlieRlich von den Ansprechpartnern, die von der Kon-
formitatsbewertungsstelle Akkreditierung Austria genannt wurden, oder dem/r Lei-

ter/Leiterin der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle zulassig.
Antrige zu Anderungen im Akkreditierungsumfang sind gleichzeitig von den dafiir freige-

schalteten Personen der KBS direkt in die Akkreditierungsapplikation und -datenbank Di-
giDAISY zu beantragen.

2.2 Sprache

Akkreditierung Austria, die Osterreichische nationale Akkreditierungsstelle gem. Verord-
nung (EG) 765/2008, akkreditiert ausschlieRlich 6sterreichische Rechtspersonen mit dem

Hauptsitz der akkreditierten / zu akkreditierenden Tatigkeiten in Osterreich.
Gleichzeitig ist Akkreditierung Austria eine Behorde im Wirtschaftsministerium. Daher
sind durch Akkreditierung Austria alle Ergebnisse unserer Tatigkeiten in deutscher Spra-

che zu kommunizieren (Amtssprache ist Deutsch).

Das betrifft insbesondere die Bestellungen von Sachverstindigen, die Ubermittlung der

Ergebnisse von Begutachtungen, Parteiengehor, Bescheid, Mandatsbescheide u.dgl.m.

a. Dokumente im Akkreditierungsumfang:
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In Bezug auf die Verwendung von internationalen Normen bzw. SOPs (Standard
Operating Procedures) als Dokumente im (angestrebten) Akkreditierungsumfang
- also das, woflr eine Konformitatsbewertungsstelle technisch-inhaltlich die
Kompetenz durch eine Akkreditierung bestatigt haben mdéchte, siehe Beispiele
unter Abfrage Unternehmen (akkreditierung-austria.gv.at) - sind Inhalte, so
diese nicht ohnehin in deutscher Ubersetzung einer internationalen Norm durch
das ASI (Austrian Standards Institute) oder DIN (Deutsches Normungsinstitut o-
der SNV (schweizerische Normen Vereinigung) verfugbar sind, auch in englischer
Sprache zulassig.

Dokumente, die in anderen Sprachen vorliegen, haben in deutscher oder engli-
scher Version verfligbar zu sein, wobei die deutsche oder englische Version die

glltige Version zu sein hat.

b. Managementsystem:
Das Managementsystem hat in deutscher Sprache verfiigbar zu sein.
Es hat sich bewahrt im gleichen Dokument die deutsche und anderssprachige
Version einzubeziehen. Dabei hat die deutsche Version die giiltige Version zu

sein.

c. Sprache bei Begutachtungen:
Begutachtungen finden grundsatzlich in deutscher Sprache statt. Sollten von Ak-
kreditierung Austria bestellte Begutachterinnen / Begutachter ausreichende
Englischkenntnisse besitzen, so kénnen einzelne Teile - nach Entscheidung aus-
schlieBlich durch die bestellten Begutachterinnen / Begutachter selbst, also
ohne Anspruch einer Konformitatsbewertungsstelle darauf, auch in Englisch be-
gutachtet werden.
Das Abschlussgesprach hat jedenfalls ausschlielich in deutscher Sprache zu er-

folgen.

d. Begutachtungsbericht und Nichtkonformitaten
Der Begutachtungsbericht sowie die Liste der Nichtkonformitaten haben in deut-

scher Sprache zu erfolgen.

e. Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter, die unzureichende Deutschkenntnisse haben
Sollten einzelne Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter der KBS nicht ausreichend
Deutsch verstehen so ist bei Begutachtungen durch die Konformitatsbewer-
tungsstelle jederzeit fiir eine Ubersetzung zu sorgen. Diese kann allenfalls auch
durch andere Personen der Konformitatsbewertungsstelle erfolgen (es miissen

also nicht verpflichtend Dolmetscher bestellt werden), wobei jedoch immer eine
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wortgetreue Ubersetzung zu erfolgen hat (also nicht nach dem Verstdndnis der

Ubersetzenden Person).
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3 Antrag auf erstmalige Akkreditie-
rung einer Konformitatsbewer-
tungsstelle

3.1 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbe-
wertungsstelle - Allgemeine Erfordernisse

Fir die erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungsstelle sind die folgenden,

grundsatzlichen Unterlagen zu ibermitteln:

1. Antrag auf Akkreditierung gemaR einer der oben (siehe Punkt 1.2. oben) angefiihr-

ten, harmonisierten Normen fir Konformitatsbewertungsstellen
2. zum Nachweis der antragstellenden Rechtsperson: Auszug aus dem Firmenbuch o-
der Vereinsregister; wenn nicht vorhanden allenfalls Kammerzugehorigkeit fiir Ein-

zelunternehmen (Arzte, Tierdrzte, Ziviltechniker 0.3.)

3. Organisationsdaten inklusive aller Standorte gemaR Beilage 1 (siehe dazu Leitfaden
L19)

4. Angaben Uber allfallige rechtliche, wirtschaftliche und/oder fachliche Nahverhilt-

nisse zu Firmen, Korperschaften oder sonstigen Institutionen

5. Bestatigung, dass innerhalb der letzten 5 Jahre keine Verurteilung der Stelle auf-

grund betrlgerischen Verhaltens vorliegt
6. Dokumente, in denen die Umsetzung der Anforderungen aus dem jeweiligen Akkre-
ditierungsprogramm beschrieben werden. Als Grundlage dient die Zusammenstel-

lung gemal Punkt 6.2. (mit Ausnahme von Punkt a.)

Zusatzlich ist im Fall einer beantragten Erstakkreditierung erforderlich:

i Qualit handbuch inkL
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e der Bericht tiber ein vollstandiges Internes Audit (liber alle Punkte der har-

monisierten Akkreditierungsprogrammnorm)

e der Bericht tber ein vollstandiges Management-Review fiir ein gesamtes
Geschaftsjahr

7. Erklarung des Mangements der antragstellenden Konformitatsbewertungsstelle zur

dauerhaften Erfiillung aller Akkreditierungsanforderungen

8. wenn eine Notifizierung bei der Europdischen Kommission angestrebt wird, ist spe-

ziell darauf hinzuweisen,

o flr welche Verordnung / Richtlinie der EU eine Notifizierung angestrebt

wird

o welche Normen im Notifizierungsumfang aufscheinen sollen

Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass Sie bei Akkreditierung Austria nicht um Notifi-
zierung ansuchen kénnen. Akkreditierung Austria bestatigt jedoch durch eine Akkreditie-
rung die Kompetenz einer Konformitatsbewertungsstelle, die fiir eine Notifizierung erfor-
derlich ist.

Es sind daher die erforderlichen Antragsunterlagen fiir die Notifizierung an die notifizie-

rende Behorde / Stelle zu Gbermitteln.
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3.2 DigiDAISY - Zugang und Verwendung

3.2.1 Zeitpunkt der Gewahrung des Zugangs
Es wird erst dann Zugang zur Akkreditierungapplikation & -datenbank DigiDAISY ermog-
licht, nachdem
a. ein Antrag auf erstmalige Akkreditierung per E-Mail bei Akkreditierung
Austria eingebracht worden ist (siehe 2.1) und danach
b. die zur Verfligung gestellten Unterlagen auf Vollstandigkeit gepriift wor-
den sind und vollsténdig sind und danach
c. die Unterlagen inhaltlich gepriift worden sind ob liberhaupt eine Akkre-
ditierung fir den angestrebten Akkreditierungsumfang im beantragten

Akkreditierungsprogramm moglich ist.

Flir den Zugang zur DigiDASIY sowie die Verwendung derselben siehe , DigiDAISY - Be-

nutzerhandbuch fiir Konformitatsbewertungsstellen.

3.2.2 Anforderungen an Personen zur Gewdhrung eines Zugangs zur DigiDASIY

In seltenen Fallen wurde AA ersucht Personen im Namen der KBS Zugang zur DigiDAISY

zu gewahren, die kein Beschaftigungsverhaltnis mit der KBS besitzen.

Ein Zugang fir die entsprechende KBS kann in diesem Fall nur bei nachgewiesener und
unverandert aufrecht zu erhaltender Erflillung der folgenden Anforderungen gewahrt
werden:

a. erforderliche vertragliche schriftliche Bindung muss insbesondere die Punkte b.
bis g. nachvollziehbar beinhalten, der Vertrag ist an Akkreditierung Austria zu
Ubermitteln

b. volle Einbindung im Management-System der KBS
der Leitung der KBS weisungsgebunden

d. muss von der KBS auf Dauer beschaftigt sein (nicht notwendigerweise in Voll-
zeit); eine Beschaftigung nur im Bedarfsfall ist unzureichend

e. soll die Person als ,,Ansprechperson” zugelassen werden und damit fir die KBS
akkreditierungsrelevante Entscheidungen treffen kdnnen, so hat die Entschei-
dungskompetenz genau im Vertrag spezifiziert zu sein

f. Unparteilichkeit (Vorsicht bei Beratern von mehreren Unternehmen im gleichen
Sektor!)
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g. Kontaktdaten miissen konkret nur fiir diese Person verwendbar sein (insbeson-
dere: individuelle, personliche E-Mail-Adresse - also nicht office @xxx.yy-, per-

sonliches Mobiltelefon)

Bei Begutachtungen wird gesondertes Augenmerk auf die kontinuierliche Erfiillung der

Anforderungen unter a. bis g. gelegt werden.
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3.3 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbe-
wertungsstelle - spezielle Erfordernisse, die vom Typ der Konfor-

mitatsbewertungstatigkeit abhangen

3.3.1 Allgemeines
Fir jede Erstakkreditierung sind spezifische Unterlagen fiir die Konformitatsbewertungs-
aktivitaten und harmonisierten Akkreditierungsprogrammnormen dem Antrag beizu-

schlieBen.
Beispiel:

- Konformitatsbewertungstatigkeit (EA-1/06 Level Il):Kalibrierung / Calibration
- Harmonisierte Norm (EA-1/06 Level Il1): EN ISO/IEC 17025:2017
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3.3.2 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-

stelle - spezielle Erfordernisse fir Kalibrierstellen gemaR EN ISO/IEC
17025:2017

a.

Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Das Feld "MessgroRe // Messbereich" muss eindeutig sein und kann nicht ein wei-

teres Mal als zusatzlicher Datensatz abgespeichert werden.

Neben der MessgroRRe und dem Messbereich sind ebenfalls anzugeben:

Messunsicherheit, und ob (auch) Kalibrierung vor Ort stattfindet.

Sollten spezielle Messbedingungen fiir das Kalibrierverfahren vorgegeben sein,
sind diese ebenfalls unter "Messbedingungen" anzugeben (z.B. international, re-

gional oder national genormte Kalibrierverfahren).

Unter "Kalibriergegenstand" sollten die Messgerate (bzw. Malverkdrperungen)

angegeben werden, die mit diesem Verfahren kalibriert werden.

Unter "Bemerkungen" kénnen zusatzliche Informationen angegeben werden.

Selbst entwickelte Verfahren kénnen nur akzeptiert werden, wenn es keine nor-
mativen Dokumente und/oder spezifische Regeln gibt. In diesem Fall mussen die
Verfahren prazise beschrieben werden, aus dem Titel sollte schon hervorgehen,
was, wie, mit welchem Verfahren, mit welcher Messunsicherheit kalibriert wird.
Die eigenentwickelten Verfahren missen volltextlich an Akkreditierung Austria
Ubermittelt werden, ebenso die Nachweise liber die Erfillung der diesbeziiglichen
in der EN ISO/IEC 17025 geforderten Anforderungen (Stand der Technik, Validie-

rung, Messunsicherheit).

Eignungsprifungsplan fiir die erste Akkreditierungsperiode und Liste der in den
letzten funf Jahren im beantragten Akkreditierungsumfang erfolgten Eignungs-
prifungen fir jede MessgrofRe. Der Leitfaden L26_Eignungspriifungen ist anzu-

wenden.
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3.3.3 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-
stelle - spezielle Erfordernisse fir Priifstellen gemaR EN ISO/IEC 17025:2017
bzw. EN I1SO 15189:2012

a.

Prifmatrix gemaR Beilage 2

Die Liste ist bei der Beantragung um Erstakkreditierung bzw. Wiederholungsbe-

gutachtung aktualisiert zu Gbermitteln

Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Fiir Pruflaboratorien sind - wo immer vorhanden - international, regional oder na-

tional genormte Prifverfahren zu nennen.

Fiir medizinische Laboratorien sind gemaR ISO 15189, 5.5.1 die bevorzugten Ver-

fahren anzugeben.

