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Besondere Festlegungen fiir die Flexibilisierung des Geltungs-

bereiches der Akkreditierung im Sachbereich Maschinenbau

71 SD 2 011 | Revision: 1.0 | 13. Februar 2017

Geltungsbereich:

Diese Regel legt flir den Sachbereich Maschinenbau die zusatzlichen Anforderungen fir die Flexibili-
sierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung verbindlich fest. Sie gilt fur Priflaboratorien und

Begutachter gleichermaRen.

Datum der Ermittlung/Bestéitigung durch den Akkreditierungsbeirat: 31.01.2017

In diesem Dokument wird im Interesse der Lesbarkeit grundsatzlich die mannliche Form von Funktionsbezeich-

nungen verwendet; dies schlieft die weibliche Form ein.
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1 Zweck / Geltungsbereich

Diese Regel legt die besonderen Anforderungen im Sachbereich Maschinenbau einschlieBlich Um-
weltsimulationspriifung und Akustik fur die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung
verbindlich fest. Das vorliegende Dokument basiert auf der allgemeinen Regel zur ,,Flexibilisierung
des Akkreditierungsbereichs von Priiflaboratorien, Kalibrierlaboratorien und medizinischen Laborato-

rien” (71 SD 0 002). Es gilt gleichermalen fiir Priflaboratorien und Begutachter.

2 Begriffe

Siehe auch 71 SD 0 002 ,,Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs von Priiflaboratorien, Kalibrier-

laboratorien und medizinischen Laboratorien®.

DAKkkS Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH

3 Beschreibung

Das Dokument prazisiert die Anforderungen der DAkkS-Regel 71'SD 0 002 [2] fir die besonderen Be-
lange der Priiflaboratorien im Sachbereich Maschinenbau fiir die Flexibilisierung des Geltungsberei-

ches der Akkreditierung.

Es werden die Anforderungen und Festlegungen aufgefiihrt, die vom Priflabor erfillt und bei Begut-

achtungen durch die Begutachter tberpriftwerden.

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass.es'zusatzliche sektorale Anforderungen (z.B. im gesetzlich gere-
gelten Bereich [3]) geben kann; die ebenfalls bei Begutachtungen Gberpriift werden. Diese zusatzli-
chen sektoralen Anforderungen kénnhen einer Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditie-

rung entgegenstehen.

Im Sachbereich Maschinenbau'ist ausschlieBlich die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkre-
ditierung nach Kategorie Ill oder | moéglich. Wiinscht ein Priiflabor die Flexibilisierung des Geltungsbe-
reiches der Akkreditierung, so ist ein Antrag zu stellen. Das Antragsformular befindet sich auf der

Homepage der'DAKKS.

Fiir die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung sind besondere Anforderungen an
die Kompetenzen des Priiflaboratoriums zu stellen. Aligemeingiiltig sind diese Anforderungen in der
DAKkkS-Regel 71 SD 0 002 [2] beschrieben. Das vorliegende Dokument prazisiert die fiir den Sachbe-
reich Maschinenbau erforderlichen Anforderungen fiir die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der

Akkreditierung nach Kategorie Il bzw. I.
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3.1 Anforderungen an das Priiflaboratorium

Fiir beide Kategorien der Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung gelten die nach-
folgend aufgefiihrten Anforderungen. Das Priiflaboratorium muss mindestens einen Fachverantwort-
lichen benennen, der fir die Umsetzung der festgelegten Anforderungen im Priiflaboratorium ver-
antwortlich ist. Er muss u. a. folgende Punkte bei Anderungen an Priifverfahren beurteilen'und ent-

sprechende Anderungen veranlassen:
e  Koordinierung/Durchfiihrung erforderlicher Verifizierungsmanahmen
e Anderungen an Arbeitsanweisungen
e Andern von Berichtsvorlagen
e  Schulung / Information der Mitarbeiter

e  Beschaffung von Priifmitteln

3.1.1 Besonderheiten bei Kat. lll

Als Mindestqualifikation flir den Fachverantwortlichen eines Priiflaboratoriums, das eine Flexibilisie-
rung des Geltungsbereiches der Akkreditierung nach Kategorie 11l wiinscht oder halt, gilt eine Ausbil-
dung als staatlich geprifter Techniker oder nachgewiesener gleichwertiger Qualifikation. Er muss

Uber mindestens 12 Monate praktische:Erfahrung in der Durchfiihrung von Prifungen im Fachgebiet

verfliigen.

Die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung kann nur erteilt werden, wenn das
Priflaboratorium tiber eine entsprechende Stabilitdt in seinen Prozessen und Erfahrung im flexibel zu
akkreditierenden Geltungsbereich verfligt. So muss das Priflaboratorium nachweisen, dass es die zu-
satzlichen Anforderungen.fiir die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung bereits

seit mindestens 12:Monaten einhalt.

