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Voraussetzungen für die Zulassung: 
§ 15 TrinkwV 
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Akkreditierung als Prüflaboratorium … für die Durchführung der 
erforderlichen Prüfverfahren einschließlich der Probennahmen in der 
Matrix Trinkwasser für die Untersuchung von Trinkwasser gemäß der 
Trinkwasserverordnung,

Prüflaboratorien ohne Probennahme erhalten keine Zulassung

31.01.2019
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§ 15 TrinkwV 
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(1) Die Proben für die Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser 
Verordnung auf die in den Anlagen 1, 2und 3 Teil I genannten Parameter 
sind gemäß Anlage 5 Teil II nach den allgemein anerkannten Regeln der 
Technik zu nehmen.

Antrag72 FB 005.03 
Prüfverfahren nach Trinkwasserverordnung

31.01.2019
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Antrag 72 FB 005.03 
Prüfverfahren nach Trinkwasserverordnung

Die Akkreditierung der Probennahme für die Untersuchung der chemischen 
Parameter nach DIN EN ISO 5667‐5 2011‐02 erfolgt nur in Kombination mit den Vor‐
Ort‐Parametern Wasserstoffionen‐Konzentration und Leitfähigkeit. 
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weitere Parameter:
Antimon, Arsen, Cadmium, Benzo‐a‐pyren, PAK, 
Epichlorhydrin …

31.01.2019
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§ 15 TrinkwV 
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf die in 
Anlage 2 und Anlage 3 Teil I genannten Parameter, die keine mikrobiologischen 
Parameter sind, sind Untersuchungsverfahren nach den allgemein 
anerkannten Regeln der Technik anzuwenden, die hinreichend zuverlässige 
Messwerte liefern und dabei die in Anlage 5 Teil I genannten spezifizierten 
Verfahrenskennwerte einhalten.

Messunsicherheit auf der Ebene des Grenzwertes

31.01.2019
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§ 15 TrinkwV 
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(1a) Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf 
die in Anlage 1 genannten Parameter und die in Anlage 3 genannten 
Parameter, die mikrobiologische Parameter sind, sind die in den 
folgenden technischen Normen beschriebenen 
Untersuchungsverfahren anzuwenden. 

Antrag 72 FB 005.03
Prüfverfahren nach Trinkwasserverordnung

31.01.2019
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Antrag 72 FB 005.03 
Prüfverfahren nach Trinkwasserverordnung

31.01.2019
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(1d) Das Umweltbundesamt veröffentlicht eine Liste der 
Untersuchungsverfahren nach den Absätzen 1a bis 1c
im Bundesgesundheitsblatt.

§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

noch nicht veröffentlicht
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ISO 16266‐2:2018‐07 
Wasserbeschaffenheit ‐ Nachweis und Zählung von 
Pseudomonas aeruginosa ‐ Teil 2: Verfahren zur Bestimmung der 
wahrscheinlichsten Keimzahl

Pseudalert® /Quanti‐Tray
alternatives Verfahren für Pseudomonas aeruginosa

DIN EN ISO 16266:2008‐05 
TrinkwV §15 Abs. (1a)

§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

31.01.2019
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf 
mikrobiologische Parameter sind die Referenzverfahren zwingend 
anzuwenden!

keine Modifikation

keine alternativen Bestätigungen

keine zusätzliche Differenzierung

31.01.2019
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(5) Die nach Absatz 4 zugelassenen Untersuchungsstellen für Trinkwasser 
müssen ihre Akkreditierung in Bezug auf die in Absatz 1a genannten 
Parameter an die jeweils geltenden Anforderungen des Absatzes 1a 
anpassen.

§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Jörg Unger – DAkkS15

Urkundenanlagen werden nur mit zugelassenen Prüfverfahren  
erstellt

31.01.2019
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Zitat Labor: Sie wollen mir doch nicht etwa sagen , dass ich 
das Verfahren (Clostridium perfringens) von einem Tag auf 
den Anderen umstellen muss.

(Herbst 2018)
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

für Coliforme Bakterien und Escherichia coli (E. coli): 
DIN EN ISO 9308‐1:2017‐09, 
DIN EN ISO 9308‐2:2014‐06,

mit der Kategorie III 
Umstellung von der DIN EN ISO 9308‐1 (K 12) 2014‐12  auf die DIN EN ISO 
9308‐1 2017‐09

Colilert Quanti Tray Verfahren ist identisch mit  DIN EN ISO 9308‐2 (K 6‐1) 2014‐06. Das genormte 
Verfahren kann auf den Prüfberichten angegeben werden, obwohl dieses nicht in der Urkundenanlage 
steht.