Hinweise:

Vorgabenormen und Produktnormen kdnnen nur dann in den Akkreditierungs-
umfang aufgenommen werden, wenn darin Prifverfahren explizit beschrieben
sind und die Norm genau auf diese Prifverfahren eingeschrankt wird. Dazu ist flr
jedes einzelne Prifverfahren das Kapitel, in dem die Prifung beschrieben ist, und
die Uberschrift des Kapitels im Feld ,Bemerkungen” textgleich anzufiihren. Sind
lediglich Verweise auf Priifnormen enthalten, kann die Norm nicht aufgenommen

werden, sondern nur die einzelnen verwiesenen Normen.

Selbst entwickelte Verfahren kénnen nur akzeptiert werden, wenn es keine nor-
mativen Dokumente und/oder spezifische Regeln gibt. In diesem Fall missen die
Verfahren prazise beschrieben werden, aus dem Titel sollte schon hervorgehen,
was, wie, mit welchem Verfahren geprift wird. Zusatzlich miissen zu jedem Ver-
fahren, wo zutreffend und anwendbar, Analyten, Matrix und Methoden angege-
ben werden. Die eigenentwickelten Verfahren missen volltextlich an Akkreditie-
rung Austria Ubermittelt werden, ebenso die Nachweise Uber die Erfillung der
diesbeziglichen in der EN ISO/IEC 17025 bzw. EN I1SO 15189 geforderten Anfor-

derungen (Stand der Technik, Validierung, Messunsicherheit).
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Medizinische Laboratorien haben den Akkreditierungsumfang gemaR EA-4/16 so-
wie Leitfaden "L15_Anwendung der ISO 15189" zu definieren.

c. Eignungsprifungsplan fiir die erste Akkreditierungsperiode und Liste der in den

letzten funf Jahren im beantragten Akkreditierungsumfang erfolgten Eignungs-

prifungen. Der Leitfaden L26_Eignungsprifungen ist anzuwenden
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3.3.4 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-
stelle - spezielle Erfordernisse fiir Ringversuchsanbieter gemaR EN I1SO/IEC
17043:2023

a. Prifmatrix gemal Beilage 2
b. Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

c. Kopie mindestens je eines Eignungsprifungsberichts flir jedes der beantragten

Gebiete
d. Dokumentation der Verfahren zur Eignungsprifungsdurchfiihrung
e Planung
e Unterauftragsvergabe (wenn zutreffend)
e Stabilitatsprifung
e Homogenitatspriifung

e Wahl der statistischen Methode, Bestimmung der Sollwerte und der Be-

wertungskriterien
e. Unterlagen zur Unterauftragsvergabe (wenn zutreffend)
o Liste der Felder der Unterauftragsvergabe
e Liste der Unterauftragnehmer mit Tatigkeitsfeld

e Kompetenznachweise (z. B. Kopie der Akkreditierungsurkunde, Auditbe-

richt)
e Mustervertrag mit Unterauftragnehmern
f.  Unterlagen zu Beratungsgremien (wenn zutreffend):
e Liste der Beratungsgremien mit Tatigkeitsfeldern

e Mitgliederlisten mit Informationen zum Hintergrund der Personen (z. B. Zu-

gehorigkeit zu Firmen, Organisationen)
e Geschaftsordnung der Gremien

g. Angaben zur Teilnahme an Eignungsprifungen, wie Ring- und Vergleichs-versu-
chen mit Angaben Gber Datum, Veranstalter, Parameter, Matrix, Ergebnisse,

Schlussfolgerungen in Tabellenform (wenn zutreffend)
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3.3.5 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-

stelle - spezielle Erfordernisse fiir Referenzmaterialhersteller gemaR EN ISO
17034:2016

Vi.

Vii.

viii.

Prifmatrix gemaR Beilage 2

Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation
& -datenbank DigiDAISY einzutragen.

Verfahrensanweisungen zur Feststellung der Homogenitat und Stabilitat fir jeden

Typ der hergestellten Referenzmaterialien

Verfahrensanweisungen zur statistischen Datenevaluierung, Charakterisierung
und Zuweisung von Merkmalswerten fiir jeden Typ der hergestellten Referenz-
materialien

Liste der Unterauftragnehmer mit Aufgabenbereich bzgl. der Herstellung von Re-
ferenzmaterialien und Kompetenznachweis, sowie Verfahrensanweisung zur Ein-
bindung von Unterauftragnehmer (falls zutreffend)

Liste der eingesetzten Referenzmaterialien, wenn zutreffend

Liste der bisher hergestellten Referenzmaterialien

Kopie mindestens eines Zertifikats / einer Bescheinigung mit Anlagen fiir jedes zur

Akkreditierung beantragten Gebiets
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3.3.6 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-

stelle - spezielle Erfordernisse fiir Inspektionsstellen gemaR EN ISO/IEC
17020:2012

a.

Inspektionsmatrix gemaR Beilage 3

b. Analyse zur Unabhangigkeit und Typ der I-Stelle (A, B, C)

Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Um die Vergleichbarkeit der Inspektionsverfahren zu gewahrleisten, sind vorzugs-
weise internationale, europdische oder nationale Normen, Verordnungen oder
Richtlinien der EU anzuwenden bzw. in nationalen Gesetzen oder in sektorspezi-
fischen Dokumenten festgelegte Anforderungen als Inspektionsverfahren heran-

zuziehen.

Selbst entwickelte Verfahren kénnen nur akzeptiert werden, wenn es keine nor-
mativen Dokumente und/oder spezifische Regeln gibt. In diesem Fall mussen die
Verfahren prazise beschrieben werden, aus dem Titel sollte schon hervorgehen,
was, wie, mit welchem Verfahren u.dgl.m. inspiziert wird. Die eigenentwickelten

Verfahren mussen volltextlich der Akkreditierungsstelle Gibermittelt werden.

siehe auch ILAC G28 i.d.g.F.

Inspektionsprogrammy(e)

Der Titel von Inspektionsprogrammen sollte kein Ausgabedatum bzw. keine Ver-

sionsbezeichnung inkludieren und muss eindeutig sein.

AuRer im seltenen Ausnahmefall, in dem ein normatives Dokument / Norm be-
reits als Inspektionsprogramm zu werten ist (in dem also genau die Ablaufe der
Durchfiihrung der Inspektion beschrieben sind), ist fiir die Durchfiihrung des Kon-

formitatsbewertungsverfahrens ein Inspektionsprogramm erforderlich.

Sollte ein Inspektionsprogramm fiir mehrere Konformitatsbewertungsverfahren
verwendet werden so ist eine klare Untergliederung fiir die entsprechenden Do-

kumente im Akkreditierungsumfang im Inspektionsprogramm erforderlich. Sollte
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ein Inspektionsprogramm in mehreren Dokumenten festgelegt sein, sind alle Do-

kumente anzufihren.

e. Nachweis einer vor Ort erfolgten Beobachtung jedes Inspektors/jeder Inspektorin
(gemaRB EN ISO/IEC 17020:2012 6.1.9) fiir jedes zu akkreditierende Inspektions-
verfahren

f. Allfallige Priifungen im Rahmen der Inspektionstatigkeit
Fiihrt eine Inspektionsstelle selbst Prifungen im Rahmen der Inspektionstatigkeit
durch, so sind fiir diese Priifungen die technischen Anforderungen an ein akkre-
ditiertes Laboratorium gemaR EN ISO/IEC 17025:2017 bzw. EN I1SO 15189:2012 zu
erfiillen und Akkreditierung Austria nachzuweisen.

Hinweise:

Wenn eine Inspektionsstelle Prifungen nur im Rahmen der Inspektionstatigkeit

durchflhrt, muss sie nicht zusatzlich als Priifstelle akkreditiert werden.

Es dirfen jedoch keine separaten Prifberichte iber die durchgefiihrten Prifun-

gen ausgestellt werden. Dafiir ist eine Akkreditierung als Priifstelle erforderlich.
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3.3.7 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-
stelle - spezielle Erfordernisse fiir Zertifizierungsstellen fiir Managementsys-
teme gemaB EN ISO/IEC 17021 bzw. EN ISO/IEC 17021-1:2015

a. Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Der beantragte Umfang der Akkreditierung kann

e internationale (ISO), europdische (EN) oder 0Osterreichische Normen
(ONORM), die eine Konformititsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse

oder Dienstleistungen, verlangen,

e europaische (Richtlinien oder Verordnungen der EU) oder nationale
Rechtsvorschriften, die eine Konformitatsaussage in Bezug auf Produkte,
Prozesse oder Dienstleistungen, verlangen und entweder mit oder ohne

bezugnehmende (harmonisierte) Normen anzuwenden sind,

e normative Dokumente (auch "Conformity Assessment Scheme" genannt),
die eine Konformitdtsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse oder

Dienstleistungen, verlangen,

enthalten.

b. Zertifizierungsprogramme
Der Titel von Zertifizierungsprogrammen sollte kein Ausgabedatum bzw. keine

Versionsbezeichnung inkludieren und muss eindeutig sein.

AuRer im seltenen Ausnahmefall, in dem ein normatives Dokument / Norm be-
reits als Zertifizierungsprogramm zu werten ist (in dem also genau die Ablaufe der
Durchfiihrung der Zertifizierung beschrieben sind), ist flir die Durchfiihrung des

Konformitatsbewertungsverfahrens ein Zertifizierungsprogramm erforderlich.

Sollte ein Zertifizierungsprogramm fiir mehrere Konformitatsbewertungsverfah-
ren verwendet werden so ist eine klare Untergliederung fiir die entsprechenden
Dokumente im Akkreditierungsumfang im Zertifizierungsprogramm erforderlich.
Sollte ein Zertifizierungsprogramm in mehreren Dokumenten beschrieben sein,

sind alle Dokumente anzufiihren.

Leitfaden LO5_Akkreditierungserfordernisse flr Konformitatsbewertungsstellen_20250225 26 von 75



c. Kompetenzkriterien fir jedes Zertifizierungsprogramm

d. Liste des kompetenten Personals fiir jedes Zertifizierungsprogramm

e. Normative Dokumente (Conformity Assessment Schemes - CAS)

kénnen nur in den Umfang der Akkreditierung aufgenommen werden, wenn

e sie der harmonisierten Norm EN ISO/IEC 17024:2012 nicht widersprechen

e eine Evaluierung entsprechend den diesbezliglichen Vorgaben der Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA) nachgewiesen werden kann
(siehe Punkt 3 unten)

Evaluierte normative Dokumente haben der Offentlichkeit durch geeignete Me-
dien zur Verfligung zu stehen. Dies bedeutet, dass normative Dokumente in ihrer
Gesamtheit allen Zertifizierungsstellen zur Anwendung zugénglich gemacht wer-
den mussen. Urheberrechtliche Anspriiche des geistigen Eigentlimers bleiben da-

von unberiihrt.

f.  Weitere Anforderungen gemaR ISO/IEC 13485:
Die Aufgliederung des Akkreditierungsumfangs fir Medizinprodukte gemaR
ISO/IEC 13485 in technische Bereiche und Produktkategorien ist gemaR IAF MD 9
i.d.g.F. (Ubersetzt in der Beilage 4) durchzufiihren.

g. Weitere Anforderungen gemaR 1SO 22000 und ISO/TS 22003
Die Aufgliederung des Akkreditierungsunfangs fiir Food Safety Management Sys-
teme (FSMS) gemaR 1SO 22000 und ISO/TS 22003 ist gemaR der in der Beilage 5

angefuhrten Kategorien/ Bereiche (FSSC 22000) durchzufiihren.

h. Fir die Akkreditierung im Bereich Luft- und Raumfahrt gem. EN 9104-1 sind wei-

tere Anforderungen separaten Leitfaden LO5a festgelegt.
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3.3.8 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-
stelle - spezielle Erfordernisse fiir Zertifizierungsstellen fiir Produkte, Prozesse
und Dienstleistungen gemaR EN ISO/IEC 17065:2012

a. Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Der beantragte Umfang der Akkreditierung kann

e internationale (ISO), europdische (EN) oder 06sterreichische Normen
(ONORM), die eine Konformititsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse

oder Dienstleistungen, verlangen,

e europaische (Richtlinien oder Verordnungen der EU) oder nationale
Rechtsvorschriften, die eine Konformitatsaussage in Bezug auf Produkte,
Prozesse oder Dienstleistungen, verlangen und entweder mit oder ohne

bezugnehmende (harmonisierte) Normen anzuwenden sind,

e normative Dokumente (auch "Conformity Assessment Scheme" genannt),
die eine Konformitdtsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse oder

Dienstleistungen, verlangen,

enthalten.

b. Zertifizierungsprogramme
Der Titel von Zertifizierungsprogrammen sollte kein Ausgabedatum bzw. keine

Versionsbezeichnung inkludieren und muss eindeutig sein.

AuRer im seltenen Ausnahmefall, in dem ein normatives Dokument / Norm be-
reits als Zertifizierungsprogramm zu werten ist (in dem also genau die Ablaufe der
Durchfiihrung der Zertifizierung beschrieben sind), ist flir die Durchfiihrung des

Konformitatsbewertungsverfahrens ein Zertifizierungsprogramm erforderlich.

