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I Einleitung 36 

Die DIN EN ISO/IEC 17025:2018 (im weiteren Text nur 17025) legt Anforderungen an Kalibrierlabora-37 

torien fest. Die DAkkS wendet die 17025 zur Akkreditierung von Kalibrierlaboratorien zum Zwecke 38 

der internationalen Anerkennung sowie der Erfüllung ihrer Pflichten als nationale Akkreditierungs-39 

stelle gemäß der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 an. In der nationalen Anwendung können aus recht-40 

lichen Gründen strengere Anforderungen durch Kalibrierlaboratorien zu beachten sein, die im Akkre-41 

ditierungsverfahren zu berücksichtigen sind. 42 

Die vorliegende Regel konkretisiert für die Verwaltungspraxis, wo erforderlich die Anforderungen der 43 

17025 und in Ergänzung zur Regel R-17011, die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17011:2018 (im 44 

weiteren Text nur 17011). Diese Regel gilt nur, solange die Fassungen der 17025 und 17011 den Sta-45 

tus einer harmonisierten Norm haben.  46 

Die DAkkS definiert mit dieser Regel keine über die Anforderungen der 17025/17011 hinausgehen-47 

den neuen Anforderungen an Kalibrierlaboratorien. Bestehende Mindestanforderungen werden 48 

nicht eingeschränkt oder zurückgenommen. Normative Begriffe oder Inhalte der 17025/17011, deren 49 

Auslegung nicht eindeutig ist, werden bei Bedarf im Einzelfall konkretisiert und spezifiziert. 50 

Die Kenntnis über die genauen Anforderungen der 17025/17011 setzt die DAkkS voraus. Daher wird 51 

der Normtext nicht wiedergegeben. Internationale Regeln der Organisationen European co-opera-52 

tion for Accreditation (EA) und der International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), die ih-53 

rerseits die Anforderungen der 17025/17011 konkretisieren, gelten – soweit anwendbar und von der 54 

DAkkS übernommen – unabhängig von dieser Regel. Auch deren Inhalte wiederholt die DAkkS in die-55 

ser Regel nicht. Sofern sinnvoll, wird auf diese Regeln an den entsprechenden Stellen verwiesen. Die 56 

DAkkS stellt grundsätzlich deutsche Übersetzungen der übernommenen geltenden internationalen 57 

Regeln zur Verfügung. 58 

Diese Regel stellt im Wesentlichen das nach 17011 geforderte Akkreditierungsprogramm zur Akkredi-59 

tierung von Kalibrierlaboratorien unter Anwendung der 17025 durch die DAkkS dar. Sie beinhaltet 60 

ausschließlich Aspekte, die auf alle Kalibrierlaboratorien anwendbar sind. Spezifische Konkretisierun-61 

gen für Kalibrierlaboratorien in einzelnen technischen Sektoren/Bereichen können Gegenstand nach-62 

geordneter Regeln sein. 63 

Diese Regel orientiert sich an der Struktur der 17011 und 17025. Abschnitte der 17011 und 17025, 64 

die keiner Konkretisierung bedürfen, werden ausgespart.  65 

Weitere Informationen, insbesondere Erläuterungen zur 17025/17011 und deren Anwendung durch 66 

die DAkkS oder Hinweise für Kalibrierlaboratorien zum Akkreditierungsverfahren sind gegebenenfalls 67 

in Merkblättern der DAkkS sowie auf der Website der DAkkS zu finden. 68 

  69 
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 70 

II Konkretisierung von Anforderungen für das Akkreditierungsverfahren  71 

Dieser Abschnitt konkretisiert in Ergänzung zur Regel R-17011 die Anforderungen der 17011 für die 72 

Akkreditierung von Kalibrierlaboratorien. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der 73 