31.01.2019
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Kategorie III

Dem Laboratorium ist, ohne dass es einer vorherigen Information und 
Zustimmung der DAkkS bedarf, die Anwendung der hier aufgeführten 
genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren 
mitunterschiedlichen Ausgabeständen gestattet.

Jörg Unger – DAkkS19

Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs von Prüflaboratorien,
Kalibrierlaboratorien und medizinischen Laboratorien

71 SD 0 002  Revision 2.2      13. August  2015 
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Für die Untersuchung auf Legionella spec. einschließlich der Probennahme 
veröffentlicht das Umweltbundesamt im Bundesgesundheitsblatt eine 
Empfehlung. Diese soll neben dem Untersuchungsverfahren nach Absatz 1a 
oder Absatz 1b beachtet werden.

veröffentlicht 18.12.2018

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

für Legionella spec.:

a) längstens bis zum 28. Februar 2019 ISO 11731:1998‐05, 
DIN EN ISO 11731‐2:2008‐06
b) spätestens ab dem 1. März 2019 ISO 11731:2017‐05

31.01.2019
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ISO 11731 1998‐05 (zurückgezogene Norm); DIN EN ISO 11731‐2 (K 
22) 2008‐06 (zurückgezogene Norm); UBA Empfehlung 2012‐
08  anwendbar bis zum 28.02.2019 (zurückgezogen)

spätestens ab dem 1.3.2019 anzuwenden
ISO 11731 2017‐05 unter Berücksichtigung der jeweils aktuellen 
UBA Empfehlung für das Untersuchungsverfahren

KONVENTIONSVERFAHREN!

Die Umstellung ist ebenfalls durch die Kategorie III abgedeckt!

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

31.01.2019



| Jörg Unger – DAkkS22

Abschnitt 8.5 der ISO 11731:2017‐05:
Bestätigung von verdächtigen Kolonien kann bei entsprechender 
Validierung auch durch andere Verfahren („alternative procedures“) 
durchgeführt werden 

Diese Anmerkungen „Note“, sind nicht normativ und beschreiben nicht 
das Vorgehen, das zur Umsetzung der Norm durchzuführen ist. Die 
normgerechte Überprüfung der verdächtigen Kolonien wird also allein 
durch die Subkultur wie in Abschnitt 8.5 beschrieben durchgeführt.

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

31.01.2019

ISO 11731 2017‐05 unter Berücksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018

Bestätigung
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ISO 11731 2017‐05 unter Berücksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018

Bestätigung

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren
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Ein Anwender kann nicht einfach alle Bestätigungen über MALDI‐TOF 
durchführen. Diese Bestätigung muss validiert werden im Vergleich mit 
der in Abschnitt 8.5 beschriebenen Subkultur. 

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

31.01.2019

ISO 11731 2017‐05 unter Berücksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018

Bestätigung

Daten zur Bestätigung durch Subkultur und die Daten aus dem 
MALDI‐TOF 

Auswertung über dynamische Datenbank?
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Abschnitte 4 bis 6:
4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit
4.2 Vertraulichkeit
5 Strukturelle Anforderungen
6 Anforderungen an Ressourcen
6.1 Allgemeines
6.2 Personal
6.3 Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen des 

Laboratoriums
6.4 Einrichtungen
6.5 Metrologische Rückführbarkeit
6.6 Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

Jörg Unger – DAkkS25 31.01.2019
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Abschnitt 7: Anforderungen an Prozesse

7.1 Prüfungen von Anfragen, Angeboten und Verträgen
7.2 Auswahl, Verifizierung und Validierung von Methoden
7.3 Probenahme 
7.4 Handhabung von Prüf‐ und Kalibriergegenständen 
7.5 Technische Aufzeichnungen 
7.6 Ermittlung der Messunsicherheit
7.7 Sicherung der Validität von Ergebnissen
7.8 Berichten von Ergebnissen
7.9 Beschwerden
7.10 Lenkung nichtkonformer Arbeiten
7.11 Lenkung von Daten und Informationsmanagement
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DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018

Wo steht es? Wie stellen Sie 
sicher, dass ….?