Sollte ein Zertifizierungsprogramm fiir mehrere Konformitatsbewertungsverfah-
ren verwendet werden so ist eine klare Untergliederung fiir die entsprechenden
Dokumente im Akkreditierungsumfang im Zertifizierungsprogramm erforderlich.
Sollte ein Zertifizierungsprogramm in mehreren Dokumenten beschrieben sein,

sind alle Dokumente anzufiihren.
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c. Kompetenzkriterien fir jedes Zertifizierungsprogramm

d. Liste des kompetenten Personals fiir jedes Zertifizierungsprogramm

e. Normative Dokumente (Conformity Assessment Schemes - CAS)

kénnen nur in den Umfang der Akkreditierung aufgenommen werden, wenn

e sie der harmonisierten Norm EN ISO/IEC 17065:2012 nicht widersprechen

e eine Evaluierung entsprechend den diesbezliglichen Vorgaben der Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA) nachgewiesen werden kann
(siehe Punkt 3 unten).

Evaluierte normative Dokumente haben der Offentlichkeit durch geeignete Me-
dien zur Verfligung zu stehen. Dies bedeutet, dass normative Dokumente in ihrer
Gesamtheit allen Zertifizierungsstellen zur Anwendung zuganglich gemacht wer-
den mussen. Urheberrechtliche Anspriiche des geistigen Eigentlimers bleiben da-

von unberihrt.

f.  Weitere Anforderungen gemaR Bauprodukteverordnung (EU) Nr. 305/2011 Bau-

produkte sind im Akkreditierungsumfang gemald Beilage 6 darzustellen;

g. Allfdllige Prifungen im Rahmen der Zertifizierungstatigkeit

Flhrt eine Zertifizierungsstelle fir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen selbst
Priifungen im Rahmen der Zertifizierungstatigkeit durch, so sind fir diese Prifun-
gen die technischen Anforderungen an ein akkreditiertes Laboratorium (EN
ISO/IEC 17025:2017 bzw. EN ISO 15189:2012) zu erfiillen und Akkreditierung Aus-

tria nachzuweisen.

Hinweise:

Wenn eine Zertifizierungsstelle fir Produkte Prifungen nur im Rahmen der Zerti-
fizierungstatigkeit durchfihrt, muss sie nicht zuséatzlich als Prifstelle akkreditiert

werden.

Es dirfen jedoch keine separaten Prifberichte liber die durchgefiihrten Prifun-

gen ausgestellt werden. Dafir ist eine Akkreditierung als Prifstelle erforderlich
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3.3.9 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-
stelle - spezielle Erfordernisse fiir Zertifizierungsstellen fiir Personen gemaR EN
ISO/IEC 17024:2012

a. Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation &
-datenbank DigiDAISY einzutragen.

Der beantragte Umfang der Akkreditierung kann

e internationale (ISO), europdische (EN) oder 0Osterreichische Normen
(ONORM), die eine Konformititsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse

oder Dienstleistungen, verlangen,

e europaische (Richtlinien oder Verordnungen der EU) oder nationale
Rechtsvorschriften, die eine Konformitatsaussage in Bezug auf Produkte,
Prozesse oder Dienstleistungen, verlangen und entweder mit oder ohne

bezugnehmende (harmonisierte) Normen anzuwenden sind,

e normative Dokumente (auch "Conformity Assessment Scheme" genannt),
die eine Konformitdtsaussage in Bezug auf Produkte, Prozesse oder

Dienstleistungen, verlangen,
enthalten.

b. Zertifizierungsprogramm(e)
Der Titel von Zertifizierungsprogrammen sollte kein Ausgabedatum bzw. keine

Versionsbezeichnung inkludieren und muss eindeutig sein.

AuRer im seltenen Ausnahmefall, in dem ein normatives Dokument / Norm be-
reits als Zertifizierungsprogramm zu werten ist ((in dem also genau die Ablaufe
der Durchfiihrung der Zertifizierung beschrieben sind), ist fiir die Durchfiihrung
des Konformitatsbewertungsverfahrens ein Zertifizierungsprogramm erforder-
lich.

Sollte ein Zertifizierungsprogramm fiir mehrere Konformitatsbewertungsverfah-
ren verwendet werden so ist eine klare Untergliederung fiir die entsprechenden

Dokumente im Akkreditierungsumfang im Zertifizierungsprogramm erforderlich.
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Sollte ein Zertifizierungsprogramm in mehreren Dokumenten beschrieben sein,

sind alle Dokumente anzufiihren.
c. Kompetenzkriterien fir jedes Zertifizierungsprogramm
d. Liste des kompetenten Personals fiir jedes Zertifizierungsprogramm
e. Normative Dokumente (Conformity Assessment Schemes - CAS)
kénnen nur in den Umfang der Akkreditierung aufgenommen werden, wenn
e sie der harmonisierten Norm EN ISO/IEC 17024:2012 nicht widersprechen
e eine Evaluierung entsprechend den diesbezliglichen Vorgaben der Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA) nachgewiesen werden kann
(siehe Punkt 3 unten).
Evaluierte normative Dokumente haben der Offentlichkeit durch geeignete
Medien zur Verfligung zu stehen. Dies bedeutet, dass normative Dokumente
in ihrer Gesamtheit allen Zertifizierungsstellen zur Anwendung zuganglich ge-

macht werden missen. Urheberrechtliche Anspriiche des geistigen Eigenti-

mers bleiben davon unberihrt.

Leitfaden LO5_Akkreditierungserfordernisse flr Konformitatsbewertungsstellen_20250225 31von 75



3.3.10 Antrag auf erstmalige Akkreditierung einer Konformitatsbewertungs-

stelle - spezielle Erfordernisse fiir Verifizierungsstellen gemaR EN I1SO/IEC
17029:2019

a. Beantragter Akkreditierungsumfang

Der beantragte Umfang der Akkreditierung ist in die Akkreditierungsapplikation & -

datenbank DigiDAISY einzutragen

b. Validierungs- bzw. Verfizierungsprogramm(e)

Der Titel von Validierungs-/Verifizierungsprogrammen sollte kein Ausgabedatum

bzw. keine Versionsbezeichnung inkludieren und muss eindeutig sein.

AuBer im seltenen Ausnahmefall, in dem ein normatives Dokument / Norm be-

reits als Validierungs-/Verifizierungsprogramm zu werten ist (in dem also genau

die Abldufe der Durchfiihrung der Validierung/Verifizierung beschrieben sind), ist

fur die Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens ein Validierung- /

Verifizierungsprogramm erforderlich.

Sollte ein Validierungs-/Verifizierungsprogramm fir mehrere Konformitatsbe-

wertungsverfahren verwendet werden so ist eine klare Untergliederung fir die

entsprechenden Dokumente im Akkreditierungsumfang im Validierungs-/Verifi-

zierungsprogramm erforderlich. Sollte ein Validierungs-/Verifizierungsprogramm

in mehreren Dokumenten beschrieben sein, sind alle Dokumente anzufihren.

c. Unabhangigkeitsanalyse: Ermittlung und Analyse von Situationen mit moglichen Inte-

ressenkonflikten, die sich aus Validierungs- oder Verifizierungstatigkeiten ergeben,

einschlielRlich moglicher Konflikte, die durch beliebige Beziehungen entstehen.

d. Kompetenzmatrix

e. Verifizierung fur EU-ETS (siehe EA-6/03):

i. Liste der unabhangigen Verifizierungspersonen mit den Zuordnungen zu den be-

antragten Tatigkeitsgruppen 1a, 1b, 2 bis 9, 12 und 98 gemals Anhang | der EUV

2067/2018 und den Nachweisen der Kompetenzen
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Dabei ist zu beachten, dass diese Personen nicht fir eine andere Verifizierungs-
stelle als Verifizierungsperson unter Vertrag stehen diirfen.
ii. Kundenliste gemaB notification_template_en.xxls (sieche  http://ec.eu-
ropa.eu/clima/policies/ets/monitoring/documentation_en.htm)
iii.  Prifstellen gemaR Artikel 77 EUV 2067/2018 miussen jahrlich bis 15. November
folgende Informationen an Akkreditierung Austria schriftlich ibermitteln:
a. vorgesehener Zeitpunkt und Ort der Priifungen, die die Prifstelle ausfiih-
ren soll,
b. Anschrift und Kontaktdaten der Anlagen- oder Luftfahrzeugbetreiber, de-
ren Emissions- oder Tonnenkilometerbericht zu prifen ist.
iv.  Die Priifstelle teilt Akkreditierung Austria Anderungen der unter e. iii. genannten

Informationen bis spatestens zum letzten Arbeitstag vor dem 30. Dezember mit.

f. Anforderungen fiir an einer Validierung interessierte Konformitatsbewertungsstel-
len werden derzeit stellenspezifisch von Akkreditierung Austria festgelegt (restrikti-
ver Ansatz dieses neuen Akkreditierungsfeldes aufgrund der fehlenden internationa-
len Vorgaben & Abgrenzungen zu anderen Akkreditierungsprogrammen wie der EN
ISO/IEC 17020:2012 sowie EN ISO/IEC 17065:2012).

siehe auch Leitfaden LO5b_Akkreditierungserfordernisse Validierung- Verifizierung
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4 Begutachtungen

4.1 Allgemeines

4.1.1 Ziel von Begutachtungen

Begutachtungen im Rahmen von Akkreditierungsverfahren finden zwischen Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern einer zu akkreditierenden / akkreditierten Konformitatsbewer-
tungsstelle und der Akkreditierungsstelle (Mitarbeiter bzw. Mitarbeiterinnen der Akkre-
ditierung Austria oder von Personen, die von AA dazu bestellt / beauftragt wurden) mit
dem Ziel statt festzustellen, ob die Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen an

die Akkreditierung (weiterhin) erfillt.

4.1.2 Teilnehmer an Begutachtungen
GemaR 4.1.1. sind Ansprechpartner fiir begutachtende Vertreter / Vertreterinnen der Ak-
kreditierungsstelle demzufolge Vertreter / Vertreterinnen der akkreditierten / zu akkre-

ditierenden Konformitatsbewertungsstelle

Zusatzlich kdnnen Behordenvertreter zur Teilnahme an Begutachtungen durch Akkredi-

tierung Austria in der Funktion als Beobachter / Beobachterin eingeladen werden.

Die KBS kann Personen, die nicht Teil der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle
sind, zur Teilnahme an einer Begutachtung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren ein-
laden. Die Teilnahme ist in diesem Fall ausschlieRlich in der Funktion ,Beobachter” zulas-
sig.

Beobachter haben nicht aktiv an einer Akkreditierungsbegutachtung teilzunehmen (pas-

sive Rolle).

AuBerungen von Beobachtern / Beobachterinnen in Akkreditierungsbegutachtungen sind
so zu verstehen, als dass diese nicht durch die KBS oder der Akkreditierungsstelle erfolgt
sind, zumal Beobachter weder die Grundvoraussetzung als Mitarbeiter / Mitarbeiterin
der KBS (siehe 3.2.2. a. bis f.) noch der durch die Akkreditierungsstelle beauftragter Be-

gutachter / beauftragte Begutachterin erfiillen.

Verletzen Beobachter / Beobachterinnen die Vorgabe an die lhnen zugestandene passive

Rolle hat der/die (leitende) Sachverstandige die Beobachter nach vorheriger Ermahnung

Leitfaden LO5_Akkreditierungserfordernisse flr Konformitatsbewertungsstellen_20250225 34 von 75



von der Begutachtung auszuschliefen. Weigert sich dazu die KBS oder die von der KBS
eingeladenen Beobachter, ist die Begutachtung unmittelbar durch den (leitenden) Sach-
verstiandigen /die (leitende) Sachverstdndige abzubrechen. In diesem Fall wird die Begut-

achtung als undurchfiihrbar aus Verschulden der KBS gewertet.

Bei Bedarf kann Akkreditierung Austria durch das Begutachtungsteam (bevorzugt durch

den leitenden/die leitende Begutachterin) telefonisch kontaktiert werden.

4.1.3 Vertraulichkeit und Datenschutzanforderungen in Begutachtungen

Von der Akkreditierungsstelle beauftragte Teilnehmer und Teilnehmerinnen an einer
Begutachtung im Rahmen von Akkreditierungsverfahren haben alle im Rahmen der Be-
gutachtung erhalten Informationen vertraulich zu behandeln (es sei denn diese Informa-
tionen stehen bereits der Offentlichkeit zur Verfiigung).

Bezliglich der Anforderungen an die Vertraulichkeit fir Teilnehmer und Teilnehmerin-
nen von Seiten der akkreditierten / zu akkreditierenden KBS sowie von Beobachtern hat

die KBS zu entscheiden.