Nummerierung der 17011. 74 

7 Anforderungen an Prozesse 75 

7.2 (17011) Antrag auf Akkreditierung 76 

7.2.1  77 

Die Informationen, die durch die zu akkreditierende Stelle im Rahmen der Antragsstellung mitgeteilt 78 

werden, müssen alle Standorte der Kalibriertätigkeit (permanente, mobile, virtuelle) beinhalten so-79 

wie die Information, ob und welche Kalibriertätigkeiten außerhalb der Standorte des Kalibrierlabora-80 

toriums (z.B. Vor-Ort-Kalibrierung) durchgeführt werden. 81 

Der Antrag muss die Nachweise zu den Besitz- und Eigentumsverhältnissen und den etwaigen Bezie-82 

hungen zu einer übergeordneten Einheit (Konzern) umfassen, um der DAkkS zu ermöglichen, ihre Zu-83 

ständigkeit rechtssicher zu bestimmen. Die eingereichten Organigramme und Beschreibungen im 84 

QM-System, sowie falls zutreffend, die Darstellung der Bildung von unselbständigen Einheiten inner-85 

halb der Juristischen Person, müssen nachweislich mit den handels- und gesellschaftsrechtlichen, tat-86 

sächlichen Verhältnissen übereinstimmen. 87 

Die Darstellung des zu akkreditierenden Geltungsbereiches muss den Vorgaben des Abschnittes II 7.8 88 

dieses Dokumentes entsprechen. Dabei sind – sofern vorhanden - Vorgaben sektoraler Regeln einzu-89 

halten.  90 

7.4 (17011) Vorbereitung auf die Begutachtung 91 

7.4.5  92 

Der repräsentative Stichprobenumfang (Begutachtungsumfang1 und Begutachtungstiefe2) bezüglich 93 

jeglicher Begutachtung eines Kalibrierlaboratoriums basiert auf dem gesamten (beantragten) Gel-94 

tungsbereich der Akkreditierung.  95 

                                                           

1  Geltungsbereiche, die begutachtet werden (Auswahl aus dem beantragten/akkreditierten Geltungsbereich 
und der Standorte gemäß aktueller Urkundenanlage sowie Schwerpunkte bezüglich der normativen Anfor-
derungen der 17025). 

2  Notwendige Stichproben einschließlich Witness-Aktivitäten für den festgelegten Begutachtungsumfang. 
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Die Festlegung der zu begutachtenden Stichprobe bei Erst- und Wiederholungsbegutachtungen er-96 

folgt in der Weise, dass alle Kalibrierbereiche3 in denen Kalibrier- und Messleistungen (CMC) im Gel-97 

tungsbereich der Akkreditierung, alle Standorten an denen Schlüsseltätigkeiten durchgeführt wer-98 

den, sowie Kalibriertätigkeiten außerhalb der Räumlichkeiten/Standorte des Kalibrierlaboratoriums 99 

in die Begutachtung einbezogen werden. 100 

Die Kalibrierlaboratorien müssen der DAkkS auf Anfrage im Vorfeld der Begutachtung die erforderli-101 

chen Informationen zu geplanten Tätigkeiten außerhalb der Räumlichkeiten des Kalibrierlaboratori-102 

ums (Vor-Ort-Tätigkeiten) zukommen lassen, um diese in die Begutachtung einbeziehen zu können 103 

(Witnessing). 104 

Zu den Schlüsseltätigkeiten von Kalibrierlaboratorien gehören neben den in R-17011 genannten, ins-105 

besondere die folgenden: 106 

 Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung der Kalibriertätigkeiten, 107 

