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Geltungsbereich:

Dieses Dokument konkretisiert, wo erforderlich, die allgemeinen Anforderungen der
DIN EN ISO /IEC 17025:2018 sowie erganzend zu‘R-17011 die Anforderungen der
DIN EN ISO/IEC 17011:2018 beziglich des Verfahrens zur Akkreditierung von Priiflaboratorien.
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I Einleitung

Die DIN EN ISO/IEC 17025:2018 (im weiteren Text nur 17025) legt Anforderungen an Priiflaborato-
rien fest. Die DAkkS wendet die 17025 zur Akkreditierung von Priiflaboratorien zum Zwecke der in-
ternationalen Anerkennung, und um ihre Pflichten als nationale Akkreditierungsstelle gemald der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 zu erfiillen, an. In der nationalen Anwendung kénnen aus rechtlichen
Grinden strengere Anforderungen durch Laboratorien zu beachten sein, was im Akkreditierungsver-
fahren zu beachten ist.

Die vorliegende Regel konkretisiert fiir die Verwaltungspraxis, wo erforderlich die Anforderungen der
17025 und in Ergdnzung zur Regel R-17011, die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17011:2018 (im
Text nur 17011). Diese Regel gilt nur solange, wie die Fassungen der 17025 und.17011.den Status ei-
ner harmonisierten Norm haben.

Die DAKKS definiert mit dieser Regel keine Uber die Anforderungen der 17025/17011 hinausgehen-
den neuen Anforderungen an Laboratorien. Bestehende Mindestanforderungen werden nicht einge-
schrankt oder zurlickgenommen. Normative Begriffe oder Inhalte der 17025/17011, deren Auslegung
nicht eindeutig ist, werden bei Bedarf im Einzelfall konkretisiert'und spezifiziert.

Die Kenntnis Gber die genauen Anforderungen der 17025/17011 setzt die DAKkKS voraus. Daher wird
der Normtext nicht wiedergegeben. Internationale Regeln'der Organisationen European co-operation
for Accreditation (EA) und der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), die ihrer-
seits die Anforderungen der 17025/17011 konkretisieren, gelten — soweit anwendbar und von der
DAKKS Gibernommen — unabhéangig von dieser Regel. Auch deren Inhalte wiederholt die DAKKS in die-
ser Regel nicht. Sofern sinnvoll, wird auf diese Regeln an den entsprechenden Stellen verwiesen. Die
DAKKS stellt grundsatzlich Ubersetzungen der ibernommenen geltenden internationalen Regeln zur
Verflgung.

Diese Regel stellt im Wesentlichen das nach 17011 geforderte Akkreditierungsprogramm zur Akkredi-
tierungen von Priiflaboratorien unter Anwendung der 17025 durch die DAKKS dar. Sie beinhaltet aus-
schlieRlich Aspekte, die aufialle Priflaboratorien anwendbar sind. Spezifische Konkretisierungen fur
Pruflaboratorien in‘einzelnen technischen Sektoren/Bereichen kdnnen Gegenstand nachgeordneter
Regeln sein.

Die Regel orientiert sich an der Struktur der 17011 und 17025. Abschnitte der 17011 und 17025, die
keiner Konkretisierung bedirfen, werden ausgespart.

Weitere Informationen, insbesondere Erlduterungen zur 17025/17011 und deren Anwendung durch
die DAKKS oder Hinweise fiir Priflaboratorien zum Akkreditierungsverfahren sind in den
Merkblattern M-17025-PL bzw. M-17011 sowie auf der Internetprasenz der DAKKS zu finden.
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Il Konkretisierung von Anforderungen fiir das Akkreditierungsverfahren

Dieser Abschnitt konkretisiert die Anforderungen der 17011 fiir die Akkreditierung von Priiflaborato-
rien. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der Nummerierung der 17011.