Es ist der KBS jedenfalls die Weitergabe von Informationen untersagt, die datenschutz-

rechtliche Vorgaben verletzen wiirden.

4.2 Vor Ort Begutachtungen

4.2.1 Teilnehmersicherheit bei vor Ort Begutachtungen
Begutachterinnen und Begutachter von Akkreditierung Austria haben sich an die schrift-
lich festgelegten Anforderungen fiir Besucher
- durch die Konformitatsbewertungsstelle am Standort der Konformitatsbewer-
tungsstelle oder
- durch Kunden einer Konformitatsbewertungsstelle, bei der akkreditierungsrele-
vante Begutachtungsaktivitdten durchgefiihrt werden (insbesondere Witness-
Begutachtungen)

zu halten.
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4.2.2 Krankheitssymptome

Sollten Personen bei einer Vor-Ort Begutachtung Krankheitssymptome aufweisen, ist
das sofort den Begutachtungspartnern mitzuteilen und von der Leitung des Begutach-
tungsteams zu entscheiden, ob die Begutachtung fortgesetzt werden kann / wird oder

abgebrochen wird.

4.2.3 WLAN-Zugang

Die Konformitatsbewertungsstelle ist angehalten, dem Begutachtungsteam einen
WLAN-Zugang zur Verfligung zu stellen, zumal die DigiDAISY bei der Begutachtung zu
verwenden ist.

Damit wird auch fir die KBS sowie das Begutachtungsteam Aufwand gespart
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5 Begutachtungen zur Erstakkredi-
tierung

Grundsatzlich werden Begutachtungen zur Erstakkreditierung ausschlieBlich vor Ort

durchgefiihrt, eine Fernbegutachtung (remote-assessment) ist unzuldssig.
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6 Erfordernisse flr Begutachtungen
nach der Erstakkreditierung

6.1 Grundsatzliche Vorgaben

Samtliche Akkreditierungsanforderungen, insbesondere die im Punkt 2, 3.3, 4 oben defi-
nierten Anforderungen, sind auch nach der Erstakkreditierung weiterhin kontinuierlich

von der KBS aufrecht zu erhalten.

6.2 Unterlagen, die von der KBS vor einer Office-Begutachtung

zur Verfiigung zu stellen sind

Nach der Bestellung des Begutachtungsteams fiir Office-Audits (vor Ort und via Fernbe-
gutachtungen / remote) und spatestens 14 Tage vor dem vereinbarten Begutachtungs-
termin sind von den Konformitatsbewertungsstellen zumindest folgende Unterlagen zur

Verfligung zu stellen:

a) Nachweise der Wirkungskontrolle von Nichtkonformitdten (NKs) aus Vorbegutach-
tungen/Voraudits

b) QM-Handbuch (soweit gefordert und verfiigbar)

c) Liste aller managementsytemrelevanten Dokumente samt Anflihrung des aktuellen
Stands (Version, Ausgabedatum oder vergleichbar)

d) Struktur (bevorzugt als aktuelles Organigramm)

e) die Liste des Schliisselpersonals zugeordnet zu den Tatigkeiten im akkreditierten
Bereich (siehe dazu Leitfaden L19)

f) Aufgaben-/(Stellen)Beschreibungen von Schliisselpersonal (Leiter/Leiterin, Entschei-
der/Entscheiderin QM-Beauftragte/r, Auditoren/Inspektoren)

g) Kompetenzanforderungen Schliisselpersonal (mindestens Leiter und Auditoren/In-
spektoren)

h) Verfahren zum Monitoring / zur Uberwachung der Leistungen des Personals

i) Verfahren fir den Umgang mit Beschwerden (sofern nicht im Handbuch geregelt)

j)  Verfahren fir die KorrekturmaBnahmen (sofern nicht im Handbuch geregelt)

k) Verfahren fir die Durchfihrung von internen Audits (sofern nicht im Handbuch ge-
regelt)

I) Bericht des letzten internen Audits, in dem explizit die Anforderungen an das zu be-
gutachtende Akkreditierungsprogramm beinhaltet sein miissen

m) letzte Managementbewertung, in der auch eine Bewertung der Erfillung von Anfor-
derungen Uber das zu begutachtende Akkreditierungsprogramm beinhaltet sein
muss
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n) Anzahl der durchgefiihrten Verfahren / Jahr bis zum Abfragezeitpunkt

o) bei Anderungs-/Erweiterungsantrigen: die dafiir adaptierte Dokumentation, allen-
falls entsprechende normative Grundlagen, wenn anwendbar Verifizierung/Validie-
rung, GAP-Analysen (derzeit zusatzlich auch im Antrags E-Mail, Vorgehensweise
wird sich andern)

p) wenn anwendbar: Eignungsprifungsplan fiir die laufende Periode, Nachweis der
Teilnahme an Eignungsprifungen seit der letzten Begutachtung

g) wenn anwendbar: Zertifizierungsprogramm (Ablauf der Zertifizierung)

r) zusitzliche Dokumente, die SV zur Vorbereitung anfordern

Durch die Zur Verfuigung Stellung soll das Begutachtungsteam bestmdgliche Vorbe-
reitungsmoglichkeiten fir die Begutachtung erhalten und damit der Aufwand sowie
Zeitbedarf vor Ort / remote - flr die Konformitatsbewertungsstellen - optimiert wer-

den.

Die Zur Verfiigung Stellung hat durch Ubermittlung der Unterlagen an Akkreditie-

rung Austria und das fiir die Begutachtung bestellte Begutachtungsteam zu erfolgen.

Werden von einer KBS keine Einzeldokumente gefiihrt, so ist von der KBS ein pass-
wortgeschiitzter Zugang zu den Unterlagen (mit Downloadmaoglichkeit) via Internet
zur Verfligung zu stellen, der sich fir diverse Begutachtungen bis zum Abschluss des

Ermittlungsverfahrens nicht verandern darf.

6.3 Nachweis der Kompetenz fiir Konformitatsbewertungsver-
fahren, fiir die eine Konformitatsbewertungsstelle akkreditiert ist,
in der Praxis

Es ist durch eine Konformitatsbewertungsstelle regelmaRig der Nachweis der Kompetenz
fir Konformitatsbewertungsverfahren, fir die die Konformitatsbewertungsstelle akkre-

ditiert ist, in der Praxis zu erbringen.
Dafir werden
a. bei Kalibrierstellen, Prifstellen inklusiver medizinischer Laboratorien, Anbietern
von Eignungsprifungen sowie Herstellern von Referenzmaterialien

in einer Laborumgebung oder vor Ort die praktische Durchfiihrung akkreditierter

Konformitatsbewertungsverfahren begutachtet;
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b. beiInspektionsstellen, Zertifizierungsstellen (von Managementsystemen/Produk-
ten, Prozessen und Dienstleistungen/Personen) sowie Validierungs- & Verifizie-
rungsstellen die akkreditierten Konformitatsbewertungsverfahren in Form von

Witness-Begutachtungen (bei Kunden der akkreditierten KBS) durchgefiihrt.

In beiden Féllen (a. und b.) gilt, dass im Falle eines mangelnden Nachweises der prakti-
schen Verwendung/Anwendung eines akkreditierten Konformitatsbewertungsverfahrens
durch die KBS innerhalb der letzten 24 Monate - wenn die Kompetenz nicht in anderen
akkreditierten Konformitatsbewertungsverfahren im gleichen Fachgebiet (eng ausgelegt)

nachgewiesen werden kann - von Amts wegen zuriickzuziehen sind.
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7 Ergebnis des Ermittlungsverfah-
rens im Rahmen der Akkreditierung

7.1 Prozess zu Akkreditierungsentscheidungen

Zumal Akkreditierung Austria eine Behorde im Wirtschaftsressort ist, ist den Anforderun-

gen des AVG 1991 zu genligen.

Geplante Akkreditierungsentscheidungen werden den Konformitatsbewertungsstellen in

einem Parteiengehor mit 14-tagiger Antwortfrist fiir die KBS mitgeteilt.

Im Parteiengehér sind keine neuen Antrage und Anderungen des Akkreditierungsumfan-

ges zuldssig (ausgenommen Fehlerkorrekturen).

Die Akkreditierungsentscheidung erfolgt gem. § 8 AkkG 2012 mittels Bescheid (,,Akkredi-

tierungsbescheid”).

Die Zahlung der angefallenen Kosten von Sachverstandigen in Akkreditierungsverfahren
(die von Akkreditierung Austria auf Ihr sachliche und rechnerische Richtigkeit tGberpriift
wurden) wird den Konformitatsbewertungsstellen im Normalfall in Form eines separaten
(Mandats)bescheids zur direkten Bezahlung an die Sachverstindigen gem. §10 Abs. 6
AkkG vorgeschrieben.

7.2 Form der Zustellung

Die Zustellung des Parteiengehors erfolgt mittels E-Mail.

Die Zustellung von Bescheiden erfolgt grundsatzlich in elektronischer Form tber das USP
(fur Unternehmen) oder auch Portal Austria / Portalverbund (fir Verwaltung) und nur

noch in Ausnahmefallen in ausgedruckter Form.
KBS haben daher fiir eine elektronische Zustellmdglichkeit Gber das USP oder Portal Aus-

tria / Portalverbund zu sorgen. Sollte das nicht moglich sein ist dies Akkreditierung Austria

nachzuweisen.
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7.3 Giltigkeit der Akkreditierung

Das Datum der Anwendbarkeit der Akkreditierung durch eine KBS wird durch Akkreditie-
rung Austria im Normalfall mit dem Genehmigungsdatum des ,Akkreditierungsbe-
scheids” festgelegt (also auch fiir den Akkreditierungsumfang, der integraler Teil von Ak-
kreditierungsbescheiden ist). Es kann jedoch dieser Termin auch nach, jedoch nicht vor

dem Genehmigungsdatum festgelegt werden.

Die Fristen bezliglich allfalliger Beschwerden gegen Akkreditierungsentscheidungen gem.
Art. 130 Abs. 1 Z 1 B-VG beim Bundesverwaltungsgericht werden dadurch nicht berihrt.
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8 Aufzeichnungen von Ergebnissen
von Begutachtungen im Rahmen
von Akkreditierungsverfahren

8.1 Allgemeine Vorgaben

8.1.1 Form
Es sind ausschlieBlich schriftliche Aufzeichnungen zulassig (die Akkreditierungsstelle muss

jederzeit Nachweise erbringen kénnen).

8.2 Arten von Aufzeichnungen

Die Akkreditierungsstelle nutzt diverse Aufzeichnungen als Grundlage zum Treffen fak-

tenbasierter Akkreditierungsentscheidungen.

8.2.1 Nichtkonformitdten & Kurzbericht
Gemal EN ISO/IEC 17011:2017 ist der Konformitatsbewertungsstelle jedenfalls
am Ende der Begutachtung das Ergebnis der Begutachtung schriftlich zur Verfi-

gung zu stellen und zu erldutern.

Akkreditierung Austria erfillt diese Forderung durch zur Verfligung Stellung des

Kurzberichtes sowie der bei der Begutachtung festgestellten Nichtkonformitaten.

8.2.2 andere Aufzeichnungen
Es werden weitere Aufzeichnungen (Begutachtungsbericht von Office oder Wit-
ness-Begutachtungen, Verfahrensstichproben, Dokumentenbegutachtungen
u.dgl.m.) gefiihrt. Diese dienen im Prinzip nur der Nachvollziehbarkeit des Begut-

achtungsablaufes und Begutachtungsergebnisses als Grundlage einer fundierten,
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faktenbasierten Akkreditierungsentscheidung. Derartige Aufzeichnungen kon-
nen, missen jedoch nicht der begutachteten Konformitatsbewertungsstelle

durch Akkreditierung Austria zur Verfiigung gestellt werden.

8.3 Eigentiimer der Aufzeichnungen

Zumal gemal 4.1.1 die Aufzeichnungen als Ergebnis von Begutachtungen im Rahmen von
Akkreditierungsverfahren durch dazu befugte Personen der Akkreditierungsstelle erstellt
werden, gilt Akkreditierung Austria als Eigentimer dieser Aufzeichnungen. Dies bleibt
auch bei einer Ubermittlung von Aufzeichnungen durch die Akkreditierungsstelle unver-

andert giiltig.

8.4 Status von Aufzeichnungen, Vertraulichkeit, Datenschutz

8.4.1 Kurzbericht sowie der bei der Begutachtung festgestellten Nichtkonfor-
mitaten
Die bei der Begutachtung festgestellten Nichtkonformitaten sowie der Kurzbericht (siehe

7.2.1 oben) sind von der Akkreditierungsstelle vertraulich zu behandeln.

