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Geleitwort

»Die Zukunft ist meist schon da, bevor wir ihr gewachsen sind“. Dieses Zitat
von John Steinbeck war in der Vergangenheit nicht untypisch fiir die Situa-
tuion der Analytischen Chemie mit ihren rasch sinkenden gesetzlichen Grenz-
werten und den permanenten Anstrengungen, diese mit analytischen Mitteln
sicherzustellen. Inzwischen sind wir auf dem Gebiet der analytischen MeB-
technik in extreme Bereiche vorgedrungen.

Das Erforschen immer neuer Grenzbereiche der analytischen MeBtechnik
hat aber auch zum Expertenstreit iiber die Fachkompetenz einzelner Labora-
torien gefithrt. Zur objektiven Darlegung ihrer Leistungsfihigkeit halten
inzwischen die meisten Labors deshalb Zertifikate, Akkreditierungsurkunden
und Bescheinigungen bereit, die dem Kunden die Sicherheit vermitteln sol-
len, sich mit seiner analytischen Fragestellung an einen Experten gewandt —
mit anderen Worten — Qualitét eingekauft zu haben.

Dieses Buch legt dar, mit welchen Mitteln es moglich ist, angemessenes
Vertrauen in die Zuverlissigkeit von MeBwerten und Ergebnissen zu schaf-
fen, die allgemeine Anerkennung finden. Hierzu dient ein Uberblick iiber
den derzeitigen Stand von Qualitdtsmanagement im Labor, auch werden die
notwendigen MaBnahmen zur Qualititserhohung klar dargelegt. Das Buch
hilft nicht nur den aktuellen Stand zu ermitteln und Wesentliches von Unwich-
tigem zu unterscheiden, sondern ist auch geeignet, dieses wichtige Thema den
unmittelbar Betroffenen im Labor zu vermitteln.

Dem Herausgeber und den Autoren des vorliegenden Buches gebiihrt
daher Dank, diese vielschichtige Problematik aus der Sicht von erfahrenen
Praktikern fiir eine Umsetzung in die tigliche Praxis des Labors dargestellt zu
haben. In diesem Sinne wiinsche ich dem vorliegenden Buch viel Erfolg.

Leverkusen Prof. Dr. Dr. h. c. mult. Karl Heinz Biichel
Oktober 1994 Mitglied des Vorstandes der Bayer AG
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Vorwort

Qualitit ist die Voraussetzung fiir den langfristigen Erfolg eines Labors. Was
aber ist ,,Qualitidt“?

Es setzt sich die Einsicht durch, daB Qualitit mehr bedeutet als ein
gut funktionierendes QS-System, sogar mehr als richtige Ergebnisse. Wirt-
schaftlichkeit und pragmatisches Vorgehen, Kundenzufriedenheit und Oko-
nomie der Mittel sind Aspekte, die heute dazugehdren. Auch die Rolle des
Menschen im Qualititsgeschehen gilt es neu zu definieren.

13 Fachleute haben sich bemiiht, ein umfangreiches und aktuelles Bild der
Qualitdt in einem Buch zusammenzufassen und konkrete Vorschldge und
Anregungen fiir die Praxis zu geben. Die Autoren gehdren Forschungseinrich-
tungen, weltweit titigen Konzernen, Beratungsunternechmen, mittelstindi-
schen Betrieben sowie den nationalen und europédischen Gremien an. Die
einzelnen Kapitel tragen ihre individuelle Handschrift. Dadurch lernt der
Leser den Qualititsgedanken in vielféltiger und lebendiger Form kennen.

An dieser Stelle sei den Autoren mein Dank fiir die stete Diskussionsbe-
reitschaft ausgesprochen. Der VCH Verlagsgesellschaft sei fiir die exzellente
Zusammenarbeit gedankt.

Wermelskirchen, November 1994 Stavros Kromidas
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1.1 Einfithrung

»~AkKkreditierung®, ein Wort, das kein Student der Chemie und verwandter
Gebiete frither und bis heute mit Laboratorien in Verbindung bringt. Trotz-
dem kommt ein gut gefiihrtes Laboratorium heute nicht mehr daran vorbei,
sich mit diesem Begriff auseinanderzusetzen.