7 Anforderungen an Prozesse
7.2 (17011) Antrag auf Akkreditierung
7.21

Die Informationen, die durch die zu akkreditierende Stelle im Rahmen der Antragsstellung mitgeteilt
werden, missen alle Standorte des Priflaboratoriums (permanente, mobile, virtuelle) beinhalten so-
wie die Information, ob und welche Priftatigkeiten auRerhalb der Standorte des Priiflaboratoriums
(vor-Ort-Tatigkeiten, wie z.B. Vor-Ort-Prifung, Probenahme) durchgefiihrt werden.

Die Darstellung des zu akkreditierenden Geltungsbereichs muss. den‘Vorgaben des Abschnittes Il 7.8
dieses Dokumentes entsprechen. Dabei sind - wenn vorhanden.- Vorgaben sektoraler Regeln einzu-
halten.

7.4 (17011) Vorbereitung auf die Begutachtung
7.4.5

Der reprasentative Stichprobenumfang (Begutachtungsumfang! und Begutachtungstiefe?) beziiglich
jeglicher Begutachtung eines Priiflaboratoriums basiert auf dem gesamten (beantragten) Geltungsbe-
reich der Akkreditierung. Die Festlegung der zu begutachtenden Stichprobe bei Erst- und Wiederho-
lungsbegutachtungen erfolgt inider Weise, dass alle Priifbereiche® im Geltungsbereich der Akkreditie-
rung, alle Standorte an denen Priiftatigkeiten (7.2.1) durchgefiihrt werden sowie Priftatigkeiten au-
Rerhalb der Rdumlichkeiten/Standorte des Pruflaboratoriums in die Begutachtung einbezogen wer-
den.

Die Priflaboratorien miissen der DAKkS im Vorfeld der Begutachtung die erforderlichen Informatio-
nen zu geplanten Tatigkeiten aulRerhalb der Raumlichkeiten des Priflaboratoriums (Vor-Ort-Tatigkei-
ten) zukommen lassen, um diese in die Begutachtung einbeziehen zu konnen (Witnessing).

! Geltungsbereiche, die begutachtet werden (Auswahl aus dem beantragten/akkreditierten Geltungsbereich
und der Standorte gemal aktueller Urkundenanlage sowie Schwerpunkte beziglich der normativen Anforde-
rungen der zutreffenden Level 3 Norm).

2 Notwendige Stichproben einschlieRlich Witness-Aktivititen fir den festgelegten Begutachtungsumfang.

3 Durch Prifart/Priifmethodik/Messprinzip, Matrix/Probe/Priifgegenstand/Testobjekt und MessgréRe/Priifpa-
rameter/Analyt sowie ggf. weitere Parameter charakterisierter Teil des (beantragten) Geltungsbereiches der
Akkreditierung.

Regel zur Akkreditierung von Priiflaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018
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Zu den Schlisseltatigkeiten von Priiflaboratorien geh6ren neben den in R-17011 genannten, insbe-
sondere die folgenden:

= Vorbereitung, Durchfliihrung und Nachbereitung der Probenahme- und Priifverfahren,

=  Bewertung der Kompetenz und die Freigabe des technischen Personals und der
Unterauftragnehmer;

= evtl. durch das Priflaboratorium fir die Priftatigkeiten durchgefiihrte interne Kalibrierungen;

= Kontrolle des Uberwachungsprozesses der Kompetenz des Personals und der Unterauftragneh-
mer sowie deren Ergebnisse;

=  Freigabe von Priifergebnissen mit und ohne Entscheidungsregel;
= Bearbeitung von Beschwerden;

= Validierung und Verifizierung von Prifverfahren;

=  Planung und Nachbereitung Interner Audits;

= Steuerung des Managementsystems.
7.8 (17011) Akkreditierungsinformationen

7.8.3

Fiir ein Herstellerlabor, dass als eine ,,akkreditierte interne Stelle” im Anwendungsbereich des Be-
schluss (EG) 768/2008 (Anhang Il, Module A1,’A2, C1 oder C2) tatig ist, wird in den Akkreditierungsin-
formationen angegeben, dass diese Stelle ihre‘Leistungen in diesem Anwendungsbereich ausschliel3-
lich fiir das Unternehmen erbringt, dem sie angehort.