Die Einfihrung von physikalischen Messprinzipien, die nicht in anderen Normen oder ihnen gleich-
zusetzenden Prufverfahren des Akkreditierungsumfanges bereits enthalten sind, ist im Rahmen eines
flexibel akkreditierten Geltungsbereiches nicht moglich. Hierfir ist in jedem Fall ein Antrag auf Erwei-

terung des Akkreditierungsumfanges zu stellen.
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3.1.2 Besonderheiten bei Kat. |

Bei der Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung nach Kategorie | ist vom Priflabora-
torium der Priifbereich mit seinen Grenzen festzulegen und von der DAKKS in der Urkunde entspre-
chend aufzufiihren. Eine Erweiterung des Messbereiches bedarf der Zustimmung der DAKKS. Bei-

spiele fir die Darstellung des Urkundeninhaltes sind in Kap. 3.5 aufgefihrt.

Als Mindestqualifikation flir den Fachverantwortlichen eines Priiflaboratoriums, das eine Flexibilisie-
rung des Geltungsbereiches der Akkreditierung nach Kategorie | wiinscht oder halt, sind ein Hoch-
schulabschluss und nachgewiesene vertiefte Fachkenntnisse im jeweiligen Sachgebiet erforderlich
oder nachgewiesene vergleichbare Qualifikation. Der Fachverantwortliche muss Gber mindestens 24

Monate praktische Erfahrung in der Durchfiihrung von Prifungen im Fachgebiet verfligen.

Der Fachverantwortliche muss weiterhin tber fundierte Kenntnisse und Berufserfahrung im Bereich
des jeweiligen Sachgebietes und der Prifart verfligen. Besitzt das Labor.die Flexibilisierung des Gel-
tungsbereiches der Akkreditierung nach Kategorie | oder hat es diese Art der Flexibilisierung bean-
tragt, so muss der Fachverantwortliche sein Wissen zum Stand.der Technik aktiv aufrechterhalten.
Dies kann beispielsweise durch Mitarbeit in entsprechenden Gremien, Normenausschiissen bzw. Teil-
nahme an Fachtagungen belegt werden. Wenn es fir die Priifart relevant ist, muss der Fachverant-

wortliche auch Kenntnis von statistischer Auswertung von Daten haben.

Die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung kann nur erteilt werden, wenn das
Priflaboratorium Uiber eine entsprechende Stabilitdt in seinen Prozessen und Erfahrung im flexibel zu
akkreditierenden Geltungsbereich verfiigt. So muss es nachweisen, dass es die zusatzlichen Anforde-
rungen fiir die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung bereits seit mindestens

24 Monaten einhalt.

3.2 Anforderungen an die Begutachter

Die Anforderungen-an die:-Begutachtung sind in der allgemeinen Regel , Flexibilisierung des Akkredi-
tierungsbereichs.won Priflaboratorien, Kalibrierlaboratorien und medizinischen Laboratorien”
(71 SD 0 002) beschrieben. Zusatzlich hat der Begutachter die in 3.1 festgelegten Anforderungen an

das Priflaberatorium zu tberprifen und im Begutachtungsbericht zu dokumentieren.
33 Mehraufwand fiir die Begutachtung

Die Umsetzung der Anforderungen, die sich aus der Flexibilisierung der Akkreditierung nach Katego-
rie lll oder | ergeben, miissen bei der Vor-Ort-Begutachtung iiberpriift werden. Durch die Uberprii-

fung entsteht ein Mehraufwand fiir den bzw. die Begutachter.
Der Mehraufwand ist dabei abhangig von:

e der Art der Flexibilisierung (Kategorie | oder ),
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e dem Umfang der Flexibilisierung,
e der Anzahl der Mitarbeiter, die in die Verifizierung der Prifverfahren eingebunden sind,

e denim Rahmen der Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung selbst einge-

fUhrten Prifverfahren (Kategorie I).
Die Kosten fiir den Mehraufwand der Begutachtung zur Flexibilisierung des Geltungsbereiches der
Akkreditierung sind von den zu akkreditierenden Konformitatsbewertungsstellen zu tragen.

3.4 Anforderungen an ,,Normen gleichzusetzenden” Verfahren unter Kategorie Il

Alle der Fachwelt zuganglichen Verfahren, die sich zur Akkreditierung eignen, sind.flir. die Flexibilisie-
rung des Geltungsbereichs der Akkreditierung Kategorie Ill dann zugelassen, wenn diese nationale
oder internationale Normen referenzieren oder inhaltlich identisch zu.diesen sind'bzw. diese lediglich

hinsichtlich Parametern und Durchfihrung spezifizieren.
3.5 Darstellung der Kategorie | in der Anlage zur Urkunde

Die Darstellung des flexiblen Geltungsbereiches der Akkreditierung Kategorie | ist in den nachfolgen-
den Tabellen beispielhaft fur die Priifarten Akustik und Umweltsimulation angegeben. Bei Prifberei-

chen, bei denen keine Priflingseigenschaft gemessen wird, entfillt die Angabe der Messunsicherheit.