Ergebnisorientierter Ansatz in der Norm

bisher zukünftig

31.01.2019
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Beispiel

ISO/IEC 17025:2005

Das Labor verfügt über Richtlinien 
und Verfahren, um den Schutz 
vertraulicher Informationen zu 
gewährleisten... 
einschließlich der elektronischen 
Speicherung und Übertragung von 
Ergebnissen

ISO/IEC 17025:2005

Das Labor verfügt über Richtlinien 
und Verfahren, um den Schutz 
vertraulicher Informationen zu 
gewährleisten... 
einschließlich der elektronischen 
Speicherung und Übertragung von 
Ergebnissen

ISO/IEC 17025:2017

Das Labor muss den Schutz 
vertraulicher Informationen 
gewährleisten, einschließlich 
elektronischer Speicherung und 
Übertragung der Ergebnisse

ISO/IEC 17025:2017

Das Labor muss den Schutz 
vertraulicher Informationen 
gewährleisten, einschließlich 
elektronischer Speicherung und 
Übertragung der Ergebnisse

31.01.2019
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Das Laboratorium muss Zugang zu den Einrichtungen 
haben, die für eine korrekte Durchführung der 
Labortätigkeiten erforderlich sind (DIN EN ISO/IEC 
17025:2018 6.4.1)

Alle Anforderungen der 17025 in Bezug auf Messgeräte 
sind einzuhalten. Dazu gehören z.B. metrologische 
Rückführung, kontinuierliche 
Überprüfung/Funktionskontrolle etc.

Können online‐Messsysteme akkreditiert werden?

Jörg Unger – DAkkS29 31.01.2019



| Jörg Unger – DAkkS30

Ein Ergebnis darf sich immer nur auf die untersuchte Probe beziehen. 

Es ist darauf zu achten, dass sich ein Prüfergebnis nicht als Aussage 
über ein ganzes Produkt verstehen darf. Bei der Berichterstattung 
muss beachtet werden, dass sich berichtete Werte nur auf die Probe 
beziehen, die sich zur „Ablesezeit“ im System befunden hat, und 
keine Aussage über die Wasserqualität im Allgemeinen zulassen. 

Können online‐Messsysteme akkreditiert werden?

31.01.2019
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Abschnitt 4: Allgemeine Anforderungen

4.1 Unparteilichkeit 
4.2 Vertraulichkeit 

Im Vergleich zur alten ISO/IEC 17025 wird die 
Unparteilichkeit deutlich aufgewertet

Zur Vertraulichkeit gibt es keine wesentlichen 
Änderungen. 

Jörg Unger – DAkkS31 31.01.2019
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4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit 

4.1.1 Die Labortätigkeiten müssen unparteilich durchgeführt werden und derart 
strukturiert und gehandhabt werden, dass die Unparteilichkeit sichergestellt ist.

DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018

71 SD 4 011

Die Untersuchungsstelle hat sicherzustellen, dass die Unabhängigkeit der 
Probennahme gewährleistet ist und dass entsprechende Regelungen und 
Verfahren vorliegen. 

31.01.2019
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DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03

6 Anforderungen an Ressourcen
6.2 Personal
6.2.1  Alle Mitarbeiter des Laboratoriums, ob intern oder extern, die die 
Labortätigkeiten beeinflussen könnten, müssen unparteilich handeln, 
kompetent sein und in Übereinstimmung mit dem Managementsystem des 
Laboratoriums arbeiten. 

31.01.2019
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14.05.18 Amtliche Hinweise für Trinkwasseruntersuchungsstellen
Neue Anforderungen für die Begutachtung von 
Trinkwasseruntersuchungsstellen 

Das Gebot der „Unparteilichkeit“ umfasst zum einen die subjektive 
Unparteilichkeit, wonach kein mit der Sache befasster Beauftragter eines 
Trinkwasserlabors (z.B. ein externer Probennehmer) Voreingenommenheit oder 
persönliche Vorurteile an den Tag legen darf, und zum anderen die „objektive 
Unparteilichkeit“, wonach das betreffende Trinkwasserlabor hinreichende 
Garantien bieten muss, „um jeden Zweifel an seiner Unvoreingenommenheit 
auszuschließen“

31.01.2019
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Es stellt deshalb im Hinblick auf Tz. 4.1.1 EN ISO/IEC 17025 eine in der Regel nicht 
hinnehmbare Gefährdung der Unparteilichkeit dar, wenn der externe Probennehmer
aufgrund vertraglicher Bindung im Lager (§ 278 BGB, § 831 Abs. 1 BGB) des 
Unternehmers und sonstigen Inhabers einer Wasserversorgungsanlage (Kunde des 
Trinkwasserlabors) steht, weil in dieser Konstellation Zweifel über möglichen 
kommerziellen, finanziellen oder sonstigen Druck regelmäßig nicht ausgeräumt 
werden können.

