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Gesetzliche Vorgaben zum Aufbau der
nationalen Akkreditierungsstelle
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Gesetzliche Vorgaben

* Verordnung (EG) Nr. 765/2008 vom 9. Juli 2008
—gilt seit 01. Januar 2010

* Akkreditierungsstellengesetz vom 31. Juli 2009
(BGBI Teil I Nr. 51, 2625)

* AkkStelleG-Beleihungsverordnung vom 21. Dez. 2009
(BGBI Teil I Nr. 81, 3962)

e Kostenverordnung der Akkreditierungsstelle vom
21. Dez. 2009 (BGBI Teil I Nr. 81, 3964)

* Akkreditierungssymbolverordnung vom 15. Dez. 2009
(BGBI Teil I Nr. 79, 3870)
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Gesetzliche Vorgaben

Verordnung (EG) Nr. 765/2008
e Akkreditierung als hoheitliche Aufgabe
* Eine einzige Akkreditierungsstelle pro EU-Mitgliedsstaat

Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG)

» Aufgaben / Befugnisse der Akkreditierungsstelle
* Organe (z.B. Akkreditierungsbeirat)

* Akkreditierungsregeln

» Akkreditierungssymbol

e Organisationsform der Akkreditierungsstelle
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Gesetzliche Vorgaben

AkkStelleG-Beleihungsverordnung
e Beliehen wird die DAKkkS

* Regelungen zur Aufsicht
 Berichtspflichten der AkkStelle

Akkreditierungssymbolverordnung
e Symbol als solches
* Verweis auf das Markenrecht
* Verwendung des Symbols
* Naheres: siehe Regelwerk der DAkkS
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Gesetzliche Vorgaben

Gesetz liber die Akkreditierungsstelle (AkkStelleG)

§ 7 Gebiihren und Auslagen

1.Fir Amtshandlungen der Akkreditierungsstelle auf Grund dieses
Gesetzes und der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 werden zur
Deckung des Verwaltungsaufwands Gebihren und Auslagen
erhoben.
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Gesetzliche Vorgaben
Kostenverordnung der Akkreditierungsstelle (AkkStelleKostV)

§ 1 Gebiihren

1.Fur Amtshandlungen der Akkreditierungsstelle in Zusammenhang mit der
Akkreditierung und Uberwachung von Laboratorien, Inspektions- und
Zertifizierungsstellen (Konformitatsbewertungsstellen) werden
Gebuhren und Auslagen nach dieser Verordnung erhoben.

2.Die gebuhrenpflichtigen Tatbestande und die GeblUhrensatze ergeben
sich aus der Anlage dieser Verordnung.

8 | Neuordnung der Akkreditierungslandschaft in Deutschland: Was kommt auf die Labore zu? 02.03.2010



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Gesetzliche Vorgaben
AkkStelleKostV

§ 2 Auslagen

Die Auslagen richten sich nach § 10 des Verwaltungskostengesetzes.

§ 3 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.
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Organisatorische Entwicklung
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Organisatorische Entwicklung

Stand Sommer 2009

Private Stellen L DACH ) \AKS ) Staatliche Stellen
-Akkreditierung DAP SAL - Akkreditierung
- - 4 - Anerkennung
TGA ZLG
DKD ZLS
USW. usw
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Organisatorische Entwicklung
Stand September 2009

-~ N ( :
Private Stellen DGA \AKS ) Staatliche Stellen
-Akkreditierung SAL - Akkreditierung
- 4 - Anerkennung
ZLG
\_ AN )
DKD ZLS
USW. usw
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Organisatorische Entwicklung

Stand Januar 2010
- N ( :
DAkkS DAKKS \AKS ) Staatliche Stellen
-Akkreditierung SAL —M
- 4 - Anerkennung

K / \ZLS )
usw. usw.
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Struktur der nationalen Akkreditierungsstelle

DAKKS - Deutsche
Akkreditierungsstelle GmbH
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Sitz der nationalen Akkreditierungsstelle:

Fiir eine Ubergangszeit ist der Hauptsitz der DAkkS GmbH beim BMWi in Berlin
angesiedelt:
»  DAkkS GmbH
ScharnhorststralRe 34-37
10115 Berlin

Die Anschriften der weiteren Standorte lauten:

»  DAkkS GmbH
Ernst-Augustin Str. 15
12489 Berlin

»  DAKkkS GmbH
Bundesallee 100
38116 Braunschweig

»  DAkkS GmbH
Gartenstralie 6
60594 Frankfurt
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Geschaftsfihrer (ab 01. Januar 2010)