Allfallig erwahnte Namen von Personen dienen zur zweifelsfreien Feststellung und Nach-
vollziehbarkeit. Andere personenbezogene Daten sind aus datenschutzrechtlichen Griin-
den nicht beinhaltet.

8.4.2 weitere Aufzeichnungen
Die weiteren Aufzeichnungen gem. 7.2.2 kénnen Informationen Gber Kunden, Geschafts-
geheimnisse u.dgl.m. beinhalten und sind von der Akkreditierungsstelle vertraulich zu be-

handeln.

Diese Unterlagen - soweit sie der KBS von der Akkreditierungsstelle zur Verfligung gestellt
werden - sind auch von der KBS vertraulich zu behandeln & diirfen nur an dazu befugte
Vertreter von Aufsichtsbehorden weitergegeben werden (die ebenfalls der Vertraulich-

keitsverpflichtung unterliegen).
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9 Antrag auf Anderung des Akkre-
ditierungsumfanges

9.1 Anforderungen

Bei Dokumenten im Akkreditierungsumfang, firdie-der kKBS

fir jede Anderung (also sowohl Erweiterungen, Ausgabeinderungen, Zuriickzie-
hungen von im Umfang befindlichen Verfahren, Zuriickziehungen von beantrag-
ten Erweiterungen) des Dokumentes unbedingt ein Antrag an Akkreditierung Aus-

tria erforderlich (siehe Punkt 2.1. oben).

Die gewiinschte Anderung des Umfangs der Akkreditierung ist von den dafiir freigeschal-
teten Personen der KBS direkt in die Akkreditierungsapplikation & -datenbank DigiDAISY
einzutragen & zu beantragen. Das hierbei automatisch generierte E-Mail ist zu vervoll-
standigen und unter Beilage der erforderlichen Nachweise an AA zu senden.
Akkreditierung Austria fiihrt daraufhin ein Ermittlungsverfahren durch.

Dazu werden die (ibermittelten Anderungsantriage entweder

a) durch fachlich kompetente Sachbearbeiter von Akkreditierung Austria, die als

amtliche Sachverstandige auftreten, oder

b) durch Beauftragung kompetenter nichtamtlicher Sachverstandiger
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und allenfalls im Rahmen einer Begutachtung bei der Konformitatsbewertungsstelle be-

urteilt.
Die anfallenden Kosten sind von der Konformitatsbewertungsstelle zu refundieren.

Wird die Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle fiir die erweiterten Verfahren be-

statigt, erfolgt die Erweiterung mittels Anderungsbescheid.

9.1.1 Bearbeitung von Dokumenten
Nachdem von zustdndigen Sachbearbeiter Begutachtungsverfahren in der DigiDASIY auf
»in Bearbeitung” gesetzt wurde(n) kdnnen jene Dokumente, die einem Begutachtungs-

verfahren zugeordnet sind, durch die KBS nicht mehr bearbeitet werden.

Sollte eine Bearbeitung unbedingt erforderlich sein, ist dazu der fiir die KBS zustandige
Sachbearbeiter / die KBS zustdndige Sachbearbeiterin zu kontaktieren. Der/die SB wird
entscheiden, ob noch Anderungen méglich sind. In diesem Fall wird das Dokument kurz-
fristig aus dem Begutachtungsverfahren herausgenommen & kann dann von der KBS be-
arbeitet werden. Nach Bearbeitung ist von der KBS der/die SB zu kontaktieren, damit

dann das Dokument gegebenenfalls wieder in das Verfahren gezogen werden kann.

Es ist jedenfalls zu vermeiden solche Dokumente separat neu einzutragen bzw. zu bean-
tragen.
Erneut beantragte Dokumente (aufgrund des gesperrten Status des Dokumentes) wer-

den grundsatzlich nicht mehr Begutachtungsverfahren ,,in Bearbeitung” begutachtet.

9.1.2 Anderungen nach Bestellung des Begutachtungsteams
Anderungen des Akkreditierungsumfanges, die nach der erfolgten Bestellung von Sach-
verstandigen durch die Konformitatsbewertungsstelle eingebracht werden, werden

grundsatzlich in einem separaten Ermittlungsverfahren abgearbeitet.

9.1.3 Vorgaben an Begutachterinnen und Begutachter

Begutachterinnen und Begutachter haben die Begutachtung von Dokumenten, die nicht
von Akkreditierung Austria zur Beurteilung in der geplanten Begutachtung beauftragt
wurden (geht fiir Begutachterinnen & Begutachter klar aus der DigiDAISY hervor), grund-

satzlich zu unterlassen.
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Begutachter sind nicht befugt Antrage der KBS entgegenzunehmen oder die KBS in ir-

gendeiner Weise zur Aufnahme oder Anderung von Dokumenten im Akkreditierungsum-

fang zu beraten.

Siehe auch Leitfaden L12.

9.2 Erweiterung bei Gefahr in Verzug fiir Priifstellen

Akkreditierte Prifstellen sind berechtigt, in Fallen einer unmittelbar drohenden Gefahr

fur Mensch und/oder Tier und/oder Pflanzen und/oder der Umwelt im Rahmen des be-

reits von der Akkreditierung erfassten und nachgewiesenen Kompetenzbereiches den An-

wendungsbereich bestehender Verfahren unter der Einhaltung folgender Auflagen

selbststandig zu erweitern,

a.

wenn sich die unmittelbar drohende Gefahr fir Mensch und/oder Tier und/oder
Pflanzen und/oder der Umwelt auf einen Akkreditierungsbereich bezieht, welcher
eine verpflichtende Akkreditierung - nicht im freiwilligen Bereich vorsieht (d.h.
wenn zur Beseitigung der unmittelbar drohenden Gefahr eine Akkreditierung er-

forderlich ist), und

wenn eine schriftliche Bestatigung Gber das Bestehen einer unmittelbar drohen-
den Gefahr fir Mensch und/oder Tier und/oder Pflanzen und/oder der Umwelt
durch eine zustandige Behorde vorliegt. Diese Bestatigung ist flr jeden Anlassfall

separat von einer zustandigen Behorde auszustellen.

Die Anwendung ist jedenfalls erst nach erfolgter Validierung im Sinne der EN
ISO/IEC 17025:2017 bzw. EN ISO 15189:2012 Pkt. 5.5.1 zuldssig. Diese Unterlagen

sind umgehend der Akkreditierungsstelle zu ibermitteln.

Die Konformitatsbewertungsstelle hat nachzuweisen, dass ein dokumentierter

Prozess implementiert ist, der sicherstellt, dass

o nur dann eine selbststandige Erweiterung in Anspruch genommen
wird, wenn fiir die Vornahme der Priiftatigkeit eine Akkreditierung

verpflichtend ist,
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o tatsdchlich eine unmittelbar drohende Gefahr fir Mensch und/oder
Tier und/oder Pflanzen und/oder der Umwelt durch eine zustandige
Behorde schriftlich bestatigt wird,

o die Kompetenz fir die Weiterentwicklung bestehender Priifverfah-

ren vorhanden ist,

o die vollstandige Validierung vor der Anwendung des Verfahrens er-

folgreich erfolgt ist,

o die umgehende Vorlage der erstellten Unterlagen an die Akkreditie-

rung Austria erfolgt.

Dieser Prozess (d) ist vor der erstmaligen Anwendung durch Sachverstandige zu begut-
achten. Flr akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen, die bisher eine beschrankte
Flexibilitat durch die nun ausgelaufene Akkreditierung nach Priifarten nutzen konnten,

gilt dieser Nachweis bis zur nachsten Wiederholungsiberpriifung als erbracht.
Nach einem informellen Ansuchen akkreditierter Konformitatsbewertungsstellen, die

diese Erweiterungsmoglichkeit benoétigen kdnnten, wird dieser Prozess bei zukiinftigen

Audits regelmaBig von Sachverstandigen Uberprift werden.
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9.3 Besondere Vorgangsweise fiir Priifstellen zur Pestizidanalytik
gemall EN 15662

Flir den Bereich der Pestizidanalytik nach EN 15622 gewahrt Akkreditierung Austria den
dafiir akkreditierten Konformititsbewertungsstellen die Méglichkeit einer raschen Ande-
rung des Parameterumfanges innerhalb einer akkreditierten Produktgruppe (Commodity
Group) im Rahmen der Akkreditierung. Als Grundlage fiir die Definition, Begriffe bzw. Un-
terteilung der jeweiligen Commodity Groups dient das SANTE Dokument ANALYTICAL
QUALITY CONTROL AND METHOD VALIDATION PROCEDURES FOR PESTICIDE RESIDUES
ANALYSIS IN FOOD AND FEED. Das SANTE Dokument gilt komplementar zu den Anforde-
rungen der EN ISO/IEC 17025 und der EN 15662 (vgl. SANTE, A3).

Dies betrifft nur Analysen gemaR EN 15662. Die dafiir akkreditierten Konformitatsbewer-
tungsstellen haben die von ihnen im Rahmen der Akkreditierung gemessenen Analyten

in das Template der AA, welches gemaR EA-4/22 aufgebaut ist, einzutragen.

Die aktuell giiltige Version dieser Public List of Testing (PLT) wird auf Anfrage von AA an
die KBS als EXCEL-File Gibermittelt.

In diesem File kénnen dann die zuldssigen Anderungen/Erweiterungen von der KBS ein-
getragen und als , weitere Unterlagen” in der DigiDASIY bei der EN 15662 hochgeladen
werden. Nach Uberpriifung durch den zustidndigen Sachbearbeiter wird dieser Anhang
direkt auf der Seite http://akkreditierung-austria.gv.at bei der KBS bei der EN 15662 zur
Verfligung gestellt.

Sobald die aktualisierte PLT von AA auf die Homepage gestellt wurde, kdnnen die Ande-
rungen durch die KBS im Rahmen der Akkreditierung angewendet werden. Die KBS ist
ausschlieBlich fir jene Parameter in der jeweiligen Commodity Group akkreditiert, wel-

che in der PLT auf der Homepage der Akkreditierung Austria gelistet sind.
Die KBS hat alle Validierungsunterlagen vor der Beantragung bei Akkreditierung Austria
fertiggestellt zu haben, diese werden bei einer zukiinftigen Begutachtung im Detail hin-

terfragt.

Die Anforderung dieses Leitfadens kénnen auch auf dhnliche Verfahren im Rahmen der
Pestizidanalytik angewandt werden (z.B. EURL-SRM QuPPE).
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9.3.1 Erweiterung innerhalb einer bereits akkreditierten (und begutachteten)
Commodity group gemall SANTE Dokument:

Samtliche Anderungen bzw. Erweiterungen seitens der KBS miissen an AA gemeldet wer-
den und diese werden bei Vorlage ausreichender Validierungsunterlagen fur den/die zu-
sitzlichen Analyten oder Matrices in die PLT iibernommen. Diese Anderungen erfolgen in
diesen Fillen ohne Parteiengehér bzw. Bescheid, daher kénnen Anderungen bzw. Erwei-
terungen kurzfristig erfolgen. Diese Form der Erweiterung ist nur innerhalb einer Com-
modity group (daher nur bei bereits begutachteten Commodity groups gemal SANTE Do-
kument - SANTE/11312/2021), moglich.

Erweiterungen die Prifart/Prifmethode betreffend sind ebenfalls Akkreditierung Austria
zu melden und diirfen erst nach einem entsprechenden Begutachtungsverfahren verwen-
det werden. Anderungen von Geriten bzw. z.B. Detektoren sind ebenfalls an Akkreditie-
rung Austria, gemeinsam mit einer entsprechenden Validierung, zu senden. Auch hier
darf erst nach positiver Rlickmeldung durch AA mit diesen im Rahmen der Akkreditierung

gearbeitet werden.

9.3.2 Erweiterung um eine neue Commodity group gemaRl SANTE Dokument:
Die Erweiterung um eine neue Commodity group gemafs SANTE Dokument ist vor der
Aufnahme in den Scope zu begutachten. Die KBS hat dafiir erfolgreiche Validierungen fiir

die charakteristischen Matrices dieser Commodity group AA vorzulegen.

Eine ausreichende Validierung ist gegeben, wenn in dieser neuen Commodity group eine
ausreichende Zahl (zumindest 2) an reprasentativen Matrices validiert wurde. Die Vali-
dierungen von Analyten und Matrices haben auf Basis des SANTE Dokuments ANALYTICAL
QUALITY CONTROL AND METHOD VALIDATION PROCEDURES FOR PESTICIDE RESIDUES
ANALYSIS IN FOOD AND FEED zu erfolgen und dirfen nur dann in die PLT aufgenommen

werden, wenn die Validierung nachweislich erfolgreich war.