1987 beschlof die EG-Kommission auf Wunsch verschiedener EG-Staaten,
insbesondere der kleinen Mitgliedslinder, ein System zur Vertrauensbildung
gegeniiber den Produkten der Mitgliedslander zu schaffen, um dem jeweili-
gen Endverbraucher ein Mittel an die Hand zu geben, die Qualitét der Pro-
dukte aus dem Ausland besser als bisher bewerten zu konnen. Dazu bediente
sich die Kommission zweier Begriffe, die sie mit neuen Inhalten belegte.

Zertifizierung der MaBnahme durch einen unparteiischen Dritten, die auf-

Konformitat: zeigt, dal angemessenes Vertrauen besteht, daf ein ord-

(DINEN45011) nungsgemidB bezeichnetes Erzeugnis, Verfahren oder
eine ordnungsgemiB bezeichnete Dienstleistung in Uber-
einstimmung mit einer bestimmten Norm oder einem
bestimmten anderen normativen Dokument ist.

Akkreditierung:  Formelle Anerkennung der Kompetenz eines Priiflabora-
(DINEN45001) toriums, bestimmte Priifungen oder Priifungsarten auszu-
fiihren.

Mittels dieser Instrumente glauben die Mitgliedstaaten, ein System ge-
schaffen zu haben, mit dem die Qualitit von Bewertungen, Messungen und
Priifungen verglichen werden kann und mit dem mdoglichst Doppelmessungen
und -priifungen innerhalb Westeuropas vermieden werden sollten. Zu dieser
Philosophie der Kommission gehort auch, daB die Zuverldssigkeit der gewon-
nenen MeB- und Priifdaten hinterfragt oder besser, belegt wird. Dies erfolgt
u.a. durch Kalibrierung der eingesetzen MeB- und Priifgerite.

Kalibrierung: Ermitteln des Zusammenhangs zwischen den ausgegebe-

(DINEN45020) nen Werten eines Mefigerites oder einer Mefeinrichtung
und den zugehorigen richtigen Werten der als Eingangs-
groBe vorliegenden MeBgroBe.

Eine Kalibrierung kann durchgefiihrt werden durch Kalibrierlaboratorien
oder Kalibrierstellen, sie kann auch durch das priifende Laboratorium selbst
durchgefiihrt werden, wenn denn die Voraussetzungen dazu gegeben sind
(z.B. Kalibrierung eines Photometers durch Aufnahme einer Kalibrierkurve/
-geraden). Wenn im folgenden von Stelle gesprochen wird, gilt der Text fiir
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Priiflaboratorien, Kalibrierlaboratorien und Zertifizierungsstellen, ja auch
fiir Inspektionsstellen, soweit zutreffend.

Nachdem die Entscheidung gefallen war, ein derartiges System aufzu-
bauen, erteilte die Kommission den europédischen Normenorganisationen
(CEN fiir die allgemeine Normung und CENELEC fiir die Normung elektro-
technischer Produkte und Verfahren) das Mandat, eine Norm bzw. Normen-
serie zur Erfiillung der gesteckten Ziele zu schaffen (Abb. 1-1).

Entwicklung zur "Euro”-Norm

EG - Task - Force

I "Certif: 87/15" "Certif: 87/16"

(= Akkreditierung) (= Zertifizierung)

beide wurlden CEN-Papiere
]

und in D;ytschland

\\\\ -~
H E DIN 66.066 Teil 1 | ~~ £ DIN 66.066 Teil 2|

prEN 45.001 prEN 45.011
= 002 - o012
003 013
H 014

1

1
L-—{ CEN-Norm seit September 1989 |<—J

Bindend einzubauen in nationale Normenwerke
fur alle CEN-Mitglieder

in Deutschland seit Mai 1990

Abb. 1-1, Historie der Entwicklung zur EN 45 000-Serie

Dies erfolgte nach vorheriger Diskussion, ob statt der Normen EG-Richt-
linien zu diesem Zweck zu schaffen seien. Das Technical-Committee 1 (TC 1)
von CEN/CENELEC reservierte die Normenserie 45 000 fiir den Bereich der
Akkreditierung und Zertifizierung und schuf relativ schnell sieben Normen,
die sich mit diesem Komplex befafiten, davon drei mit der Akkreditie-
rung, drei mit der Zertifizierung und eine Norm, die sich mit der Selbstbe-
schreibung von Produkten befaBte.