 Bewertung der Kompetenz und die Freigabe des technischen Personals und der  108 

externen Dienstleister, die Dienstleistungen in Verbindung Kalibrierungen bereitstellen; 109 

 evtl. durchgeführte interne4 Kalibrierungen; 110 

 Kontrolle des Überwachungsprozesses der Kompetenz des Personals und der externen Dienst-111 

leister, die Dienstleistungen in Verbindung mit Labortätigkeiten bereitstellen sowie deren Ergeb-112 

nisse; 113 

 Freigabe von Ergebnisberichten; 114 

 Bearbeitung von Beschwerden; 115 

 Validierung und Verifizierung der CMC; 116 

 Planung und Nachbereitung interner Audits; 117 

 Steuerung des Managementsystems. 118 

7.8 (17011) Akkreditierungsinformationen   119 

7.8.3 120 

Für ein Herstellerlabor, das als eine „akkreditierte interne Stelle“ im Anwendungsbereich des Be-121 

schluss (EG) 768/2008 (Anhang II, Module A1, A2, C1 oder C2) tätig ist, wird in den Akkreditierungsin-122 

formationen angegeben, dass diese Stelle ihre Leistungen in diesem Anwendungsbereich ausschließ-123 

lich für das Unternehmen erbringt, dem sie angehört. 124 

                                                           

3  Sektoral festgelegte Bereiche von verbundenen Kalibrier- und Messleistungen (CMC). 

4  Durch das Kalibrierlaboratorium oder Personal derselben Rechtsperson durchgeführte Kalibrierungen zur 
Etablierung der metrologischen Rückführbarkeit, welche nicht in der Akkreditierungsurkunde aufgeführt 
sind. 
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 125 

7.8.4  126 

Sofern keine sektoralen Anforderungen dem entgegenstehen, bietet die DAkkS auf Antrag die Flexibi-127 

lisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung an. Das Kalibrierlaboratorium muss dazu nachge-128 

wiesen haben, dass es über valide Prozesse gemäß EA 2/15 verfügt. 129 

Flexible Geltungsbereiche können sich nur auf Bereiche erstrecken, für die das Kalibrierlaboratorium 130 

über die erforderliche grundlegende personelle Kompetenz sowie die erforderlichen Räumlichkeiten 131 

und Einrichtungen verfügt. Dies muss gegenüber der DAkkS im Rahmen von Begutachtungen vor der 132 

Gewährung flexibler Geltungsbereiche nachgewiesen sein. 133 

Die flexiblen Geltungsbereiche werden in den Akkreditierungsinformationen (Urkundenanlage) aus-134 

gewiesen. Die Art und Weise der Darstellung flexibler Geltungsbereiche wird grundsätzlich durch die 135 

DAkkS vorgegeben und ggf. durch sektorale Festlegungen konkretisiert.  136 

Eine gewährte Flexibilisierung des Geltungsbereiches für die Kategorien B und C (s. u.) kann widerru-137 

fen werden, wenn das Kalibrierlaboratorium innerhalb eines Akkreditierungszyklus von einer gewähr-138 

ten Flexibilisierung keinen Gebrauch macht. 139 

Die Akkreditierung von Kalibrierlaboren bezieht sich auf CMC und auf die angewandten Metho-140 

den/Verfahren, die Flexibilisierung der CMC erfolgt in Übereinstimmung mit ILAC G18:2024 wie folgt: 141 

Gemäß 17011 enthalten CMC Informationen zu Kalibrierobjekten, Kalibriermethoden oder -Verfah-142 

ren5, Messbereichen, Messunsicherheiten und ggf. weiteren Parametern (z.B.: Frequenz). Eine Flexi-143 

bilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung für die Einträge Messbereiche, Messunsicher-144 

heiten und weitere Parameter (z.B.: Frequenz) ist nicht möglich. Daher kann sich die Flexibilisierung 145 

nur auf Kalibrierobjekte, und Kalibriermethoden oder –Verfahren beziehen.  146 

 147 

Kategorie A Flexibilisierung in Bezug auf das normative Kalibrierverfahren 148 

Bei vollständig in genormten oder in ihnen gleichzusetzenden Kalibrierrichtlinien beschriebenen Ka-149 

librierverfahren besteht die Möglichkeit zur flexiblen Akkreditierung des Kalibrierverfahrens auf An-150 

trag der KBS. Eine neue Version einer Norm oder eines ihr gleichzusetzenden Kalibrierrichtlinie kann 151 

unter der bestehenden flexiblen Akkreditierung angewendet werden wenn sie keine abweichende 152 