Beispiel Akustik:

Priifart Priifbereich Priifparameter- Charakteristische
bereich / Messbereich Prufverfahren
Akustik DIN EN ISO 3095

DIN EN ISO 3381
20 dB(A) bis 130 dB(A)
Schalldruckpegel DIN EN ISO 3744

10 Hz bis 20 KHz
DIN EN ISO 3746

DIN EN 15892
Sprachverstandlich- 0 bis 1 DIN EN 60268-16
keit STIPA
Larmexposition am | 40 dB(A) bis DIN EN ISO 9612
Arbeitsplatz 90 dB(A)
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Priifart Priifbereich Priifparameter- Charakteristische
bereich / Messbereich Priifverfahren
Umweltsimulation ) DIN EN 60068-2-1
Temperatur -75°C bis +1300°C

Relative Luftfeuchte

10 bis 98 % r.H.

Temperaturwechsel
mit festgelegter
Geschwindigkeit

< 10 K/ min

DIN EN 60068-2-2
DIN EN 60068-2-14
DIN EN 60068-2-30
DIN EN 60068-2-38
DIN EN 60068-2-78
DIN EN ISO 6270-1
DIN EN"ISO 6270-2

3.6

Darstellung der Kategorie Ill in der Anlage zur Urkunde

Fir die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung nach Kategorie lll ist es nicht erfor-

derlich, Priifbereiche zu bilden. Die Kategorie Il gestattet die Anwendung von Normen und ihnen

gleichzusetzenden Prifverfahren. Der Hinweis auf die Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Ak-

kreditierung erfolgt gemald Regel 71 SD 0 002.

4

[1]

(2]

3]

[4]

Mitgeltende Unterlagen

DIN EN ISO/IEC 17025:2005, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Ka-
librierlaboratorien

DAKkkS 71'SD 0,002, Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs von Priiflaboratorien, Kalib-
rierlaboratorien'und medizinischen Laboratorien

DAKkkS 72 FB-002, Akkreditierung im gesetzlich geregelten Bereich, Auskunft zur Information

der Befugnis erteilenden Behorden

DAkkS 75 FB 002.1_A1 Checkliste zum Flexiblen Geltungsbereich der Akkreditierung
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5 Anhang

Checkliste fiir den Sachbereich Maschinenbau fir Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkredi-

tierung nach Kategorie Ill und I.

Anforderungen an die Kompetenz Kat. Il Kat. |

Anforderungen an den Fachverantwortlichen:

e Ist mindestens ein Fachverantwortlicher mit ent- X X
sprechender Fachkompetenz benannt.

e Prifen, ob physikalische Messprinzipien neu sind X X
und ob die Priftechnik erweitert werden muss.

e Prifen, ob Messbereiche / Messunsicherheiten X X
ausreichen oder verandert

e Prifen, ob Gerate vorhanden X X
e Prifen, ob Anweisungen vorhanden X X
e Priifen, ob Schulung notwendig X X
e Priifen, ob Berichtsvorlagen gedndert X X

Anforderungen an das Priiflaboratorium:

e Mindesterfahrungen bei der Durchfiihrung von 12 Monate 24 Monate
akkreditierten oderals gleichwertig anzusehen-
den Prifungen fiir den zur Flexibilisierung des
Geltungsbereiches der Akkreditierung vorgesehe-
nen Prifbereich

e Mindestnachweis der Stabilitdt in den Prozessen 12 Monate 24 Monate
zur Beurteilung des Flexiblen Geltungsbereichs
der Akkreditierung

Personal:
Fachverantwortliche miissen die folgenden Kriterien er-
fiillen:
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e Fundierte Fachkenntnis im Bereich des jeweiligen X X
Sachgebietes und der Prifart

e Stand der Technik durch Zugang zur Fachwelt X

e Kenntnis statistischer Auswertung von Daten X
(falls fiir die Prifart relevant)

e Mindestqualifikation: staatlich geprufter Techni- X
ker oder nachgewiesene vergleichbare Qualifika-
tion

e Mindestqualifikation: Hochschulabschluss und X
nachgewiesene vertiefte Fachkenntnisse im Sach-
gebiet oder nachgewiesene vergleichbare Qualifi-
kation

e Kompetenz fir Verifizierung X X

e Mindesterfahrung durch aktive Durchfilhrung 12 Monate 24 Monate
von akkreditierten oder als gleichwertigianzuse-
henden Priifungen im Fachgebiet

Mehraufwand bei Begutachtung
e Erstmalige Flexibilisierung 2-4 Std. 4-8 Std.
e Uberwachung einer bestehenden Flexibilisierung 1-2 Std. 2-4 Std.
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