> Herr MR Norbert Barz - Bund

» Herr Dr.-Ing. Thomas Facklam - Wirtschaft
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Das Zeichen der DAkkS

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

DAkkS Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
German Accreditation Body
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Deutsche

Akkreditierungsstelle

Organe und Gremien

Geschiftsfithrung

Akkred

ierungs-
ausschuss

‘ Sonderstelle Auslandstatigkeiten

Qualitatsmanager

Stabsstellen & Verwaltung

-- Zentrale Kundenkoordinierung
-- Offentlichkeitsarbeit

- Gremienkoordinierung

- AuRenbeziehunger

- Justitiariat

-- Personal und Organisatior

-- Haushalt und Finanzen

-- Informationstechnologie

-- Innerer Dienst und Beschaffung

Abteilung 1

Bauwesen | Verkehr |
Werkstofftechnik

Abteilung 2

Gerite- und
Anlagensicherheit
Telekommunikation | EMV

Abteilung 3

Gesundheit |
Forensik

-- Brandschutz

-- Bauprodukte

-- Bauwesen

-- Bestimmte ortsbewegliche
Druckbehiiltel

- Erneuerbare Energien

-- Fahrerlaubnisweser

-- Gebrauchsgiitel

-- Genehmigung fil
Fahrzeuge und Fz-Teile

-- Gerdusche- und Schwingungen

-- Maritime Technik

-- Materialprifungen

-- Minerald| / Automotive
-- Schiffsausriistung

- Sicherheitstechnik

-- Warmwasserheizkesse|
-ua

- Aufziige

- Druckgerite

- Einfache Druckbehilter

- Elektrotechnik

- EMV

- Explosionsgefihrdete Bereiche
- Explosivstoffe fiir zivile Zwecke
- Feinmechanik

- Gasverbrauchseinrichtungen

- Gerduschemission

- Informationstechnik

- Maschinen

- Maschinenbau

- Niederspannungsgerite

- Optik

- Produkte / Verbraucherprodukte
- Spielzeug

- Sportboote

- Telekommunikatior

-ua

Abteilung 4

Verbraucherschutz,
Agrarsektor,
Chemie und Umwelt

Abteilung 5

Metrologie

Abteilung 6

Zertifizierung von
Systemer | Personen

-- Aktive implantierbare mec Gerite

- Arbeitsmedizin

- Arzneimittel und Wirkstoffe
Apotheken

- i Medizin T
Biologie

-- Gendiagnostik

-- Gesundheitsversorgung

= In-vitro-Diagnostikz

-- Kriminaltechnik

-- Laboratoriumsdiagnostik

= Medizinprodukte

-- Pathologie

- Pflege

-- Reproduktionsmedizin

-ua

- Boden J Abfall

- Chemische Produkte
- Gefahrstoffe

- Gesundheitlicher

Ver

Lebensmittelsicherheit
Tiergesundheit und Tierschutz

- Immissionsschutz

= Kontrollsysteme der Erndhrungs-
und Landwirtschaft

- Lebens- Futter- Bedarfsmittel

- Okologischer Landbau

- Rindfleischetikettierung

= Trinkwasseriiberwachung

- Wasser

-ua

-- Dimensionelle Messgréfen
- i und

MessgréRen
-- Mechanische Messgréfen
- Messgerite
-- Messweser | Priiftechnik
-ua
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- Auditoren

-- Berufliche Weiterbildung
-- Fugetechnik | ZfP

- Immobilenwirtschaft
- Lebensmitte

- Luftfahrt

-- OHSAS

- Qualitdtsmanagement
-8CC

- Sicherheit / IT

-- Umweltmanagement
- Verkehi

~ua
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Abteilung 4; Darstellung Abteilung, Fachbereiche, Sektorkomitees (SK)

Abteilung 4

Gesundheitlicher
Verbraucherschutz,
Agrarsektor,
Chemie und Umwelt

Fachbereiche

Sektorkomitees

Gesundheitlicher
KontrocljlsVSteme Verbraucherschutz
. er . . _ . . einsch
Okologischer Ern&hrungs- R!ndfl_elscr Gefahrstoffe Wasser Boden / Abfall Imissionsschutz Chemische Lebens- Fl,’tter' T rinkwasser- Lebensmittel-
Landbau unc etikettierung Produkte Bedarfsmittel Uberwachung sicharhait
Landwirtschaft Tiergesundheit unc
Tierschutz
e Laboratorien .
Produktzertifizie- Inspektionsstellen

rungsstellen
Agrarsektor

Laboratorien
Umweltbereich

Abteilungsleitung: Frau Andrea Valbuena
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Lebens- Futter- und
Bedarfsmittel
Veterinarmedizin