Alle Normen tragen den einleitenden Titel Allgemeine Kriterien . . . . Dies
besagt wiederum, daB noch weitere spezielle Kriterien zu schaffen sind. Kurze
Zeit spiter wurde die Begriffsnorm 45 020 geschaffen, die eine Sammlung der
in den vorstechenden Normen genannten Begriffe enthiilt. Im einzelnen
besteht die Normenserie EN 45000 — vollstiandig iibernommen in das deut-
sche Normenwerk als DIN EN 45000 mit gleicher Bezifferung wie die EN-
Normen - aus den aufgefiihrten Normen (Abb. 1-2).
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Normen
DIN EN 45.001 Allgemeine Kriterien zum Betreiben von Priiflaboratorien
DIN EN 45.002 Allgemeine Kriterien zum Begutachten von Priiflaboratorien
DIN EN 45.003 Allgemeine Kriterien fiir Stellen, die Priiflaboratorien akkreditieren
DIN EN 45.011 Allgemeine Kriterien fiir Stellen, die Produkte zertifizieren
DIN EN 45.012 Allgemeine Kriterien fiir Stellen, die Qualititssicherungssysteme
zertifizieren
DIN EN 45.013 Allgemeine Kriterien fiir Stellen, die Personal zertifizieren
DIN EN 45.014 Allgemeine Kriterien fiir Konformititserkldrungen von Anbietern
DIN EN 45.020 Allgemeine Fachausdriicke und deren Definition betreffend
Normung und damit zusammenhingende Titigkeiten

Abb. 1-2. Titel der bisher verabschiedeten und in Deutschland in Kraft gesetzten Nor-
men der Serie EN 45 000

Zur Zeit befinden sich weitere Normen in Arbeit. Es sind auch schon Inter-
pretationen zur Auslegung einzelner Normen erarbeitet worden bzw. in Erar-
beitung.

1.2 Riickblick

Wir haben in Deutschland ein seit iiber einem Jahrhundert gewachsenes und
ausgefeiltes Qualitédtssicherungssystem in Laboratorien verschiedenster Kon-
venienz. Daraus ist erklidrbar, da3 Deutschland besondere Miihe hat, diese
international akzeptierte Vorgehensweise national umzusetzen. Wenn man
den Krieg als Vater aller Dinge betrachtet, dann war der letzte Weltkrieg der
Vater der Akkreditierung. Die alliierten Truppen in Siidostasien, insbeson-
dere Briten, Australier und verbiindete Truppen, hatten unter mangelnder
Qualitdt der zugelieferten Produkte zu leiden. Die Zulieferung in diesem
Markt an die Fronten erfolgte vor allem aus Australien. Australien hatte noch
keine hochentwickelte moderne Industrie, wie sie in Europa gewachsen war.
Die Produkte, Munition, Lebensmittel und medizinisches Material, die bei
den Truppen ankamen, waren teilweise in bedauerlichem Zustand. Daher
entschied nach erheblichen Beschwerden die australische Regierung, da83 ein
qualitéitssicherndes System, das Priifungen in der Fertigung und nach der Her-
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stellung einschlieBt, zu schaffen wire. Dieses System wurde National Associa-
tion of Testing Authorities (Australia) [NATA] genannt. Es war und ist cin
System zur Feststellung der Kompetenz von Priiflaboratorien im weitesten
Sinne. NATA arbeitet noch heute und ist damit der dlteste Akkreditierer der
Welt. Ubrigens soll die Qualitit der an die Truppen gelieferten Materialien
mit der Aufnahme der Griindung von NATA deutlich gesteigert worden sein.

Nach dem 2. Weltkrieg konnte diese Idee der Qualititssteigerung auch
nicht an Europa vorbeigehen. Es ist einsichtig, daB die Briten, nachdem
sie sich im europidischen Markt mit der Qualitit ihrer Produkte nicht mehr
gut behaupten konnten, Verfahren ihrer ehemaligen Kolonie Australien
annahmen und diese perfektionierten. Hierzu wurde durch Beschliisse der
Thatcher-Regierung das NAMAS National Measurement Accreditation
System (UK) geschaffen. NAMAS perfektionierte die australischen Ansétze.
NAMAS gelang es, seine qualititssichernden Philosopien iiber Akkreditie-
rung in Europa in einer Reihe von Lindern zu verbreiten und direkt zu iiber-
tragen.