14.05.18 Amtliche Hinweise für Trinkwasseruntersuchungsstellen
Neue Anforderungen für die Begutachtung von 
Trinkwasseruntersuchungsstellen 

31.01.2019
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Abschnitt 6: Anforderungen an Ressourcen 

6.1 Das Laboratorium muss über das Personal, die Räumlichkeiten, 
Einrichtungen, Systeme und unterstützende Dienstleistungen verfügen, die 
zur Durchführung seiner Tätigkeiten erforderlich sind.

Details zur Art und Weise, wie das erreicht werden soll, sind nicht mehr 
explizit erwähnt (z.B. die explizite Forderung nach vertraglichen Bindungen).  

Hinweis: Horizontale und ggf. sektorale Beschlüsse sind zu beachten!

71 SD 71 SD 4 0 11
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Entscheidungsregel
Definition (3.7)

Entscheidungsregel: 
Regel, die beschreibt, wie die Messunsicherheit 
berücksichtigt wird, wenn Aussagen zur Konformität mit 
einer festgelegten Anforderung getätigt werden.

Jörg Unger – DAkkS37 31.01.2019
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7.1 . Prüfung von Anfragen, Angeboten und Verträgen 

Aussagen zur Konformität im Bericht?

Keine Entscheidungsregel 
erforderlich

(7.8.3 Angabe der MU)

Entscheidungsregel 
erforderlich

Ja NeinAbstimmung mit 
Kunden
 Vertrags‐
prüfung

Jörg Unger – DAkkS38 31.01.2019
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Entscheidungsregel

Entscheidungsregel erforderlich? 
– Ja!
Entscheidungsregel erforderlich? 
– Ja!

Risikobetrachtung kann entfallen wenn:
E‐Regel vom Kunden, in Vorschriften oder in normativen 
Dokumenten vorgegeben wird

Risikobetrachtung kann entfallen wenn:
E‐Regel vom Kunden, in Vorschriften oder in normativen 
Dokumenten vorgegeben wird

Dokumentation und Anwendung der Entscheidungsregel inkl. 
Risikobetrachtung
Dokumentation und Anwendung der Entscheidungsregel inkl. 
Risikobetrachtung
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TrinkwV gibt klare Entscheidungsregel vor die besagt, dass Werte 
ohne Messunsicherheit mit einander verglichen werden dürfen, 
wenn man die in Anlage 5 Teil I angegebenen MU nachweislich 
erreicht.

Da diese Entscheidungsregel aus einer Verordnung kommt, 
brauchen die Labore keine Risikobetrachtung anzustellen, ob sie 
hier ggf. eine Falschaussage treffen.

31.01.2019
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* Die festgelegten Werte berücksichtigen die Messunsicherheiten der 
Analyse‐ und Probennahmeverfahren.

31.01.2019
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Wenn die Labore aber z.B. die entsprechenden 
Grenzwerte der TrinkwV berichten und/oder 
schreiben: „untersucht nach Trinkwasserverordnung“,  
„Trinkwasserverordnung zu Grunde gelegt, 
Entscheidungsregel aus der Trinkwasserverordnung 
angewendet oder ähnliches, ist das ausreichend.

7.8.6 Aussagen zur Konformität in Berichten
Entscheidungsregel
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Entscheidungsregel

Zusammenfassung:

 Die Entscheidungsregel ist nicht grundsätzlich neu;
 Es ist allerdings ein neuer Begriff;
 Die Entscheidungsregel ist zwischen dem Labor und dem Kunden 
abzustimmen;
 Die Entscheidungsregel muss im Ergebnisbericht aufgezeichnet 
werden, es sei denn, sie ist in Spezifikationen oder Normen 
enthalten
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7.2.1. Auswahl und Verifizierung von Verfahren (Mikrobiologie)

Allgemeiner risikobasierter Ansatz nach DIN EN ISO /IEC 17025: 2018

• Beleg der normkonformen Selektivität, Spezifität, Produktivität auf 
Nährmedienbeschaffung und Kontrolle verlagern (kontinuierlich)

• Laborverifizierung auf  Wiederholpräzision und Zählunsicherheit 
konzentrieren

• Richtigkeit aus externer Eignungsprüfung ableiten 

31.01.2019
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit !
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