Gesundheitlicher
Verbraucherschutz
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Stabsstellen der DAkkS

» Zentrale Kundenkoordinierung
> Offentlichkeitsarbeit

» Gremienkoordinierung

» AuBenbeziehungen

» Justitiariat (Widerspruchsstelle)
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Verwaltung

» Personal- und Organisation
» Haushalt und Finanzen
» Informationstechnologie (IT)

» Innerer Dienst und Beschaffung
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Weitere Funktionseinheiten

» Qualitatsmanager

» Sonderstelle Auslandstatigkeiten

» Kundenkoordinator Stab (KkS)

» Kundenkoordinator der Abteilung (KkA)

» Fachbereichsverantwortlicher der Abteilung

» Kundenbetreuer
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Auswirkungen fur die Laboratorien

» Akkreditierungsverfahren (,,Prozess der Akkreditierung”)
» Altvorgiange

> Uberwachungspflichten

> Erweiterung / Anderung des Akkreditierung

» Verwendung des Akkreditierungssymbols
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Der Prozess der Akkreditierung

ANTRAGSVERFAHREN BEGUTACHTUNGS- AKKREDITIERUNG UBERWACHUNGS-
KP 72 VERFAHREN KP 75 KP 79.1 und KP 79.2 VERFAHREN KP 711
a) Anfrage a) Auswahl der Begutachter a) Bewertung der a) Uberwachung der

b) Vorgesprach (optional)

al) Optional
Vorabbegehung

c) Antrag auf
Akkreditierung

b) Beauftragung der
Begutachter

d) Priifung des Antrags

c) Fachliche Priifung der
Antragsunterlagen

Begutachtungs-
ergebnisse und
Entscheidung uiber die
Erteilung der
Akkreditierung

akkreditierten Stelle

e) Registrierung als
Akkreditierungs-
verfahren

d) Begutachtung vor Ort

f) Koordinierung des
Akkreditierungs-
verfahrens

e) Begutachtungsbericht

f) Bewertung der
KorrekturmaRhahmen

\4

b) Ausstellen von
Akkreditierungs-
bescheid und
Akkreditierungs-
urkunde

b) Bestatigung der
Fortdauer der
Akkreditierung

c) Veroffentlichung
der Akkreditierung
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Der Prozess der Akkreditierung

Uberwachungsfristen (Laboratorien und Inspektionsstellen)

Erstakkreditierung (Begutachtung)
i.d.R. max. 6 Monate
Erstakkreditierung (Entscheidung)
12 Monate

Uberwachung 1
18 Monate max. 5 Jahre

Uberwachung 2

18 Monate

Folgebegutachtung zur Re-Akkreditierung
18 Monate

Uberwachungl

18 Monate max. 5 Jahre
Uberwachung 2

18 Monate

Folgebegutachtung zur Re-Akkreditierung
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Der Prozess der Akkreditierung

Uberwachungsfristen (Multistandort, Zertifizierungsstellen)

Erstakkreditierung (Begutachtung)
i.d.R. max. 6 Monate
Erstakkreditierung (Entscheidung)
12 Monate

Uberwachung 1

12 Monate

Uberwachung 2

12 Monate

Uberwachung 3

12 Monate

Uberwachung 4

12 Monate

Folgebegutachtung zur Re-Akkreditierung
12 Monate

USW.

max. 5 Jahre
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Der Prozess der Akkreditierung

Uberwachungsumfang

* In der Summe der Uberwachungen zwischen 2 Folgebegutachtungen
bzw. zwischen Erstbegutachtung und Folgebegutachtung muss der
gesamte Akkreditierungsbereich inkl. QM-System vor Ort begutachtet
werden.

Multistandortakkreditierung

* In der Summe der Uberwachungen zwischen 2 Folgebegutachtungen
bzw. zwischen Erstbegutachtung und Folgebegutachtung muss an allen
Standorten der gesamte Akkreditierungsbereich inkl. QM-System vor Ort
begutachtet werden.
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Altvorgange

Grundsatz:

e Zu jeder DAkkS-Urkunde muss ein DAkkS-Antrag vorliegen. Weiterhin
muss sichergestellt und dokumentiert sein, dass die DAkkS-Regeln
eingehalten wurden.