Priftatigkeiten unter Verwendung von Einrichtungen von Dritten werden auf der Urkundenanlage
ausgewiesen.

7.8.4

Flexible Geltungsbereiche kdnnen sich nur auf Bereiche erstrecken, fiir die das Priiflaboratorium Gber
die erforderliche grundlegende personelle Kompetenz sowie die erforderlichen Raumlichkeiten und
Einrichtungen verfiigt. Dies muss gegenlber der DAkkS im Rahmen von Begutachtungen vor der Ge-
wahrung flexibler Geltungsbereiche nachgewiesen sein.

Eine Flexibilisierung eines Geltungsbereiches liber eine festgelegte angewandte Priifmethodik/ein
festgelegtes angewandtes Messprinzip hinaus ist nicht moglich.

Sofern keine sektoralen Anforderungen dem entgegenstehen, bietet die DAkkS auf Antrag die Flexibi-
lisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung an, sofern das Priiflaboratorium nachgewiesen
hat, das es Uber stabile Prozesse gemaR EA 2/15 verflgt.

Regel zur Akkreditierung von Priiflaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018
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Die flexiblen Geltungsbereiche werden in den Akkreditierungsinformationen (Urkundenanlage) aus-
gewiesen. Die Art und Weise der Darstellung flexibler Geltungsbereiche wird grundsétzlich durch die
DAKKS vorgegeben.

Eine gewahrte Flexibilisierung des Geltungsbereiches fiir die Kategorien 2 und 3 kann widerrufen
werden, wenn das Priflaboratorium innerhalb eines Akkreditierungszyklus von einer gewéahrten Fle-
xibilisierung keinen Gebrauch macht.

“4 abgegrenzt. Priifbereiche kénnen

Der Flexibilisierungsumfang wird in sogenannte ,,Prifbereiche
beispielsweise Gruppen von Analyten oder Gruppen von Prifgegenstanden umfassen, innerhalb de-
rer das Priflaboratorium die Flexibilisierung nutzen kann. Eine Flexibilisierung innerhalb.eines flexib-
len Geltungsbereichs liber ein(e) Prifart/Prifmethodik/Messprinzip hinaus ist grundsatzlich nicht

moglich.

Die Flexibilisierung von Geltungsbereichen kann grundsatzlich in drei unterschiedlichen Kategorien
erfolgen:

Kategorie A beinhaltet die Ergdnzung des Geltungsbereiches der Akkreditierung um genormte oder
ihnen gleichzusetzende Priifverfahren mit unterschiedlichen Ausgabestanden innerhalb eines Priifbe-
reiches

Kategorie B beinhaltet Kategorie 1 sowie die Ergdnzung des Geltungsbereiches der Akkreditierung
um genormte oder ihnen gleichzusetzende Priifverfahren innerhalb eines definierten Priifbereiches.
Kategorie 2 umfasst — soweit anwendbar — neue Spezifikationen an Priifgegenstinde, sofern diese
mit dem im Priifbereich befindlichen Verfahren bestimmt werden kdnnen.

Kategorie C beinhaltet Kategorie 1 und 2 sowie die Ergdnzung des Geltungsbereiches der Akkreditie-
rung um modifizierte sowie weiter- und neuentwickelte Prifverfahren (u.a. Hausverfahren) innerhalb
eines definierten Prifbereiches.

Die Prifbereiche fiir eine-Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung nach den Katego-
rien B und C werden'so dargestellt, dass die Grenzen der Flexibilisierung klar erkennbar sind.