Neben den Validierungsvorgaben des SANTE Guides gelten auch die Vorgaben der EN
ISO/IEC 17025:2017 (siehe dazu Punkt A3 des SANTE Guides). Zudem verweist die EN
15662 selbst auf zusatzliche Kriterien die im SANTE Guide bzw. in der CEN/TS 17061 sind
(siehe EN 15662, Punkt 6.2).

Das SANTE Dokument ermdglicht prinzipiell die Bestimmung gemal} einem Multi-Level

Kalibrationsansatz oder einem Screeningverfahrensansatz.
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a. Esist die Multi-Level Kalibration zu bevorzugen (siehe SANTE, Punkt C17). Bei der
Multimethode kann die Bestimmungsgrenze (< BG) bzw. das Reporting Limit an-
gegeben werden, da diese tatsachlich bestimmt wurden. In diesem Zusammen-
hang ist eine Kalbrationsgerade (ber den gesamten Arbeitsbereich notwendig.
Eine Einpunktkalibration ist jedenfalls unzureichend, da hier nicht der ganze Ar-

beitsbereich abgedeckt wird.

b. Sollte eine KBS das Screeningverfahren durchfiihren (z.B. mit anschlieRender
guantitativer Einzelbestimmung), wird dies in den Bemerkungen des Akkreditie-
rungsumfanges angefiihrt. In diesem Fall muss auf dem Prifbericht fir die jewei-
ligen Parameter die Aussage < SDL gewahlt werden, wenn der Analyt nicht nach-
gewiesen werden konnte (siehe SANTE, Punkt C 47).

GemalR SANTE 11312:2021 E2 hat die Ergebnisangabe fiir nicht nachgewiesene Pestizide
auf dem Prufbericht flr quantitative Multimethoden mit < BG mg/kg und fiir Screening

Methoden mit < SDL mg/kg zu erfolgen.

Zur Bestimmung dieser Grenzwerte ist ein S/N Verhaltnis von 3 unzureichend, da die Ta-
belle 3 des SANTE Dokuments, welche von einem S/N Verhaltnis von > 3 ausgeht, sich
lediglich auf die Kriterien fiir die Identifizierung bezieht und nicht auf die absolute quali-
tative Bestimmung (, The requirements for identification are given in Table 3. They should
be regarded as guidance criteria for identification, not as absolute criteria to prove the
presence or absence of an analyte.”, SANTE, Punkt D8). Eine Extrapolation in der Kalibra-

tionsgerade kann hieraus nicht abgeleitet werden.

Die Angabe aller jeweils analysierten oder in der angewendeten Screening-Methode ent-

haltenen Pestizide im Prifbericht ist zwingend erforderlich!

Die Validitat der neu beantragten Analyten oder Matrices wird bei nachfolgenden Begut-
achtungen speziell geprift werden. In jedem Fall sind die zusatzlichen Anforderungen zur

Qualitatssicherung gemaR EA-4/22 einzuhalten.
Analyten oder Matrices, die nicht in der aktuellen auf der Homepage von AA veroffent-

lichten PLT enthalten sind, dirfen nicht im Rahmen der Akkreditierung verwendet wer-

den und sind in Prifberichten als ,nicht akkreditiert” zu kennzeichnen.
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Akkreditierung Austria versucht mit dieser Politik eine einheitliche Darstellungsweise, so-
wie ein ausreichendes MaR an Kontrolle flir den Bereich der Pestizidanalytik sicherzustel-
len. Bei Missbrauch dieser Regelungen seitens der KBS kann AA diese Flexibilisierung zu-

ricknehmen bzw. das Verfahren amtswegig aus dem Akkreditierungsumfang entfernen.

9.4 Besondere Vorgangsweise fiir Priifstellen im Bereich Antido-

ping gem. WADA-Vorgaben

Fiir den Bereich Antidoping ermoglicht Akkreditierung Austria (der WADA-Empfehlung
folgend) dem Kontrolllabor die Méglichkeit einer raschen Anderung des Parameterum-
fanges. Dies soll ein rascheres Agieren im Falle moglicher neuer Substanzen bzw. Heraus-

forderungen durch z.B. Kontamination der Proben ermoglichen.

Falls die Notwendigkeit besteht einen zusatzlichen Parameter/Analyt in den Akkreditie-
rungsumfang aufzunehmen, sind ein Uberblick iber die Validierungsdaten, Verifizie-
rungsdaten sowie die aktualisierten Parameter/Analyten Liste an Akkreditierung Austria
zu Ubermitteln. Diese Meldung befugt die Stelle den neuen Analyten/Parameter im Ak-
kreditierungsumfang zu flihren. Mittels Dokumentenpriifung werden die Dokumente
dann von dem zustandigen Sachbearbeiter oder zugezogenen technisch kompetenten
Sachverstiandigen tberpriift und gegebenenfalls zusatzliche Schritte veranlasst (Uberprii-
fung vor Ort, Anforderung weiterer Dokumente, zurtickziehen des Analyten/Parame-

ters...).
Da es im Bereich der Dopinganalyse nicht sinnvoll ist bekannt zu machen auf welche Ana-
lyten derzeit analysiert wird liegen die Listen bei Akkreditierung Austria aktuell auf, wer-

den jedoch nicht der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.

siehe auch ILAC G29i.d.g.F.: ,,Guideline for the harmonization of scopes of ISO/IEC 17025

accreditation of WADA anti-doping laboratories”
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10 Evaluierung Normativer Doku-
mente (Conformity Assessment
Schemes - CAS)

Normative Dokumente (Conformity Assessment Schemes - CAS, libersetzt Sektorsche-

mata) konnen nur in den Umfang der Akkreditierung aufgenommen werden, wenn sie

e der jeweils anzuwendenden harmonisierten Akkreditierungs-Anforde-
rungsnorm (ISO/IEC 17021, EN ISO/IEC 17065, EN ISO/IEC 17024, EN
ISO/IEC 17029, EN ISO/IEC 17020, ...) nicht widersprechen

e eine Evaluierung entsprechend den diesbeziiglichen Vorgaben der Euro-

pean co-operation for Accreditation (EA) nachgewiesen werden kann.

Evaluierte normative Dokumente haben der Offentlichkeit durch geeignete Medien zur
Verfligung zu stehen. Dies bedeutet, dass normative Dokumente in ihrer Gesamtheit allen
Zertifizierungsstellen zur Anwendung zuganglich gemacht werden missen. Urheber-

rechtliche Anspriiche des geistigen Eigentlimers bleiben davon unberihrt.

Nachdem ab 21.05.2015 alle Sektorschemata (CAS) die Anforderungen gemaf EA-Leitfa-

den EA-1/22 erfullen missen, sind Sektorschemata vorab zu evaluieren.

Zur Evaluierung ist vom Eigentlimer des Sektorschemas ein Antrag auf Evaluierung unter
Ubermittlung samtlicher Unterlagen zum Sektorschema, dem ausgefiillten Arbeitsdoku-
ment "A08_Checklist EA-1-22" an Akkreditierung Austria zu Gbermitteln.

Akkreditierung Austria wird die kostenpflichtige Evaluierung des Sektorschemas einlei-

ten.
Erst nach erfolgreicher Evaluierung und entsprechendem Antrag auf Aufnahme in den
Akkreditierungsumfang werden Konformitatsbewertungsstellen entsprechend begutach-

tet.

Eine allenfalls erfolgreiche Evaluierung durch Akkreditierung Austria bedeutet nicht auto-

matisch die gleichzeitige Zulassung bei Akkreditierungsstellen anderer Lander.
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11 Haftpflichtversicherung

GemalR §12 Abs. 7 Akkreditierungsgesetz 2012 sowie der die Akkreditierungsversiche-
rungsverordnung BGBI Il Nr. 13/1997, letztmalig gedndert mit BGBI. Il Nr. 490/2001 (Ak-
kVV) haben akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen jederzeit tber eine aufrechte
Versicherung zu verfliigen, die Schadensersatzpflichten im Zusammenhang mit lhrer im
Rahmen der gewahrten Akkreditierung erbrachten Konformitatsbewertungstatigkeiten
abdecken. Dafiir sind nicht automatisch die in der AkkVV vorgegebenen Mindestversiche-
rungshohen fir Sach-, Personen- und Vermoégensschiaden anzuwenden. Gemafd Abs. 1 Ak-
kVV hat die Konformitatsbewertungsstelle die Risiken, die sich aus der Tatigkeit als akkre-
ditierte Stelle ergeben regelmaRig (d.h. bei jeder relevanten Anderung, z.B. Erweiterung
der Akkreditierung auf neue Fachgebiete, u.dgl.m.) abzuschatzen und entsprechend die
erforderliche Versicherungshohe (die jedenfalls zumindest den vorgegebenen Mindest-
versicherungshohen entsprechen muss) zu bestimmen. Fiir diese Abschatzung wird auch

mit der Versicherung Riicksprache zu halten sein.

Es wird klargestellt, dass Akkreditierung Austria ausschlieBlich die Kompetenz einer Kon-
formitatsbewertungsstelle fur die im Akkreditierungsumfang angefiihrten Tatigkeiten be-
statigt, jedoch keine Autorisierung- oder Aufsichtsfunktion ausiibt. Demzufolge tritt die
Republik Osterreich im Falle einer unzureichenden Versicherungshdhe fiir Schaden, die
eine Konformitatsbewertungsstelle bei Konformitatsbewertungstatigkeiten im Rahmen

der gewahrten Akkreditierung verursacht (hat), nicht in Ausfallshaftung.

Der Bestand einer aufrechten Haftpflichtversicherung gemaR der gesetzlichen Vorgaben

kann von Akkreditierung Austria stichprobenartig bzw. bei Bedarf Giberpriift werden.

Die Versicherungsverpflichtung ist auch fiir jene Konformitatsbewertungsstellen erfor-
derlich, bei denen aufgrund nationaler gesetzlicher Regelungen eine Ausfallshaftung
durch Gebietskorperschaften offentlichen Rechts zum Tragen kdme, da andernfalls diese
Stellen bevorzugt und damit ungleich behandelt wiirden (Akkreditierung Austria ist zur
Gleichbehandlung von KBS aufgrund von im EU-Verordnungsrang stehenden Anforderun-

gen, die iber die nationale Rechtsetzungskompetenz hinausgehen, verpflichtet).
Es wird dringend empfohlen, eine Bestatigung vom Versicherungsunternehmen einzuho-

len, die bestatigt, dass die abgeschlossene Versicherung die Erfordernisse der jeweils ak-

tuellen Akkreditierungsversicherungsverordnung entspricht.
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12 Kosten

12.1Verwaltungsgebiihren und Verwaltungsabgaben

12.1.1 Eingabegebiihr
Eingabegebiihr bei Antragstellung gemal} Gebilihrengesetz 1957 i.d.g.F. werden mit den

anderen Verwaltungsgebilihren im Nachhinein vorgeschrieben.

12.1.2 Verwaltungsabgabe gemaR Akkreditierungsgebiihrenverordnung bzw. §
9 Kalibrierdienstverordnung

In der Verordnung sind die zu berlicksichtigenden Gebiihren aufgeschlisselt.

12.1.3 Bundeskommissionsgebiihren

Flir amtliche Sachverstandige werden Bundeskommissionsgebiihren gemall AVG und Ge-
blihrenanspruchsgesetz verrechnet.

12.2 Barauslagen (Sachverstandigengebiihren)

Die maximalen Zeit- und Kostenaufwendungen (verrechenbare Geblihren) werden von
der Akkreditierung Austria im Zuge der Bestellung der Sachverstandigen festgelegt.

12.3Verfahren zur Begleichung der Kosten

Die Vorschreibung der anfallenden Verwaltungsgebiihren und -abgaben gemal} 5.1. wird

e (blicherweise im Parteiengehor detailliert angekiindigt und erfolgt zusammenge-

fasst im Akkreditierungsbescheid oder

e erfolgt in Ausnahmefillen durch einen eigenen Abgaben-/ Mandatsbescheid

Leitfaden LO5_Akkreditierungserfordernisse flr Konformitatsbewertungsstellen_20250225 55 von 75



Barauslagen gemaf 5.2. werden der Konformitatsbewertungsstelle

e (blicherweise durch einen eigenen Abgaben-/ Mandatsbescheid,

e in Ausnahmefillen gleichzeitig mit den anfallenden Verwaltungsgebiihren und -

abgaben

vorgeschrieben.
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13 Beilagen

13.1Beilage 1: Organisationsdaten

Kurzbezeichnung

Langbezeichnung

StralRe

Postleitzahl, Ort

Telefon

Fax

E-Mail

Internet

Gesamtverantwortlicher
technischer Leiter

Stellvertretender  gesamtverant-
wortlicher technischer Leiter

Kontaktperson

QM-Beauftragter

QMHB-Ausgabe/
Datum der Freigabe

Falls vorhanden, Adresse(n) der/
des weiteren Standorte(s) mit An-
gabe der Kontaktperson
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13.2 Beilage 2: Priifmatrix der Priifstelle (Name, Standort)

fir die Durch- Anzahl
Nummer der Norm (o- e endete
. fGhrung der der Pri-
der des hausinternen Gerareng
Priffverfahrens) Fachgebiet Priifung freige- S fungen
gebene Per- pro Jahr
tungen
son(en) *)
Fr. Alpha
DIN 38406-11 DI Beta AAS 400 32
Dr. Gamma
DI Beta
Spektr.photo-
OENORM EN 26777 Ca. 1000
meter SO55
Hr. Delta

*) Zumal diese Information zur Einschatzung der technischen Kompetenz der Stelle dient,
sind auch fundierte Schatzungen bzw. Kategorisierungen (0 / 1-5 / 6-25 / 26-100/ 101 bis
999 / iiber 1000) zuldssig, auf Nachfrage von Sachbearbeitern der Akkreditierung Austria

sind genaue Zahlen zu liefern.