Kalibriermethode beinhaltet und wenn sich dadurch die anderen zugehörigen Einträge des CMC nicht 153 

ändern.  154 

 155 

Kategorie B Flexibilisierung in Bezug auf das Kalibrierobjekt 156 

Für eine KBS besteht auf Antrag die Möglichkeit zur flexiblen Akkreditierung des Messobjektes bei 157 

unverändertem Kalibrierverfahrens innerhalb eines CMC. Hierzu kann ein Labor die Nennung einer 158 

                                                           

5 Zu der Definition dieser Begriffe wird auf [1] Abschnitte 2.5 und 2.6 verwiesen. 
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Geräteklasse (z.B. Digitalmultimeter) als Kalibrierobjekt beantragen, die im Rahmen des akkreditier-159 

ten Verfahrens kalibriert wird. Hier muss das Labor den Nachweis erbringen können notwendige Ve-160 

rifizierungen der Kalibrierobjekteignung in Bezug auf das angewendete Kalibrierverfahren kompetent 161 

durchführen zu können.  162 

Kategorie C Flexibilisierung in Bezug auf die Umsetzung von Kalibriermethoden 163 

Für eine KBS besteht auf Antrag die Möglichkeit zur flexiblen Akkreditierung des Kalibrierverfahrens 164 

welches die Umsetzung der akkreditierten Messmethode des CMC beschreibt. Hierzu kann ein Labor 165 

die Nennung einer Kalibriermethode im zu akkreditierenden CMC beantragen. Hier muss das Labor 166 

den Nachweis erbringen können notwendige Validierungen der eingeführten Kalibrierverfahren kom-167 

petent durchführen zu können. 168 

Innerhalb der festgelegten Kategorien und den definierten CMC ist dem Kalibrierlaboratorium gestat-169 

tet, CMC im Geltungsbereich der Akkreditierung entsprechend der obigen Beschreibung anzupassen, 170 

ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der DAkkS bedarf. Eine zu jeder Zeit ak-171 

tuelle und vollständige Liste der im Geltungsbereich der Akkreditierung durchgeführten/angebote-172 

nen CMC wird der DAkkS auf Anfrage zur Verfügung gestellt und ist durch das Kalibrierlaboratorium 173 

öffentlich verfügbar zu machen. 174 

Für jeden gelisteten CMC muss innerhalb der Dokumentation des Kalibrierlaboratoriums nachvoll-175 

ziehbar sein, zu welchem Zeitpunkt dieser innerhalb des Geltungsbereichs der Akkreditierung geän-176 

dert wurde. 177 

Die von der DAkkS herausgegebenen Akkreditierungsinformationen zu flexiblen Geltungsbereichen 178 

beinhalten nicht den aktuellen Stand der CMC gemäß o.g. Liste. 179 

Sofern nicht explizit anders ausgewiesen wird die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkredi-180 

tierung standortbezogen gewährt und in den Akkreditierungsinformationen entsprechend gekenn-181 

zeichnet. 182 

 183 

7.9 (17011) Akkreditierungszyklus 184 

7.9.3 185 

Im Rahmen der Begutachtungen ist, insbesondere durch Beobachtungen (Witnessing) der Kalibriertä-186 

tigkeit, wiederkehrend festzustellen, dass das Kalibrierlaboratorium die Kompetenz zur Erbringung 187 

der konkreten Kalibriertätigkeit weiterhin besitzt. 188 

Sollte aufgrund fehlender Aufträge bzw. Kunden die wiederkehrende Begutachtung der Kalibriertä-189 

tigkeiten nicht möglich sein, kann die DAkkS gestatten, dass das Kalibrierlaboratorium das Fehlen 190 

durch geeignete Maßnahmen kompensiert. Die DAkkS kann als Kompensation bei fehlenden Kun-191 

den/Aufträgen eine oder mehrere der aufgeführten Maßnahmen berücksichtigen: 192 

 Erfolgreiche Teilnahme an Eignungsprüfungen, soweit nicht verfügbar durch qualifizierte La-193 

borvergleiche; 194 
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 Durchführung einer Kalibrierung ohne Auftrag bei einer Begutachtung; 195 