Trotzdem war NAMAS nicht der erste Akkreditierer in Europa. Das kleine
Dinemark hatte die australischen Ideen iibernommen, um im européischen
Geschehen - herriihrend aus der bisher nahezu rein landwirtschaftlich ausge-
richteten Produktionsweise —, ein Qualititssicherungssystem aufzubauen, das
die moderne dénische Leichtindustrie in den europédischen Markt zu integrie-
ren imstande ist, und um insbesondere auch dénische Produkte dem iiber-
michtigen Nachbarn Deutschland anbieten zu konnen.

Deutschland hatte — wie bereits gesagt — vor mehr als einem Jahrhundert
verschiedene Ideen zur Qualitiitssicherung realisiert. Da war u. a. eine Orga-
nisation der Wirtschaft, die die Griindung von Giitegemeinschaften betrieb.
Diese Giitegemeinschaften schlossen sich im RAL (urspriinglich: ReichsAus-
schuB fiir Lieferbedingungen) schon Ende vorigen Jahrhunderts zusammen;
sie erreichten hierdurch eine Standardisicrung von Fertigungsweisen in
bestimmten Produktionsbereichen. Allerdings — im Gegensatz zur Idee der
Akkreditierung — waren im RAL ausschlieBlich die Hersteller organisiert,
nicht jedoch die Verbraucher oder Anwender. Dies ist eine Schwiiche, die der
RAL noch heute besitzt. Daher kann er immer noch keine Akkreditierungs-
stelle im Sinne der EN 45 000-Serie sein, obgleich er seit nahezu einem Jahr-
hundert das tut, was man heute Akkreditierung nennt: namlich Priiflaborato-
rien auf ihre Fahigkeit zu priifen, sich im Rahmen bestimmter Vorgaben zu
qualifizieren und deren Kompetenz zu bestitigen.

Andere Verfahren zur Kompetenzfeststellung in Deutschland sind z. B. im
Bereich der Lebensmittelfertigung der staatlich gepriifte Lebensmittelchemi-
ker und der amtlich vereidigte Gegenprobensachverstindige. In vielen Berei-
chen amtlicher Uberwachung z. B. im Baubereich oder in der Wasseriiberwa-
chung, sind Gesetze und Verordnungen die Basis, hier sind bestimmte Stellen
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zugelassen, Priifungen durchzufithren. Diese Zulassungen setzen wiederum
eine Kompetenzfeststellung voraus, die jedoch in jedem Bereich unterschied-
lich definiert ist.

An dieser Stelle mu8 auf die Begriffe gesetzlich geregelter Bereich und
gesetzlich nicht geregelter Bereich cingegangen werden. Unsere Nachbarstaa-
ten haben es einfach. Sie haben alle eine zentrale Stelle zur Kompetenzbesti-
tigung von Laboratorien, eine nationale Akkreditierungsstelle. Bei dieser
muB ein Laboratorium alles das anmelden, was es akkreditiert haben mochte.
Dabei braucht es keine Riicksicht darauf zu nehmen, ob es sich um den
gesetzlich geregelten oder den gesetzlich nicht geregelten Bereich handelt.
Die nationale Akkreditierungsstelle stellt in allen Bereichen die fachliche
Kompetenz fest und bestitigt sie, so vorhanden.

Deutschland, das sich erst spit dazu durchrang — gezwungen durch die
bestehenden europiischen Realititen — am Akkreditierungsgeschehen teilzu-
nehmen, konnte sich nicht entscheiden, eine nationale Akkreditierungsstelle
zu schaffen und konnte sich somit nicht entscheiden, den oder die gesetzlich
geregelten Bereiche mit dem gesetzlich nicht geregelten Bereich zusammen-
zufithren. Das Ergebnis war eine Sammlung vieler Akkreditierungsstellen.
Auf der einen Seite Akkreditierungsstellen im gesetzlich geregelten Bereich,
auf der anderen Seite Akkreditierungsstellen im gesetzlich nicht geregelten
Bereich. Letztere haben sich zumindest soweit zusammengefunden, sich
unter dem Dach einer Triigergemeinschaft fiir Akkreditierung GmbH (TGA)
mit Sitz in K6ln und Frankfurt koordinieren zu lassen. Fiir den gesetzlich
geregelten Bereich gibt es kein Pendant zur TGA. Um iiberhaupt zu einer
curopdischen Akzeptanz deutscher Akkreditierungsstellen zu kommen,
haben sich der gesetzlich geregelte und der gesetzlich nicht geregelte Bereich
in einer Arbeitsgemeinschaft zusammengefunden, die Deutscher Akkreditie-
rungsRat (DAR) genannt wird (Abb. 1-3).