Die in der Priifmatrix angefiihrten Normen und hausinternen Priifverfahren miissen mit
den im Akkreditierungsumfang angefiihrten Gibereinstimmen und in der gleichen Reihen-

folge angegeben werden.
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13.3 Beilage 3: Inspektionsmatrix der Inspektionsstelle (Name,
Standort)

Anzahl
Nummer der Norm oder fiir die Durch- der |
er In-
des normativen Doku- fiihrung der In- verwendete Gerdte und ti
spekti-
mentes (oder des hausin- spektion freige- Einrichtungen (falls zu- P
onen
ternen Inspektionsverfah- gebene Per- treffend)
ro
rens) son(en) P
Jahr *)
Fr. Alpha
EN ISO 15883-1 DI Beta 6-25
Dr. Gamma
DI Beta Secchi-Scheibe, Photome-
BGBI. Il Nr. 321/2012 ter, pH-Meter, Leitfdhig- | ca.75
Hr. Delta keitsmessgerat

*) Zumal diese Information zur Einschatzung der technischen Kompetenz der Stelle dient,
sind auch fundierte Schatzungen bzw. Kategorisierungen (0 / 1-5 / 6-25 / 26-100/ 101 bis
999 / Giber 1000) zul3ssig, auf Nachfrage von Sachbearbeitern der Akkreditierung Austria

sind genaue Zahlen zu liefern.

Ist die Inspektionsstelle auch als Priifstelle gemaR EN ISO/IEC 17025:2005 akkreditiert
bzw. wird gleichzeitig eine Akkreditierung als Priifstelle beantragt, geniigt die Angabe der
Inspektionsverfahren. Werden im Rahmen der Inspektion ohne gleichzeitige Akkreditie-
rung als Priifstelle auch Priifungen und Probenahmen durchgefiihrt, sind die Prifverfah-

ren und die Verfahren zur Probenahme ebenfalls in der "Inspektionsmatrix" anzufiihren.
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13.4Beilage 4: EN ISO/IEC 13485:2012 sowie IAF MD9:2011/2017

technische Bereiche und Produktkategorien (fett = kritischer Bereich)

90.500.01 Nicht-Aktive Medizinprodukte - kritischer Bereich

o Allgemeine nicht-aktive, nicht-implantierbare Medizinprodukte
o Nicht-aktive Gerate fiir Narkose, Notfall- und Intensivmedizin
o Nicht-aktive Gerate fiir Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse
o Nicht-aktive orthopéadische und Rehabilitation-Gerate
o Nicht-aktive Medizinprodukte mit Messfunktion
o Nicht-aktive ophthalmologische Gerate
o Nicht-aktive Instrumente
o Empfangnisverhitende Medizinprodukte
o Nicht-aktive Medizinprodukte fir Desinfektion, Reinigung, Spilung
o Nicht-aktive Geréate fir In-vitro-Fertilisation (IVD) und Assistierte Repro-

duktiv Technologien (ART)

o Nicht-aktive Gerate zur Nahrungsaufnahme
. Nicht-aktive Implantate
o Nicht-aktive kardiovaskulare Implantate
o Nicht-aktive orthopadische Implantate
o Nicht-aktive Funktions-Implantate
o Nicht-aktive Weichteil-Implantate
o Gerate fir die Wundversorgung
o Bandagen und Wundverbande
) Nahtmaterial und Klammern
o andere Medizinprodukte fiir die Wundversorgung
J Nicht-aktive Dental-Gerdte und Zubehor
o Nicht-aktive Dental-Geradte/Ausriistung und Instrumente
0 Zahnmaterialien
o Zahnimplantate
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J Nicht-aktive Medizinprodukte, die obig nicht spezifiziert sind

90.500.02 Aktive Medizinprodukte (nicht-implantierbar) - kritischer Bereich

. Allgemeine aktive Medizinprodukte
o Gerate fir extrakorporalen Kreislauf, Infusion und Hamapherese
o Beatmungsgerite, Gerite einschlieRlich Uberdruckkammern fiir Sauer-

stoff Therapie, Inhalationsanasthetika

o Gerate zur Stimulation oder Inhibition

o aktive chirurgische Gerate

o aktive ophthalmologische Gerate

o aktive Dental-Gerdte

o aktive Medizinprodukte fiir Desinfektion und Sterilisation

) aktive Rehabilitation-Gerate und aktive Prothesen

o aktive Gerate fiir Patientenlagerung und -transport

o aktive Gerate fiir In-vitro-Fertilisation (IVD) und Assistierte Reproduktiv

Technologien (ART)

0 Software
o Medizinische Gasversorgungssysteme und Teile davon
J Bildgebende Gerate
o Gerate mit ionisierender Strahlung
o Gerate mit nicht-ionisierender Strahlung
. Uberwachungsgerate
o Uberwachungsgerite fiir nicht-vital-physiologische Parameter
o Uberwachungsgerite fiir vital-physiologische Parameter
. Gerate fir Strahlentherapie und Thermotherapie
o Gerate mit ionisierender Strahlung
o Gerate mit nicht-ionisierender Strahlung
o Gerate fur Hyperthermie / Hypothermie
o Geréte fir die (extrakorporale) Schockwellentherapie (Lithotripsie)
. Aktive (nicht-implantierbare) Medizinprodukte, die obig nicht spezifiziert sind
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90.500.03 Aktive implantierbare Medizinprodukte - kritischer Bereich

] Allgemeine aktive implantierbare Medizinprodukte
o Aktive implantierbare Medizinprodukte zur Stimulation / Inhibition
o Aktive implantierbare Medizinprodukte zur Abgabe von Medikamenten o-

der Substanzen

o Aktive implantierbare Medizinprodukte fiir Substitution oder Ersatz von

Organfunktionen

Aktive implantierbare Medizinprodukte, die obig nicht spezifiziert sind

90.500.04 In-Vitro-Diagnostische Medizinprodukte (IVD) - kritischer Bereich

J Reagenzien und Reagenzprodukte, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial fir:
) klinische Chemie
o Immunochemie (Immunologie)
o Hamatologie/ Himostase/ Immunohamatologie
o Mikrobiologie
o Infektionsimmunologie
o) Histologie/ Zytologie
o Gentests
. In-Vitro-Diagnostische Instrumente und Software
. In-Vitro-Diagnostische Medizinprodukte, die obig nicht spezifiziert sind

90.500.05 Sterilisationsmethoden fiir Medizinprodukte - kritischer Bereich

. Ethylenoxidgas-Sterilisation (EOG)

. Dampf

. aseptische Prozesstechnologie

. Strahlung (z.B. Gamma-, Réntgen-, Elektron-)

. Sterilisationsmethoden, die obig nicht spezifiziert sind
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90.500.06 Medizinprodukte, die spezifische Substanzen/ Technologien enthalten/

einsetzen - kritischer Bereich

Medizinprodukte, die Medikamente enthalten
Medizinprodukte mit Gewebe tierischen Ursprungs
Medizinprodukte mit Derivaten menschlichen Blutes
Medizinprodukte mit Mikromechanik
Medizinprodukte mit Nanomaterial

Medizinprodukte, mit biologisch aktiven Kapseln und/oder Materialien oder die

zur Ganze oder groRteils absorbierbar sind

Medizinprodukte, die spezifische Substanzen/ Technologien enthalten/ einset-

zen, die obig nicht spezifiziert sind

90.500.07 Bestandteile und Dienstleistungen - kritischer Bereich

Rohstoffe
o Rohmetalle, Kunststoff, Holz, Keramik
Komponenten

o Elektrische Komponenten, Befestigungselemente, geformte Rohstoffe,
bearbeitete Rohstoffe und Kunststoff

Baugruppen

o Elektronische Baugruppen, mechanische Baugruppen, Zeichnungen und /

oder Arbeitsanweisungen
Kalibrierdienstleistungen*

o Verifizierungen/Bestatigungsdienste fur Messgerdte, Werkzeuge oder

Prifvorrichtungen

Organisationen, die Kalibrierdienste anbieten, sollten nach ISO / IEC 17025 akkre-

ditiert sein
Vertriebsdienste

o Vertriebsunternehmen, das Lagerung und Lieferung von Medizinproduk-

ten bereitstellt und nicht als "gesetzlicher Hersteller" fiir Medizinprodukte
gilt

Wartungsdienstleistungen
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o Elektrische oder mechanische Reparaturservices, Gebaudereinigungs-
und Wartungsdienstleistungen, einheitliche Reinigung und Prifung von
ESD-Jacken/-Manteln

. Transportdienste
o Lkw-Transport, Verschiffung, Luftverkehrdienste im Allgemeinen.
o Sonstige Dienstleistungen

e Beratungsdienstleistungen im Zusammenhang mit Medizinprodukten, Verpa-
ckungsdienstleistungen, usw.
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13.5Beilage 5: EN ISO 22000:2018 und FSSC 22000 sowie ISO/TS
22003:2013

Cluster Kategorien / Bereiche Sub-Kategorien / Sub-Bereiche
Al Nutztiere fir  Fleisch/
A Landwirtschaft  (tierische Milch/ Eier/ Honig
Produkte)
All | Fische, Meeresfriichte
Landwirtschaft
BI Pflanzen auRer Getreide
und Hilsenfriichte
B Landwirtschaft (pflanzliche
Produkte)
Bl Getreide und Hilsen-
friichte
ol Verderbliche Lebensmittel
tierischen Ursprungs
il Verderbliche Lebensmittel
pflanzlichen Urspungs
C | Lebensmittelproduktion
Verderbliche Lebensmittel
tierischen und pflanzli-
Lebensmittel- cin .
chen Urspungs (gemischte
und Futtermit-
] Produkte)
telproduktion
CIV | Haltbare Lebensmittel
Dl Futtermittel fir Nutztiere,
Fische
D | Futtermittelproduktion
DIl Futtermittel fir Nicht-
Nutztiere (Haustiere)

Catering E | Catering
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Kategorien / Bereiche Sub-Kategorien / Sub-Bereiche

Ein- und Verkauf (Handel,
Supermarkte)

Fl
F | Verkauf, Handel

Fll GroR- und Einzelhandel

Vermarktung,
Transport und Lagerung
Transport und

Gl verderblicher Lebens- und
Lagerung )
_ Futtermittel
G Bereitstellung von Trans-
port und Lagerung
Transport und Lagerung
Gll | haltbarer Lebens- und Fut-
termittel
H | Dienstleistungen
Weitere Dienst- | Herstellung von Lebensmittelverpackungen und Verpackungs-
leistungen material fiir Lebensmittel

J Herstellung von Equipment

Bio-Chemikalien | K | Herstellung von (Bio-)Chemikalien

Fir die Formulierung des Akkreditierungsumfangs werden die Cluster herangezogen:
90.420.01 Landwirtschaft (A+B)

90.420.02 Lebensmittel- und Futtermittelverarbeitung (C+D) - kritisch
90.420.03 Catering (E)

90.420.04 Vermarktung, Transport und Lagerung (F+G)

90.420.05 Weitere Dienstleistungen (H+I+J)

90.420.06 Bio-Chemikalien (K)

Bereiche fiir FSSC 22000 (unter Bezug auf die Cluster/ Bereiche nach ISO/TS 22003:2013):

90.221.01 Landwirtschaft (A; Al+All)
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90.221.02

90.221.03

90.221.04

90.221.05

90.221.06

90.221.07

90.221.08

90.221.09

90.221.10
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Lebensmittelverarbeitung (C; Cl, Cll, Clll, CIV, DIl nur fiir Katzen und

Hunde) - kritisch
Futtermittelverarbeitung (D)
Catering (E)

Vermarktung (F; Fl)

Transport und Lagerung (G; Gl, Gll)
Verpackung (1)

(Bio) Chemikalien (K)

Qualitats-System (ISO 9001; EAC-Scopes 1, 3, 29, 30, 31, 6, 7, 14, 17)