Innerhalb der festgelegten Kategorien und definierten Prifbereiche ist dem Priflaboratorium gestat-
tet, Prifverfahren in.den Geltungsbereich der Akkreditierung aufzunehmen, ohne dass es einer vor-
herigen Information‘und Zustimmung der DAKkS bedarf. Eine zu jeder Zeit aktuelle und vollstindige
Liste der im Geltungsbereich der Akkreditierung durchgefiihrten/angebotenen Prifverfahren wird
der DAkKS auf Anfrage zur Verfligung gestellt und ist durch das Priflaboratorium 6ffentlich verfligbar
zu machen.

Diese Liste beinhaltet fiir jedes Prifverfahren den Bezug zum Priifbereich gemaR der aktuell verof-

fentlichten Urkundenanlage, eine eindeutige Kennung, ein Ausgabedatum und den Titel des Prifver-

4 Eindeutig definierter Geltungsbereich, der durch Priifart/Priifmethodik/Messprinzip, Matrix/Probe/anwend-
bare Priifgegenstande/Testobjekte und MessgréRe/Prifparameter/Analyt sowie ggf. weitere Parameter um-
schrieben wird und innerhalb dessen die gewahrte Flexibilisierung gilt.
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fahrens. Fir Hausverfahren gilt bezlglich des Titels, dass dieser immer die angewandte Prifmetho-
dik/Prifart, den Priifgegenstand/die Priifgegenstdnde und die Analyten/MessgroRen/Prifparameter
beinhalten muss. Fir jedes gelistete Prifverfahren muss nachvollziehbar sein, zu welchem Zeitpunkt
das Verfahren in den Geltungsbereich der Akkreditierung aufgenommen wurde.

Die von der DAKkKS herausgegebenen Akkreditierungsinformationen beinhalten nicht alle vom Priifla-
boratorium gelisteten Priifverfahren im Geltungsbereich gemaR o.g. Liste. Grundsatzlich werden nur
beispielhaft Prifverfahren innerhalb der ausgewiesenen Priifbereiche aufgefiihrt.

Sofern nicht explizit anders ausgewiesen wird die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkredi-
tierung standortbezogen gewahrt und in den Akkreditierungsinformationen entsprechend .gekenn-
zeichnet.

Weitere Erlduterungen zur Akkreditierung von Priiflaboratorien mit flexiblen Geltungsbereichen sind
in M-17025° zu finden.
7.9 (17011) Akkreditierungszyklus

7.9.3

Das Priiflaboratorium muss im Rahmen der Begutachtungen, insbesondere durch Beobachtungen
(Witnessing) der Priiftatigkeit, wiederkehrend nachweisen, dass es die Kompetenz zur Erbringung der
konkreten Priftatigkeit besitzt.

Sollte aufgrund fehlender Auftrdage bzw. Kunden die wiederkehrende Begutachtung der Priftatigkei-
ten nicht moglich sein, kann die DAkkSgestatten, dass das Priflaboratorium das Fehlen durch geeig-
nete MaRRnahmen kompensiert. Die DAkkS kann als Kompensation bei fehlenden Kunden/Auftragen
eine oder mehrere der aufgefiihrten MaBnahmen berticksichtigen:

= Erfolgreiche Teilnahme an.Eignungspriifungen, soweit nicht verfligbar durch qualifizierte La-
borvergleiche,

= RegelmaRige Analyse'von Referenzmaterialien/-proben,
= Durchfiihrung einer Prifung ohne Auftrag bei einer Begutachtung,

= Aquivalente Priifverfahren werden regelmiRig angewendet (Aquivalenz beziiglich Methodik,
Matrix, Analyt).

Besteht keine ausreichende Moglichkeit der Kompensation und ist deshalb die fortlaufende Fest-
stellung der Kompetenz durch die DAkkS nicht moglich, muss die Akkreditierung eingeschrankt
werden.