 Kalibrierungen anderer CMC im zugeordneten Kalibrierbereich werden regelmäßig angewen-196 

det. 197 

Besteht keine ausreichende Möglichkeit der Kompensation und ist deshalb die fortlaufende Fest-198 

stellung der Kompetenz durch die DAkkS nicht möglich, muss die Akkreditierung um die betroffe-199 

nen Kalibriertätigkeiten eingeschränkt werden. 200 

 201 

III Konkretisierung von Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025:2018 202 

Dieser Abschnitt konkretisiert die Anforderungen der 17025 für die Akkreditierung von Kalibrierlabo-203 

ratorien. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der Nummerierung der 17025. 204 

6 (17025) Anforderungen an die Ressourcen 205 

6.2 (17025) Personal 206 

6.2.1 207 

Das Kalibrierlaboratorium muss als Nachweis der Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen ge-208 

mäß 17011, Abschnitt 4.2 a) der DAkkS auf Anfrage einen Vertrag (z.B. Dienst-, Arbeits- oder Arbeit-209 

nehmerüberlassungsvertrag, ggf. in Verbindung mit anderen Dokumenten, wie z. B. einer Erlaubnis 210 

zur Arbeitnehmerüberlassung oder einer Freistellung des Hauptarbeitgebers freier Mitarbeiter)  vor-211 

legen. Dieser dient als Nachweis, dass sich das Personal rechtlich durchsetzbar verpflichtet hat, un-212 

parteilich zu handeln und in Übereinstimmung mit dem Managementsystem des Kalibrierlaboratori-213 

ums die festgelegten Regeln einzuhalten, einschließlich solcher, die sich auf die Vertraulichkeit bezie-214 

hen (vgl. auch 17025, Abschnitte 4.1.1  und 4.2.1). 215 

6.2.2 216 

Die Anforderungen aus 6.2.2 der Norm schließen mindestens das Personal ein, welches Schlüsseltä-217 

tigkeiten gemäß Abschnitt II 7.4.5 durchführt. 218 

 219 

6.4 (17025) Einrichtungen 220 

6.4.2 221 

Um die Sicherstellung aller Anforderungen für Einrichtungen nachzuweisen, die nicht unter ständiger 222 

Kontrolle des Kalibrierlaboratoriums stehen, sind geeignete schriftliche vertragliche Regelungen über 223 

die Nutzung, den Zugang und die Verfügbarkeit der Einrichtungen vorzulegen. 224 
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Alle Kalibriertätigkeiten unter Verwendung von Einrichtungen des Kunden  können Bestandteil der 225 

Begutachtung sein. 226 

In jedem Fall muss das Kalibrierlaboratorium die Eignung, Funktionstüchtigkeit und -kontrolle, die 227 

Wartung und Kalibrierung der Einrichtungen nachweisen können. Diese Verantwortung kann nicht an 228 

den Eigner der Einrichtung delegiert werden. 229 

Das Kalibrierlaboratorium ist verpflichtet, die Kalibrierungen eigenverantwortlich mit vertraglich ge-230 

bundenem Personal durchzuführen und alle Managementsystem- und technischen Anforderungen 231 

der 17025 für diese Kalibrierungen festzulegen, zu dokumentieren und deren Einhaltung nachzuwei-232 

sen. 233 

 234 
 235 

6.5.2 (17025) Metrologische Rückführbarkeit 236 

Die Anforderungen zum Nachweis der Sicherstellung einer geeigneten metrologischen Rückführbar-237 