Praxis:
 Jede Anderung der aktuellen Urkunde erfordert einen DAkkS-Antrag, da
keine DGA-/DKD-Urkunden mehr ausgestellt werden kénnen.

e Fur alle Verfahren, die Gber den Jahreswechsel durchgefiihrt wurden
und fir die keine DGA- /DKD-Urkunde ausgestellt werden konnte, ist ein
neuer DAkkS-Antrag zu stellen (Ausnahme: ,reine” Uberwachungen, bei
denen die alte Urkunde unverdndert bestehen bleibt).
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen

29 | Neuordnung der Akkreditierungslandschaft in Deutschland: Was kommt auf die Labore zu? 02.03.2010



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Uberwachung bestehender Akkreditierungen

Grundlagen fir die Durchfiihrung

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

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

Grundlagen fir die Durchfiihrung

« Uberwachungspflichten fiir Akkreditierungen, die vor dem 1.
Januar 2010 erteilt werden, sind gemaR § 13, Absatz 1 AkkStelleG
auf die DAKKS tbergegangen.

« Der Ubergang von Uberwachungspflichten in Bezug auf , Alt“-
Akkreditierungen impliziert, dass diese fortgelten (auch wenn eine
Akkreditierungsstelle nicht mehr existiert, wie z.B. DACH, DAP).
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen

e ,Ubergang” der Uberwachungspflichten fir mehr als 4.000 , Alt“-
Akkreditierungen, die langstens bis 31.12.2014 gultig sind.

Uberwachungspflichten haben jeweils denjenigen Inhalt, mit dem sie
vorab, bei Erteilung der Akkreditierung, auch begriindet worden sind.
Uberwachungspflichten kénnen nur in der Form ,,iibergeben” werden, in
der sie auch schon vor dem ,,Ubergang” bereits bestanden hatten.
Uberwachungspflichten fiir , Alt“-Akkreditierungen sind heterogen
ausgestaltet, d.h. Inhaber einer , Alt“-Akkreditierung konnten bei Erwerb
der Akkreditierung von einer Uberwachung auch nur in dem damals
vereinbarten Ausmald ausgehen.

d.h. es gelten die Uberwachungsregeln derjenigen Akkreditierungsstellen,
welche die ,Alt“-Akkreditierungen erteilt haben.
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen

Ablauf

* Mindestens 3 Monate vor dem planmaRigen Termin wird die bevor-
stehende Uberwachungsbegutachtung angekiindigt (Abfrage bzgl.
Erweiterung).

* Zusendung des Begutachtungsplanes.

e Begutachtung vor Ort.

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

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

» falls Einschrankung oder Entzug der Akkreditierung empfohlen, wird der
Begutachtungsbericht dem AKA vorgelegt.
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Uberwachung bestehender Akkreditierungen

Entzug oder Einschrankung von Akkreditierungen

« wenn die KBS nicht mehr die Anforderungen der die Akkreditierung
ausstellenden Akkreditierungsstelle erfillt (auch unter Berlcksichtigung
durchgefiihrter KorrekturmafSnahmen).

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

e Zusammensetzung des AKA muss die Kompetenz fiir diese Entscheidung
gewahrleisten und den alten Bewertungsmaldstab kennen.

DAKKS erlasst einen Verwaltungsakt: KBS darf die Akkreditierung oder
einen bestimmten Akkreditierungsumfang nicht mehr nutzen.
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Erweiterung / Anderung der Akkreditierung

Beantragung der Erweiterung / Anderung mit einem formellen Antrag
(mit dem Antragsformular der DAkkS und den notwendigen Anlagen).

* Einreichung der notwendigen Unterlagen an den verantwortlichen
Kundenbetreuer.

*  Durchfiihrung des Verfahrens zur Uberpriifung der notwendigen
Kompetenz der KBS.

 Erstellung des Berichtes und Weitergabe an den Akkreditierungs-
ausschusses zur Entscheidung.

«  Mitteilung des Ergebnisses an die KBS mit einem formellen Bescheid.
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Antrag auf Akkreditierung

>

Obligatorische Nutzung des Antragsformulars der DAKKS als formaler
Beginn des Verwaltungsaktes.