Bedauerlicherweise hat der DAR als Arbeitsgemeinschaft keine Akkredi-
tierungskompetenz. Sonst wire er der ideale Nihrboden fiir eine zentrale
deutsche Akkreditierungsstelle, die im Interesse der Einheitlichkeit in
Europa und der Kompatibilitidt zu den Nachbarstaaten wiinschenswert wiire.
Der DAR hat jedoch eine Kompetenz, die ihm vom Bundesinnenminister
iiber den Bundeswirtschaftminister iibertragen wurde. Er fiihrt das soge-
nannte DAR-Logo, das aus dem Bundeswappen in Verbindung mit einer
Registriernummer und dem Schriftzug DAR besteht (Abb. 1-4).

Dieses Logo darf der DAR den deutschen Akkreditierungsstellen zur wei-
teren Nutzung iibertragen. Somit haben wenigstens alle deutschen Akkredi-
tierungsstellen das Recht, das DAR-Logo auf den Urkunden anzuwenden
und damit einen einheitlichen Eindruck nach auBen zu vermitteln. Dies gilt
jedoch nur fiir diejenigen Akkreditierungsstellen, die freiwillig ihr Einver-
stindnis zur Nutzung erklart haben.
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Deutscher AkkreditierungsRat

DAR

l Geschéftsstelle: BAM J

gesetzlich BMWi ) ge:iithztlich
geregelter BMA geregelter
Bereich DIN Bereich
Sicherheitstechnik TGA
(ZLS)
Bauwesen DEKITZ
Kalibrierdienst DATech
(DKD)
Umweltschutzgesetz DAP
Chemikaliengesetz DAM
Eichwesen DASMIN
Telekommunikation DASET
Kraftfahrt- GAZ
Bundesamt

Die erwéhnten Akkreditierungsstellen sind im DAR vertreten

Internationale Mitglieder des DAR sind vertreten in:
Zusammenarbeit ILAC, EOTC, WELAC, WECC, EAC,
ECITC, EUROLAB, EURACHEM, CEOC
) BMWI Bundesministerium flir Wirtschaft
BMA Bundesministerium fGr Arbeit und Sozialordnung
DIN DX Institut for 9

Abb. 1-3. Das deutsche Akkreditierungssystem mit seinen Akkreditierungsstellen im
gesetzlich geregelten (links) und gesetzlich nicht geregelten Bereich (rechts)

Deutscher AkkreditierungsRat

DAR &

DAP-P-xx.XXX-XX-XX~XX

Abb. 1-4. ,Logo“ des DAR (z.B. auf jeder Akkreditierungs-Urkunde zu verwenden)
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Es gibt eine Reihe von Stellen, die bisher dieses Logo nicht anwenden, ja,
es gibt Akkreditierungsstellen, die den Begriff der Akkreditierung fiir sich
nicht benutzen oder sogar ablehnen. Sie benutzen stattdessen z. B. Begriffe
wie Anerkennung, Zulassung, Genehmigung oder weitere Begriffe. Aus der
Schilderung dieses Sachverhalts wird deutlich, dafl deutsche Akkreditierungs-
stellen bisher nicht ein multilaterales europiisches Abkommen zeichnen durf-
ten und daher noch nicht voll in die Gemeinschaft der européischen Akkredi-
tierer aufgenommen worden sind. Festzuhalten ist, daB wir als Deutsche uns
redliche Miihe geben, die europiische Akzeptanz in diesem Feld zu strapazie-
ren. Dies ist nicht zwingend foérderlich fiir die deutsche Wirtschaft.