Herstellung von Futtermitteln (Dl); Herstellung von Heimtierfutter (DII)
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13.6Beilage 6: Bauprodukte fiir Bauprodukteverordnung (EU)

305/2011
Nr. Beschreibung Kategorie / Bereich Description category / scope
92.100.01 Produkte aus vorgefertigtem Nor- | precast normal/lightweight/auto-
B mal-, Leicht- oder Porenbeton (1) claved aerated concrete products (1)
92.100.02 Tiren, Fenster, Fensterladen, Rollla- | doors, windows, shutters, gates and
R den, Tore und Beschlage hierfiir (2) | related building hardware (2)
Dichtungsbahnen einschlieRlich flus-
sig aufzubringender Abdichtungen | membranes, including liquid applied
92.100.03 | und Bausatzen (zur Abdichtung ge- | and kits (for water and/or water va-
gen Wasser und/oder Wasserdampf) | pour control) (3)
(3)
92.100.04 Warmedammungsprodukte, Damm- | thermal insulation products. compo-
R verbundbausatze/-systeme (4) site insulating kits/systems (4)
92.100.05 Strukturelle Lagerungen Querkraft- | structural bearings. pins for structural
R dorne fiir tragende Verbindungen (5) | joints (5)
Schornsteine, Abgasleitungen und | chimneys, flues and specific products
92.100.06
spezielle Produkte (6) (6)
92.100.07 | Gipsprodukte (7) gypsum products (7)
Geotextilien, Geomembranen und | geotextiles, geomembranes, and re-
92.100.08 .
verwandte Erzeugnisse (8) lated products (8)
92.100.09 Vorhangfassaden/Verkleidun- curtain walling/cladding/structural
D gen/geklebte Glaskonstruktionen (9) | sealant glazing (9)
Ortsfeste Loschanlagen (Feueralarm, | _ o ] ]
92.100.10 fixed fire fighting equipment (fire
Feuererkennungsprodukte, orts- ) _ o ]
. alarm/detection, fixed firefighting, fire
feste Loschanlagen, Feuer- und
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Nr. Beschreibung Kategorie / Bereich Description category / scope
Rauchschutzsysteme und Explosi- | and smoke control and explosion sup-
onsschutzprodukte) (10) pression product) (10)

92.100.11 | Sanitdreinrichtungen (11) sanitary appliances (11)
StraBenausstattungen, StraBenaus- | circulation fixtures: road equipment

92.100.12
riistung (12) (12)

Produkte aus Bauholz fiir tragende '
) . structural timber products/elements

92.100.13 | Zwecke und Holzverbindungsmittel o

and ancillaries (13)
(13)
92.100.14 | Holzspanplatten und -elemente (14) | wood based panels and elements (14)
92.100.15 Zement, Baukalk und andere hydrau- | cement, building limes and other hy-
R lische Binder/Bindemittel (15) draulic binders (15)
Betonstahl/Bewehrungsstahl  und | reinforcing and prestressing steel for

92.100.16 | Spannstahl fir Beton (und Zubehor- | concrete (and ancillaries). post ten-
teile), Spannsysteme (16) sioning kits (16)

Mauerwerk und verwandte Erzeug- | masonry and related products. ma-

92.100.17 | nisse, Mauerwerkseinheiten, MOor- | sonry units, mortars, and ancillaries
tel, Zubehor (17) (17)

Produkte fir die Abwasserentsor- ) )

92.100.18 waste water engineering products (18)
gung und -behandlung (18)

92.100.19 | Bodenbeldge (19) floorings (19)

Metallbauprodukte und Zubehor- | structural metallic products and ancil-

92.100.20

teile (20)

laries (20)
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Nr. Beschreibung Kategorie / Bereich Description category / scope
Innen- und AuBenwand- und De- | L
) } o internal & external wall and ceiling fin-
92.100.21 | ckenbekleidungen Bausatze fir in- | ) . _
. ishes. internal partition kits (21)
nere Trennwande (21)
Bedachungen, Oberlichter, Dach- | roof coverings, roof lights, roof win-
92.100.22 | fenster und Zubehorteile Bausatze | dows, and ancillary products. roof kits
fir Bedachungen (22) (22)
92.100.23 | Produkte fiir den StralRenbau (23) road construction products (23)
92.100.24 | Zuschlagstoffe (24) aggregates (24)
92.100.25 | Bauklebstoffe (25) construction adhesives (25)
Produkte fiir Beton, Mortel und Ein- | products related to concrete, mortar
92.100.26
pressmortel (26) and grout (26)
92.100.27 | Raumerwarmungsanlagen (27) space heating appliances (27)
Rohre, Behdlter und Zubehorteile, | pipes-tanks and ancillaries not in con-
92.100.28 | die nicht mit Trinkwasser in Beriih- | tact with water intended for human
rung kommen (28) consumption (28)
L | construction products in contact with
Bauprodukte, die mit Trinkwasser in '
92.100.29 . water intended for human consump-
Beriihrung kommen (29) ]
tion (29)
Flachglas, Profilglas und Glassteiner- | flat glass, profiled glass and glass block
92.100.30 i
zeugnisse (30) products (30)
Strom-, Steuer- und Kommunikati- | power, control and communication ca-
92.100.31
onskabel (31) bles (31)
Dichtungsmassen fir Verbindungen o
92.100.32 sealants for joints (32)

(32)
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Nr. Beschreibung Kategorie / Bereich Description category / scope
92.100.33 | Befestigungen (33) fixings (33)
92.100.34 Bauséatze, Gebaudeeinheiten, vorge- | building kits, units, and prefabricated
R fertigte Elemente (34) elements (34)
Brandschutzabschottungen und | fire stopping, fire sealing and fire pro-
92.100.35 | Brandschutzbekleidungen, Flamm- | tective products. fire retardant prod-

schutzprodukte (35)

ucts (35)
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13.7 Beilage 7: Verifizierung (EUV 2018/2067)

90.900.A

Verifizierung - Cluster A (Tatigkeitsgruppen 1a, 1b, 7)

90.900.A.07.01

Verifizierung - Herstellung von Zellstoff aus Holz oder anderen Faser-
materialien (7)

90.900.A.07.02

Verifizierung - Herstellung von Papier oder Karton (7)

Verifizierung - Verbrennung von Brennstoffen in Anlagen, in denen nur
handelstbliche Standardbrennstoffe im Sinne der Durchfiihrungsver-

90.900.A.1a ordnung (EU) 2018/2066 der Kommission verwendet werden oder in
denen Erdgas in Anlagen der Kategorie A oder B verwendet wird. (1a)

90.900 A.1b Verni|2|erung - Verbrennung von Brennstoffen in Anlagen, ohne Ein-
schrankungen (1b)

90.900.B Verifizierung - Cluster B (Tatigkeitsgruppe 6)

90.900.B.06.01

Verifizierung - Herstellung von Zementklinker (6)

90.900.B.06.02

Verifizierung - Herstellung von Kalk oder Brennen von Dolomit oder
Magnesit (6)

90.900.B.06.03

Verifizierung - Herstellung von Glas (6)

90.900.B.06.04

Verifizierung - Herstellung von keramischen Erzeugnissen (6)

90.900.B.06.05

Verifizierung - Herstellung von Dammmaterial (6)

90.900.B.06.06

Verifizierung - Trocknen oder Brennen von Gips oder Herstellung von
Gipskartonplatten und sonstigen Gipserzeugnissen (6)

90.900.C

Verifizierung - Cluster C (Tatigkeitsgruppen 2, 8)

90.900.C.02

Verifizierung - Raffination von Mineralol (2)

90.900.C.08.01

Verifizierung - Herstellung von Ruf? (8)

90.900.C.08.02

Verifizierung - Herstellung von Ammoniak (8)

90.900.C.08.03

Verifizierung - Herstellung von organischen Massenchemikalien durch
Kracken, Reformieren, teilweise oder vollstandige Oxidation oder ahn-
liche Verfahren (8)

90.900.C.08.04

Verifizierung - Erzeugung von Wasserstoff (H2 ) und Synthesegas
durch Reformierung oder partielle Oxidation (8)

90.900.C.08.05

Verifizierung - Herstellung von Soda (Na2C0O3) und Natriumbicarbonat
(NaHCO3) (8)

90.900.D

Verifizierung - Cluster D (Tatigkeitsgruppen 3, 4, 5)

90.900.D.03.01

Verifizierung - Herstellung von Koks (3)

90.900.D.03.02

Verifizierung - Rosten oder Sintern von Metallerzen (einschlieRlich sul-
fidischer Erze), einschlieBlich Pelletierung (3)

90.900.D.03.03

Verifizierung - Herstellung von Roheisen oder Stahl (Primar- oder Se-
kundarschmelzung) einschlieBlich StranggiefRen (3)

90.900.D.04.01

Verifizierung - Herstellung oder Verarbeitung von Eisenmetallen (ein-
schlieBlich Ferrolegierungen) (4)

90.900.D.04.02

Verifizierung - Herstellung von Sekundaraluminium (4)

90.900.D.04.03

Verifizierung - Herstellung oder Verarbeitung von Nichteisenmetallen,
einschlielRlich der Herstellung von Legierungen (4)

90.900.D.05

Verifizierung -Herstellung von Primaraluminium (CO2- und PFC-Emissi-
onen) (5)

90.900.E

Verifizierung - Cluster E (Tatigkeitsgruppe 9)
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90.900.E.09.01

Verifizierung - Herstellung von Salpetersaure (CO2- und N20-Emissio-
nen) (9)

90.900.E.09.02

Verifizierung - Herstellung von Adipinsaure (CO2- und N20-Emissio-
nen) (9)

90.900.E.09.03

Verifizierung - Herstellung von Glyoxal und Glyoxylsdure (CO2- und
N20-Emissionen) (9)

90.900.F Verifizierung - Cluster F (Tatigkeitsgruppen 10, 11)
Verifizierung - Tatigkeitsgruppe 10 Abscheidung von Treibhausgasen
aus Anlagen, die unter die Richtlinie 2003/87/EG fallen, zum Zwecke
des Transports und der geologischen Speicherung in einer gemaR der

90.900.F.10 e . N .
Richtlinie 2009/31/EG genehmigten Lagerstatte. Transport von Treib-
hausgasen durch Rohrleitungen zur geologischen Speicherung in einer
gemaR der Richtlinie 2009/31/EG zugelassenen Speicherstatte.
Verifizierung - Tatigkeitsgruppe 11 Geologische Speicherung von Treib-

90.900.F.11 hausgasen in einer gemaR der Richtlinie 2009/31/EG genehmigten
Speicherstatte

90.900.G Verifizierung - Cluster G (Tatigkeitsgruppe 12)

90.900.G.12 Verifizierung - Luftverkehr (Emissionen und Tonnenkilometerdaten)
(12)

90.900.H Verifizierung - Cluster H (Tatigkeitsgruppe 98)

90.900.H.98 Verifizierung - Tatigkeitsgruppe 98 Sonstige Tatigkeiten im Sinne von

R Artikel 10a der Richtlinie 2003/87/EG

90.900.1 Verifizierung - Cluster | (Tatigkeitsgruppe 99)
Verifizierung - Tatigkeitsgruppe 99 Andere Tatigkeiten, die von einem

90.900.1.99 Mitgliedstaat gemaR Artikel 24 der Richtlinie 2003/87/EG, die in der

Akkreditierungsurkunde im Einzelnen anzugeben sind.

Diese Bedingungen gelten fiir Begutachter und Begutachterinnen (Sachverstandige und

technische Experten) im Akkreditierungsverfahren von Konformitatsbewertungsstellen.

Die Grundlagen fiir den Geblihrenanspruch fiir die nichtamtlichen Begutachter und Be-

gutachterinnen ist der § 53a des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes, AVG 1991

idF in Verbindung mit dem Gebiihrenanspruchsgesetz, GebAG 1995 i.d.g.F. sowie der Rei-
segebiihrenvorschrift, RGV 1955 i.d.g.F.
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Abkiirzungen

AA
Art.
BGBI
EA
Hosp.
IAF
i.d.g.F.
ILAC
KBS
LSV
Qsv
SV

TE
TSV

NK
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Akkreditierung Austria

Artikel

Bundesgesetzblatt

European co-operation for Accreditation

Hospitant bzw. Hospitantin

International Accreditation Forum

in der geltenden Fassung

International Laboratory Accreditation Co-operation
Konformitatsbewertungsstelle

Leitender Sachverstandiger bzw. Leitende Sachverstandige
Qualitatsmanagement Sachverstandiger bzw. Sachverstandige
Sachverstandiger bzw.Sachverstandige

Technischer Experte bzw. Technische Expertin

Technischer Sachverstandiger bzw. Technische Sachverstandige

Nichtkonformitat
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