> In Erarbeitung

Regel zur Akkreditierung von Priiflaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018
R-17025-PL | Revision: 1.0 | TT. Monat 2022 7 von 12



189

190
191
192

193

194

195

196

197
198
199
200
201
202

203

204
205

206

207

208
209
210

211
212

213
214
215

216
217
218

Regelwerk

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Il Konkretisierung von Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Dieser Abschnitt konkretisiert die Anforderungen der 17025 fiir die Akkreditierung von Priiflaborato-
rien. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der Nummerierung der
DIN EN ISO/IEC 17025:2018.

5 (17025) Anforderungen an die Struktur
6 (17025) Anforderungen an Ressourcen
6.2 (17025) Personal

6.2.1

Das Priiflaboratorium muss als Nachweis der Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen gemaR
Tz. 4.2 lit. a) 17011 der DAKKS einen Vertrag (z.B. Dienst- oder Werkvertrag, ggf. in Verbindung mit
einem anderem Dokument wie z.B. schriftlichen Weisungen des Arbeitgebers) vorlegen, wodurch
sich das Personal rechtlich durchsetzbar verpflichtet hat, unparteilich za handeln und in Ubereinstim-
mung mit dem Managementsystem des Laboratoriums die festgelegten Regeln einzuhalten, ein-
schlieRRlich solcher, die sich auf die Vertraulichkeit beziehen (vgl. auch Tz. 4.1.1 und 4.2.1 17025).

6.2.2

Die Anforderungen aus 6.2.2 der Norm schlieBt mindestens das Personal ein, welches Schliisseltatig-
keiten gemal Kapitel II. Ziffer 7.4.5. durchfihrt.

6.4 (17025) Einrichtungen
6.4.2

Um die Normanforderungen an die Sicherstellung aller Anforderungen fiir Einrichtungen nachzuwei-
sen, die nicht unterstandiger Kontrolle des Laboratoriums stehen, sind geeignete schriftliche vertrag-
liche Regelungen.iiber die Nutzung, den Zugang und die Verfligbarkeit der Einrichtungen vorzulegen.

Alle Priiftitigkeiten unter Verwendung von Einrichtungen des Kunden (z.B. Hersteller) kdnnen Be-
standteil'der.Begutachtung sein.

In allen genannten Fallen muss das Priflaboratorium die Eignung, Funktionstiichtigkeit und -kon-
trolle, die Wartung und Kalibrierung der Einrichtungen nachweisen kénnen. Diese Verantwortung
und Nachweisfihrung kann nicht an den Eigner der Einrichtung delegiert werden.

Das Priiflaboratorium ist verpflichtet, die Priifungen eigenverantwortlich mit vertraglich gebunde-
nem Personal durchzufiihren und alle Managementsystem- und technischen Anforderungen der
17025 fiir diese Prifungen festzulegen, zu dokumentieren und deren Einhaltung nachzuweisen.
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6.5 (17025) Metrologische Riickfiihrbarkeit
6.5.1

Eine ununterbrochene Kette von Kalibrierungen durch die Hierarchie der Normale fiihrt zur Kalibrie-
rung von Bezugsnormalen im Fall von Kalibrierlaboratorien bzw. Gebrauchsnormalen im Falle von
Priiflaboratorien. Fir diese Normale brauchen alle Laboratorien den sog. Riickfiihrungsnachweis. Fir
die Kalibrierung ihrer untergeordneten Normale und ihrer Messgerate sind die Priiflaboratorien
selbst verantwortlich. Diese Kalibrierungen sind Bestandteil der Begutachtung durch die DAkKS. Fir
die Anerkennung der Rickflihrungsnachweise folgt die DAkkS den Vorgaben des ILAC P.10:2020:

6.5.2

Nachfolgend aufgefiihrte Kalibrierscheine und Zertifikate (im Folgenden auch Ergebnisberichte ge-
nannt) gelten als Nachweis der metrologischen Riickfiihrung der akkreditierten.Labortatigkeiten so-
wie evtl. damit zusammenhangenden internen Kalibrierungen.