Obligatorische Nutzung der fachspezifischen Anlagen zum Antrag.
Einsendung des rechtsverbindlich unterschriebenen Antrages und der
fachspezifischen Anlagen an die Zentrale der DAkKKS in Berlin.
Antragsprufung durch die DAkkS und bei positivem Ergebnis die
Mitteilung des zustandigen Kundenbetreuers der DAKkS an die
antragstellende KBS.

Die Antragsformulare sind unter www.dakks.de erhaltlich |
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Verwendung des Akkreditierungssymbols
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Gesetzliche Grundlage

Verordnung zur Gestaltung und Verwendung des
Akkreditierungssymbols der Akkreditierungsstelle
(Akkreditierungssymbolverordnung — SymbolVO)
vom 15. Dezember 2009

BGBI. Teil I Nr.79, 3870
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Genehmigung der Verwendung - § 3 SymbolVO
= Gestattung nur auf Antrag
Verwendung - § 4 SymbolVO

= Prufberichte, Kalibrierscheine, Inspektionsberichte, Zertifikate im
Rahmen des Akkreditierungsbereiches

=  bei Missbrauch — Widerruf der Gestattung der
Verwendung
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DAKkkS — Antragsformular

Beantragung der Verwendung des Akkreditierungssymbols

[ ] Verwendung des
Akkreditieru ngs.s.y,'mbols.2

[] in Prifberichten
[] in Kalibrierscheinen

|:| sonstige Verwendung
(Beschreibung beifiigen)

[[] Verwendung des
Akkreditieru ngs.s.\,rmbv:ﬂs.2

[] inZertifikaten

|:| sonstige Verwendung
(Beschreibung beifligen)

[ ] Verwendung des
Akkreditieru ngs.s.ymbrals.2

[ ] iniInspektionsberichten
(darunter fallen auch
Gutachten)

|:| sonstige Verwendung
(Beschreibung beifligen)
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Wann darf eine Stelle das neue Symbol
nutzen?

DAkkS-Antrag

(( DAKKS : positiver DAkkS-

Deutsche Akkreditierungsbescheid mit
Akkreditierungsstelle ]
D-PLE6193.15.57 Bescheidung des Symbols

v DAkkS-Urkunde
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Was wird aus den , Altsymbolen?

> Eine akkreditierte KBS darf ausschlieRlich das
Akkreditierungssymbol verwenden, das von der
Akkreditierungsstelle vergeben wurde, welche die

Akkreditierungsurkunde fiir den Geltungsbereich ausgestellt hat.
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Was wird aus den , Altsymbolen®?

DAP D hes Akkreditierungssy
vertreten im

%

Prifwesen GmbH
—

Deutschen Akkreditierungs Rat

Akkreditierung

Beispiel Boes

Rotthauser Strafie 23
45878 Gelsenkirchen

| Pathologisches und

Verain zur Bokimpfung dor Volkskrankheiten
im Ruhrkohlengebiot e.V.

fur seine inspektionsstelie Typ A

Gewerbepathologisches Institut

! die Kompetenz nach DIN EN ISO/IEC 17020 besitzt,

| und

Inspektionen in den Bereichen

von humanen

der

| gemas den in der Aniage

Die Akkreditiarung ist gutig vom 2005-08-30 bis 2010-08-26,

i DAR-Registiemummer: DAP-IS-3405.01
| Berlin, 2005-08-30

|
—E—

ichen

e Hinweiss s dar [RUcksede

Deutscher
Akkreditierungs

Rat

DAP-1S-3405.01

v
bis 2010-08-29 gultig und zu
verwenden !
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Fazit: Anderungen fiir die Laboratorien

* Die Akkreditierungsstelle bt ,Amtshandlungen” aus, die Akkreditierung ist
ein ,Verwaltungsakt”.

* Abrechnung erfolgt auf Grundlage der Kostenverordnung,

 Uberwachungspflichten sind auf die DAKKS Gibergegangen, es
gelten aber zunachst die Regeln der ,Altgesellschaften®,

 der Prozess der Akkreditierung wurde angepasst,
» die Uberwachungsintervalle wurden angeglichen,

 die Verwendung des neuen Akkreditierungssymbols ist zu beantragen.
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Vielen Dank flir lhre Aufmerksamkeit !

Kontaktdaten:

DAkkS- Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Standort Frankfurt / Main

Dr. Sascha Wisser
GartenstralRe 6

60594 Frankfurt Main

Tel. 069/ 610943-25

eMail: sascha.wisser@dakks.de
Web: www.dakks.de
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