AbschlieBend sei zur Situation der Qualitétssicherung in deutschen Labo-
ratorien erwihnt, daB jeder Laborleiter seit vielen Jahren seine eigenen
Systeme der Sicherung der Qualitdt praktiziert, seien es Doppelpriifungen,
seien es Plausibilitdtskontrollen, seien es Langzeitverfolgungen des Laborato-
riums-Mittelwertes in bestimmten Bereichen. Wir haben in Deutschland Qua-
litat gesichert, aber wir haben sie nicht systematisch gesichert bzw. wir haben
vor allem nicht die notwendigen Dokumentationen vorgenommen. Die
Dokumentation an sich ist jedoch fiir eine Langzeitverfolgung und Riickver-
folgung bereits gewonnener Ergebnisse ein wesentlicher Schritt. Hat man sich
erst einmal mit dieser Form und Arbeitsweise vertraut gemacht, wird man
feststellen, ja mit Freude feststellen, daB sich die Steigerung der Qualitiit
belegen 148t und daB sie sich letztlich auch auszahlt, obgleich es gerade in
Priiflaboratorien schwierig ist, dies zu belegen.

Da zur Akkreditierung der Begriff Eignungspriifung gehort, kann auch in
Deutschland zumindest von der Akkreditierungsstelle, die der Unterzeichner
vertritt, belegt werden, da3 Akkreditierung nicht nur die Kompetenz eines
Laboratoriums zu einem bestimmten Zeitpunkt feststellt, indem sie u. a. die
Qualitétssicherungssysteme dieses Laboratoriums priift, sondern daB auch
durch Ausgabe von Eignungspriifungsmaterial oder durch Veranstaltung von
Ringversuchen iiber lingere Zeiten — wir iiberblicken hier einen Zeitraum
von fiinf Jahren — eine deutliche Qualitétssteigerung in einzelnen Bereichen
erzielt werden kann. Dies geschicht u.a. durch den ebenfalls wieder in der
Normenreihe vorgeschriebenen Erfahrungsaustausch zwischen Akkreditierer
und akkreditierten Priiflaboratorien.

1.3 Qualititssicherung — Qualitatsmanagement

Allgemein angewandt und weltweit akzeptiert gibt es zur Zeit drei Qualitéts-
sicherungssysteme, die den Gedanken der Dokumentation maBgeblich ein-
schlieen. Es sind dies in der Reihenfolge der historischen Entwicklung:
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— die Gute Laborpraxis (GLP) = good laboratory practice (glp),
— die ISO 9000 = EN 29 000-Normen-Serie,
— die AKkkreditierung nach ISO-Guide 25 oder EN 45000, in Deutschland

DIN EN 45 000.

Diese drei Systeme entwickelten sich aus unterschiedlichen Anséitzen.
Dabei ist das Erstgenannte — glp — ausgehend von der Food & Drug Admini-
stration (FDA), auf dem Gebiet der Lebensmitteliiberwachung und der toxi-
kologischen Untersuchungen entstanden, als erstes ein System, das der Che-
mie nahesteht bzw. von ihr direkt angewandt werden kann. Die nédchsten
Anwendungsfille fanden sich in der pharmazeutischen Produktion. Die GLP
wurde sodann innerhalb der letzten 10 Jahre von der OECD in Form von zwei
Richtlinien iibernommen und muBte national in Deutschland im Chemika-
liengesetz, § 19, umgesetzt werden (nihere Ausfiihrungen s. Kap. 2, ,,Die Pra-
xis der GLP als QS-System in der chemischen Industrie®).

GLP gehort damit zum oben erwihnten gesetzlich geregelten Bereich.
Dieses System wurde und wird von der FDA weltweit angewandt, dies gilt ins-
besondere auch fiir alle Importe. Damit wurde es eine Art nichttariferen Han-
delshemmnisses, was die Qualitit fiir die in die USA importierten Produkte
eindeutig den amerikanischen Anforderungen anpafite, und — zumindest aus
der Sicht der USA - eine Qualitétssteigerung bewirkte.