a)

1 Ergebnisberichte, die von nationalen Metrologie-Instituten (NMI) sowie von anerkannten beauf-
tragten Instituten (Designated Institutes, DIs) im Rahmen des CIPM-MRA (entsprechender Eintrag
in den CMC-Listen des BIPM; Appendix C of CIPM MRA, s. http://kcdb.bipm.org/appendixC) aus-
gestellt wurden. In Deutschland ist das nationale.Metrologie-Institut die Physikalisch Technische
Bundesanstalt (PTB). Bei Vorlage von Kalibrierscheinen, die von NMIs auBerhalb des Geltungsbe-
reiches des CIPM-MRAs herausgegebenwerden, wird im Regelfall eine Selbsterklarung des NMls
zur Einhaltung der relevanten Farderungen‘der 17025 als ausreichender Nachweis der Kompetenz
anerkannt.

2 Kalibrierscheine akkreditierter Kalibrierlaboratorien im Geltungsbereich der Akkreditierung, die
von einem ILAC-Mitglied erteilt wurden und die einen Verweis auf Ihre Akkreditierung enthalten.
In Deutschland sind das Kalibrierscheine, die das Akkreditierungssymbol oder einer dquivalenten
Textverweis auf die bestehende Akkreditierung tragen.

Ist der Nachweis dermetrologischen Riickfiihrung aus den unter 1. und 2. genannten Quellen mog-
lich, werden grundsatzlich nur diese anerkannt.

Legt ein Priiflaboratorium einen Kalibrierschein als Riickfihrungsnachweis vor, der nicht den Punkten
1. oder 2..entspricht, legt die DAKkKS im Einzelfall die Begutachtungskriterien fest und entscheidet auf
Grundlage des Begutachtungsergebnisses tber dessen Anerkennung.

b)

3 Zertifikate zu zertifizierten Referenzmaterialien mit zugewiesenen GroRenwerten, die auf Sl riick-
fliihren und fir die ein entsprechender Eintrag in den CMC-Listen der BIPM KCDB besteht.

4 Zertifikate zu zertifizierten Referenzmaterialien mit zugewiesenen GrofRenwerten, die auf Sl riick-
fliihren, hergestellt von akkreditierten Herstellern von Referenzmaterialien im Geltungsbereich
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der Akkreditierung gemafd DIN EN ISO 17034, die von einem ILAC-Mitglied erteilt wurde. In
Deutschland sind das Zertifikate fiir Referenzmaterialien mit Akkreditierungssymbol oder einem
dquivalenten Textverweis auf die bestehende Akkreditierung.

5 Zertifikate zu zertifizierten Referenzmaterialien, wenn diese durch Eintrdge in der Datenbank des
Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine (JCTML) abgedeckt sind.

6.5.3

a)

Zertifikate zu zertifizierte Referenzmaterialien mit zugewiesenen GroRenwerten, hergestelltvon ak-
kreditierten Herstellern von Referenzmaterialien im Geltungsbereich der Akkreditierung gemaf

DIN EN ISO 17034, die von einem ILAC-Mitglied erteilt wurde. In Deutschland sind' dasZertifikate mit
Akkreditierungssymbol oder einem dquivalenten Textverweis auf die bestehende Akkreditierung.

Wird zum Nachweis der metrologischen Rickfihrbarkeit auf Referenzmaterialien zurtickgegriffen,
missen diese Materialien zertifizierte Referenzmaterialien gemaR der Definition aus der

DIN EN ISO 17034 bzw. dem ISO/IEC Guide 99 sein. Das gilt sowohl.firdie Rickfihrbarkeit auf SI-Ein-
heiten als auch in den Fallen, in denen eine Rickfihrbarkeit:auf Sl nicht moglich ist.

Ist ein Rickfihrungsnachweis aus einer der oben genannten Quellen moglich, werden nur diese von
der DAkKKS anerkannt.