keit ergeben sich aus dem Dokument ILAC-P10:2020. Dieses wird ergänzt durch folgende Konkretisie-238 

rungen: 239 

Als Nachweis, dass ein Kalibrierzertifikat gemäß Weg 2 aus ILAC-P10 (Ergebnisbericht eines Kalibierla-240 

boratoriums, dessen akkreditierte CMC die berichteten Ergebnisse abdeckt) geeignet ist, die metrolo-241 

gische Rückführbarkeit der berichteten Ergebnisse zu belegen, dient im Regelfall das Akkreditierungs-242 

symbol einer nationalen Akkreditierungsstelle, die Mitglied des ILAC MRA für die Akkreditierungsakti-243 

vität „Kalibrieren“ ist, auf dem Ergebnisbericht. Werden Rückführungsnachweise gemäß Fall 3a (Be-244 

reitstellung durch ein anerkanntes Metrologieinstitut, bzw. eines designierten Institutes als CIPM6 245 

Mitglied) außerhalb des CIPM MRAs7 bereitgestellt, so muss das Kalibrierlaboratorium nachweisen, 246 

dass der Ergebnisbericht unter Einhaltung der Anforderungen des Managementsystems der heraus-247 

gebenden Stelle nach 17025 erstellt wurde. Der Weg 3b sollte nur gewählt werden wenn die Wege 1, 248 

2 und 3a nicht verfügbar sind. Die KBS muss in diesem Fall gemäß ILAC-P10 Nachweise für die Kom-249 

petenz der herausgebenden Stelle vorlegen können. Die DAkkS entscheidet im Einzelfall über not-250 

wendige Begutachtungstätigkeiten bzgl. dieser Nachweise, ggf. einschließlich einer Vor-Ort Begut-251 

achtung der herausgebenden Stelle (Orientierung hierfür bietet der Anhang A des Dokumentes ILAC-252 

P10).  253 

Ergebnisberichte von akkreditierten Kalibrierlaboratorien ohne Verweis auf die Akkreditierung, ob-254 

wohl für den entsprechenden CMC akkreditiert, werden nicht als Rückführungsnachweise anerkannt. 255 

Zum Nachweis der metrologischen Rückführbarkeit mittels zertifizierter Referenzmaterialien (ZRM), 256 

die durch einen nicht akkreditierten Hersteller produziert wurden, muss das Kalibrierlaboratorium 257 

                                                           

6  Comité International des Poids et Mesures 

7  Mutal Recognition Agreement 
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darlegen, dass die ZRM von einem kompetenten Referenzmaterialhersteller bereitgestellt wurden 258 

und dass sie für den beabsichtigten Zweck geeignet sind. 259 

Gemäß 17025 und ILAC-P10 sind kalibrierlabor-interne Kalibrierungen möglich. Für diese gelten die 260 

Anforderungen der 17025 und ILAC-P10 synonym.  261 

 262 

6.6 (17025) Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen 263 

6.6.1 264 

Die Akkreditierung für fortlaufend extern bereitgestellte Labortätigkeiten ist ausgeschlossen (siehe 265 

Abschnitt 5.3 der Norm). 266 

Für ausnahmsweise extern bereitgestellte Labortätigkeiten im akkreditierten Geltungsbereich wer-267 

den grundsätzlich nur für den jeweiligen Geltungsbereich akkreditierte Auftragnehmer als geeignet 268 

betrachtet. 269 

6.6.2 270 

Das Kalibrierlaboratorium muss durch ein Verfahren sicherstellen, dass nur geeignete extern bereit-271 

gestellte Produkte und Dienstleistungen bezogen werden. Wenn sich diese auf Kalibrierungen bezie-272 

hen, muss der Nachweis erbracht werden, dass dieselben Anforderungen erfüllt werden, die auch für 273 