Ein anderes, jiingeres, weltweit praktiziertes System der Qualitétssiche-
rung ist die ISO-9000-Serie, urspriinglich geschaffen zur Steigerung der Qua-
litidt in der Produktion. An dieser Stelle soll nicht néher auf die Inhalte dieser
Normenserie eingegangen werden, es sei jedoch festgehalten, daf$ urspriing-
lich an Laboratorien und deren Qualitéitssicherungssysteme bei der Verfas-
sung dieser Normenserie nicht gedacht wurde. Hier zeichnet sich ein Wandel
ab, aber es ist grundsitzlich festzustellen, da die ISO-9000-Serie nicht dazu
fithrt, die Kompetenz fiir bestimmte Priifungen durch einen unparteiischen
Dritten zu bestitigen, sondern lediglich, daB8 die durchgefiihrten Priifungen
aufgrund des Vorliegens eines Qualititssicherungssystems diesem System ent-
sprechend konform durchgefiihrt und dokumentiert werden. Bei der ISO-
9000-Serie wird nicht die eigentliche Fachkompetenz des Laboratoriums
gepriift. Es kommt auch kein Fachmann oder eine Grupe von Fachleuten in
das Laboratorium sondern es wird von Qualititssicherungfachleuten besucht,
sogenannten Auditoren, die iiberpriifen, ob alle Momente, die qualitétssi-
chernd zu beschreiben sind, tatsichlich vorhanden sind und funktionieren.
Bei GLP und ISO 9000 wird gepriift, ob die Dokumentation zur Durchfiih-
rung sachgerechter Arbeit entsprechend den Qualititsmodulen, die in Quali-
titssicherungshandbiichern zu dokumentieren sind, arbeitet und richtig doku-
mentiert wird. Es wird nicht bestitigt, ob das Laboratorium auch sach- und
fachgerecht zu arbeiten imstande ist, obgleich das Ziel bei beiden Verfahren
ebenfalls die Steigerung der Qualitdt ist.
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Das jiingste der drei Qualitiitssicherungsmodelle ist die Akkreditierung.
Diese beruht weltweit auf dem ISO-Guide 25, in Europa auf der EN 45 001
bis 45003, und stellt dic Bestitigung der Kompetenz des Laboratoriums
durch einen unparteiischen Dritten dar. Sie ist somit nicht nur die Bestétigung
der Konformitit mit vorgegebenen technischen Regeln, sondern auch die
Feststellung der Kompetenz. Das schlieBt ein, daB

— die Qualifikation des Personals,

— die Priifriume und/oder Priifumgebung,

— das Vorhandensein der fiir die Messungen notwendigen technischen
Einrichtungen aberpriift werden.

Diese Uberpriifung hat durch kompetente Fachleute fiir den jeweiligen
Bereich zu erfolgen. Die Akkreditierung des Laboratoriums bestétigt diesem
die Kompetenz, die beantragten und iiberpriiften Verfahren sach- und fachge-
recht durchzufiihren. Sie bestétigt nicht, da das Laboratorium im Sinne einer
Typpriifung etwa alle Ergebnisse richtig liefert. Die Richtigkeit der MeBer-
gebnisse liegt allein in der Verantwortung des Priiflaboratoriums und kann
thm durch keinen Dritten bestétigt werden.

1.4 Verlauf eines Akkreditierungsverfahrens

Zunichst sei festgehalten, da der hier beschriebene Verlauf eines Verfahrens
grundsitzlich — wie die Normen auch - fiir jede Art von Priiflaboratorium gilt
und nicht etwa auf den Bereich der Chemie beschrinkt ist. Trotzdem soll im
folgenden versucht werden, Aspekte, die fiir chemische Laboratorien in
besonderer Weise gelten, zu betonen. Chemische Laboratorien stehen hier
fiir alle Arten von chemischen Laboratorien, aber auch fiir mikrobiologische,
klinisch-chemische, Lebensmittellaboratorien, Umweltlaboratorien im weite-
sten Sinne vom Wasser bis zur Luft iiber Boden, Altlasten, militdrische Altla-
sten etc.. Es sei hier auch erwihnt, daB die Normenserie nicht im Hinblick auf
die Probleme chemischer Laboratorien geschaffen wurde, sondern vor allem
im Hinblick auf mechanisch-technologische und elektrische Laboratorien.
Dies hat zur Folge, daB Chemiker, die sich mit der Akkreditierung als Begut-
achter zu befassen hatten, schon friihzeitig zu dem Ergebnis kamen, daB die
Normen EN 45001 und EN 45002 zu interpretieren sind, um sie fiir chemi-
sche Laboratorien sinngemif anwenden zu kénnen. Dessen wurden sich auch
Organisationen chemischer Laboratorien, speziell EURACHEM und dessen
deutsches Spiegelbild EURACHEM/Deutschland bewuf3t, sie schufen so
den Leitfaden zu beiden Normen: ,ACCREDITATION FOR CHEMICAL