Ist dies nicht moglich, muss das Priiflaboratorium, das‘das Material zum Zwecke der metrologischen
Rickfihrung verwendet, nachweisen, dass das Material fiir den beabsichtigten Zweck geeignet ist.
Dariiber hinaus muss das Priiflaboratorium vom Hersteller der Materialien Unterlagen (Dokumente,
Aufzeichnungen) einholen, die es'der DAkkS ermoglichen, die Kompetenz des Herstellers vor Allem in
Bezug auf die behauptete metrologische Riickfiihrung, die beigeordneten Unsicherheiten sowie die
Homogenitat und Stabilitat der Materialien zu beurteilen.

b)

Die Stelle muss die Ergebnisse eines angemessenen Vergleichs mit einem Referenzmessverfahren,
einer spezifizierten Methode oder einem Konsens-Standard dokumentieren. Diese Verfahren oder
Standards missen klar beschrieben sein und als geeignet fiir den beabsichtigten Zweck akzeptiert
sein. Diese Nachweise werden von der DAkkS begutachtet.

6.6 (17025) Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen
6.6.1

Das Priiflaboratorium darf nur geeignete Produkte und Dienstleistungen in einem Umfang extern be-
ziehen, um die Arbeit des Priiflaboratoriums zu unterstitzen. Eine Auslagerung eines gesamten Priif-
auftrages oder Priifverfahrens auf dauerhafter Grundlage ist nicht erlaubt.
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6.6.2

Das Priiflaboratorium muss durch ein Verfahren sicherstellen, dass nur geeignete extern bereitge-
stellte Produkte und Dienstleistungen bezogen werden. Wenn sich diese auf Kalibrierung, Proben-
ahme und Prifungen beziehen, muss der Nachweis erbracht werden, dass dieselben Anforderungen
erfillt werden, die auch fir das Labor gelten. Die Nachweise fiir Kalibrierungen, Akkreditierungen
oder dhnliche Nachweise zur Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen (vgl. Tz. 4.2 lit. a) 17011)
sind zu dokumentieren und aufzubewahren.

6.6.3

Das Priiflaboratorium muss beim Bezug extern bereitgestellter Produkte und Dienstleistungen, die
sich auf Labortatigkeiten auswirken kénnen und bei Labortatigkeiten, als Nachweis der Sicherstellung
gemal Tz. 6.6.1.i.V.m. Tz. 4.2 lit. a) 17011 der DAKKS einen Vertrag vorlegen, wadurch sich externe
Anbieter in rechtlich durchsetzbarer Weise verpflichtet haben, in Ubereinstimmung mit den mitge-
teilten Anforderungen des Priiflaboratoriums zu arbeiten und dies zu.dokumentieren. Soweit gemaR
Tz. 5.3 17025 Labortatigkeiten ausnahmsweise durch Externeterbracht werden dirfen, missen die
Vertrage mit diesen die Uberwachungsbefugnisse der DAkkS auch beirexternen Anbietern gewihr-

leisten.

7 (17025) Anforderungen an Prozesse

7.7 (17025) Sicherung der Validitat von Ergebnissen
7.7.2

Die folgenden Festlegungen basieren auf den internationalen Dokumenten ILAC-P9 und EA-4/18.

Im Rahmen ihrer Begutachtungen nutzt die DAKkS unter anderem die Ergebnisse von Eignungsprii-
fungen, um die Erfullung.der Anforderungen der 17025 in Priiflaboratorien zu liberpriifen und zu be-
werten.

Auf Grundlage gesetzlicher Anforderungen, Festlegungen in sektoralen Regeln oder anderer Quellen
kénnen weitere Vorgaben zur Teilnahme an Eignungspriifungen festgelegt sein, die liber die in dieser
Regel festgelegten Anforderungen hinausgehen.