das Kalibrierlaboratorium gelten.  274 

6.6.3 275 

Soweit gemäß 17025, Abschnitt 5.3 Labortätigkeiten ausnahmsweise durch Externe erbracht werden, 276 

muss das Kalibrierlaboratorium gemäß 17011, Abschnitt 6.6.1. i.V.m. Abschnitt 4.2 a) vertraglich si-277 

cherstellen, dass sich externe Anbieter in rechtlich durchsetzbarer Weise verpflichtet haben, in Über-278 

einstimmung mit den mitgeteilten Anforderungen des Kalibrierlaboratoriums zu arbeiten. Werden 279 

nicht akkreditierte Stellen beauftragt, muss der Vertrag auch die Möglichkeit der Überwachung durch 280 

die DAkkS beim externen Anbieter beinhalten. 281 

Dies gilt auch für nach ILAC-P10 Weg 3b erbrachte externe Dienstleistungen im Kontext der metrolo-282 

gischen Rückführbarkeit (siehe oben, Abschnitt III 6.5.2). 283 

 284 

7 (17025) Anforderungen an Prozesse 285 

7.7  (17025) Sicherstellung der Validität von Ergebnissen 286 

7.7.2 287 

Die folgenden Festlegungen basieren auf den internationalen Dokumenten ILAC-P9 und EA-4/18. 288 
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Im Rahmen ihrer Begutachtungen nutzt die DAkkS unter anderem die Ergebnisse von Eignungsprü-289 

fungen, um die Erfüllung der Anforderungen der 17025 in Kalibrierlaboratorien zu überprüfen und zu 290 

bewerten. 291 

Auf Grundlage gesetzlicher Anforderungen, Festlegungen in sektoralen Regeln oder anderer Quellen 292 

können weitere Vorgaben zur Teilnahme an Eignungsprüfungen festgelegt sein, die über die in dieser 293 

Regel festgelegten Anforderungen hinausgehen. 294 

Kalibrierlaboratorien sind zur Erlangung bzw. zur Aufrechterhaltung ihrer Akkreditierung verpflichtet, 295 

die erfolgreiche Teilnahme an Eignungsprüfungen und/oder Vergleichsmessungen nachzuweisen, so-296 

fern diese verfügbar und zweckmäßig sind. Werden keine im o. g. Sinne geeigneten Eignungsprüfun-297 

gen angeboten, können selbst organisierte Vergleichsmessungen zwischen zwei oder mehreren La-298 

boratorien anerkannt werden. Die fachliche Angemessenheit ist sichergestellt, wenn die jeweilige 299 

Maßnahme die Leistungsmerkmale der akkreditierten CMC abdeckt. Eine Verfügbarkeit einer Eig-300 

nungsprüfung ist dann gegeben, wenn ein akkreditierter Eignungsprüfungsanbieter für den CMC am 301 

Markt tätig ist. Ein Vergleich zwischen Laboratorien ist verfügbar, sobald zwei KBS einen gleichen o-302 

der vergleichbaren akkreditierten CMC anbieten.  303 

Die DAkkS fordert die erfolgreiche Teilnahme an mindestens einer Eignungsprüfung/-messung für 304 

jeden Technischen Kompetenzbereich8 im Akkreditierungszyklus. 305 

Hierzu ist im Rahmen der Qualitätsmanagementdokumentation eine allgemeine EP-Strategie und 306 

Planung zu beschreiben. Der Umfang und die Häufigkeit der Teilnahme an Eignungsprüfungen für ei-307 

nen bestimmten Technischen Kompetenzbereich sind vom Kalibrierlaboratorium unter Berücksichti-308 

gung von sektoralen und sonstigen externen Anforderungen, dem Risiko und der Repräsentativität 309 

selbst festzulegen.  310 

Die Notwendigkeit und Häufigkeit ist in einem dokumentierten Plan festzuhalten. Der Plan muss im-311 

mer den aktuellen Akkreditierungszyklus umfassen. Weiterhin muss gewährleistet sein, dass der Plan 312 

mindestens die folgenden 3 Jahre im Voraus betrachtet. Die Planung muss mindestens einmal jähr-313 

lich überprüft und ggf. angepasst werden. 314 

Das Kalibrierlaboratorium muss fortlaufend eine zusammenfassende Tabelle aller Teilnahmen an Eig-315 

nungsprüfungen und Vergleichen zwischen Laboratorien erstellen. Die Tabelle muss das laufende 316 