Priflaboratorien sind zur Erlangung bzw. zur Aufrechterhaltung ihrer Akkreditierung verpflichtet, die
erfolgreiche Teilnahme an Eignungsprifungen und Vergleichsprifungen nachzuweisen, sofern diese
verfligbar und zweckmaRig sind. Werden keine im o. g. Sinne geeigneten Eignungspriifungen angebo-
ten, prifen die Laboratorien, ob sie an Vergleichspriifungen zwischen zwei oder mehreren Laborato-
rien teilnehmen oder diese organisieren kdnnen. Als Eignungsprifungen kénnen auch Vergleichsver-
suche zum Zweck der Methodenvalidierung oder zur Zertifizierung von Referenzmaterialien unter
bestimmten Bedingungen anerkannt werden.

Die DAKKS fordert die erfolgreiche Teilnahme an mindestens einer Eignungsprifung/Vergleichspri-
fung fur jedes Priifgebiet im Akkreditierungszyklus.
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Hierzu ist im Rahmen der Qualitdtsmanagementdokumentation eine allgemeine EP-Strategie und
Planung zu beschreiben. Der Umfang und die Haufigkeit der Teilnahme an Eignungsprifungen fir ein
bestimmtes Priifgebiet sind vom Priiflaboratorium unter Bericksichtigung von sektoralen und sonsti-
gen externen Anforderungen, dem Risiko und der Reprasentativitat selbst festzulegen.

Die Notwendigkeit und Haufigkeit ist in einem dokumentierten Plan fiir mindestens 3 Jahre vom
Priiflaboratorium festzulegen. Die Planung muss mindestens einmal jahrlich Gberprift und ggf. ange-
passt werden.

Das Priiflaboratorium muss eine zusammenfassende Tabelle aller in einem Zeitraum von mindestens
zwei zurlickliegenden Jahren und in dem laufenden Jahr durchgefiihrten Eignungspriifungen erstel-
len, unabhangig davon, ob bereits eine Auswertung fir die einzelne Eignungspriifung vorliegt. Die
Ergebnisse der Eignungsprifungen sind parameterbezogen auszuwerten. Die Tabelle muss - soweit
verfligbar - mindestens die folgenden Informationen enthalten:

= Zuordnung zum Teil-Arbeitsgebiet gemiRk EA-4/18;
= Daten zur Durchfiihrung der Eignungsprifung;

= Eignungspriifungsveranstalter;

= Produkt/Matrix;

= untersuchte Parameter;

=  Parameter, fir die die Eignungsprifung nicht bestanden wurde — wo moglich, einschlielilich
Auswertekriterien, z. B. z-score oder En-Werte;

=  KorrekturmalRnahmen (stichwortartig) fiir Parameter, fiir die die Eignungspriifung nicht be-
standen wurde.

8 (17025) Anforderungen an das Managementsystem
8.4.2

Das Labor muss als Nachweis der Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen (vgl. Tz. 4.2 lit. a)
17011) alle Pflichtaufzeichnungen mindestens fiir die Dauer des aktuellen Akkreditierungszyklus und
des vorherigen vollen Akkreditierungszyklus aufbewahren.

8.8.2

Der Zyklus des Auditprogramms muss mindestens in 24 Monaten alle Normanforderungen und den
Geltungsbereich reprasentativ rollierend abdecken.

Das Auditprogramm muss fir Interne Audit im Sinne von 8.8.2 lit. a) und 8.1.3 die geplanten Ab-
stdnde von internen Audits so bestimmen, dass die Auditergebnisse repradsentativ fir alle Normberei-
che und Labortatigkeiten im gesamten Geltungsbereich sind und als Nachweis der Erfiillung der An-
forderungen im Rahmen der Erstbegutachtung und sodann fiir die Uberwachung der DAkKkS vorgelegt
werden kénnen (vgl. Tz. 4.2 lit. a) 17011).

Regel zur Akkreditierung von Priiflaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018
R-17025-PL | Revision: 1.0 | TT. Monat 2022 12von 12