Jahr und mindestens drei zurückliegende Jahre umfassen. Weiterhin muss gewährleistet sein, dass 317 

die Tabelle mindestens die jeweils letzte Teilnahme für jeden Technischen Kompetenzbereich bein-318 

haltet. Die Ergebnisse der Eignungsprüfungen sind CMC-bezogen auszuwerten. Die Tabelle muss – 319 

soweit verfügbar – mindestens die folgenden Informationen enthalten: 320 

Zuordnung zum Technischen Kompetenzbereich; 321 

Daten zur Durchführung der Eignungsprüfung; 322 

Eignungsprüfungsveranstalter; 323 

                                                           

8 Bereiche mit mindestens einem CMC, die zueinander in Beziehung stehen (siehe auch EA 4/18). 
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CMC auf den sich die Maßnahme bezieht; 324 

Messbereiche, für die die Eignungsprüfung nicht bestanden wurde – einschließlich Auswertekrite-325 

rien, z. B. En-Werte; 326 

Korrekturmaßnahmen (stichwortartig) für CMC, für die die Eignungsprüfung nicht bestanden wurde. 327 

7.8 (17025) Berichten von Ergebnissen 328 

7.8.2.1 329 

Als Anhang zu diesem Dokument stellt die DAkkS ein Muster eines Kalibrierzertifikats zur Verfügung 330 

für Stellen die die Nutzung eines Musters wünschen, bzw. für Bereiche in denen eine vom Gesetzge-331 

ber oder einer anderen Stelle die Nutzung eines DAkkS Musters des Kalibrierzertifikats für Ergebnis-332 

berichte vorschreibt. 333 

7.8.2.1 f) 334 

Das angewendete Kalibrierverfahren muss im Ergebnisbericht eindeutig benannt sein. Zur eindeuti-335 

gen Bezeichnung eines Verfahrens gehören mindestens der Kurztitel sowie der Ausgabestand/das 336 

Ausgabedatum. Das gilt unabhängig davon, ob es sich um eine Norm, ein ihr gleichzusetzendes Ver-337 

fahren oder ein Hausverfahren handelt.  338 

 339 

8 (17025) Anforderungen an das Managementsystem 340 

8.4.2 341 

Das Kalibrierlaboratorium muss als Nachweis der Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen (vgl. 342 

17011, Abschnitt 4.2 a)) alle Aufzeichnungen gemäß 17025, Abschnitt 8.4.1 mindestens für die Dauer 343 

des aktuellen Akkreditierungszyklus und des vorherigen vollen Akkreditierungszyklus aufbewahren. 344 

8.8.2 345 

Der Zyklus des Auditprogramms muss mindestens in 24 Monaten alle Normanforderungen und den 346 

Geltungsbereich der Akkreditierung repräsentativ abdecken. 347 

Das Auditprogramm muss für Interne Audits im Sinne von Abschnitt 8.8.2 a) und 8.1.3 die geplanten 348 

Abstände von internen Audits so bestimmen, dass die Auditergebnisse repräsentativ für alle Normbe-349 

reiche und Labortätigkeiten im gesamten Geltungsbereich sind. Aufzeichnungen hierzu müssen als 350 

Nachweis der Erfüllung der Anforderungen im Rahmen der Erstbegutachtung durch die DAkkS und 351 

der fortlaufenden Überwachungen vorgelegt werden können (vgl. 17011, Abschnitt 4.2 a)). 352 

 353 

 354 
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