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Geltungsbereich:

Dieses Dokument konkretisiert, wo erforderlich, die allgemeinen Anforderungen der
DIN EN ISO/IEC 17020:2012 sowie ergdnzend zu R-17011 die Anforderungen der
DIN EN ISO/IEC 17011:2018 beziiglich des Verfahrens zur Akkreditierung von Inspektionsstellen.
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I Einleitung

Die DIN EN ISO/IEC 17020:2012 (im weiteren Text nur 17020) legt Anforderungen an Inspektionsstel-
len fest. Die DAkkS wendet die 17020 zur Akkreditierung von Inspektionsstellen zum Zwecke der in-
ternationalen Anerkennung sowie zur Erfillung ihrer Pflichten als nationale Akkreditierungsstelle ge-
maR der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 an. In der nationalen Anwendung kdnnen aus rechtlichen
Grinden strengere Anforderungen durch Inspektionsstellen zu beachten sein, die im Akkreditie-
rungsverfahren zu beriicksichtigen sind.

Die vorliegende Regel konkretisiert flr die Verwaltungspraxis, wo erforderlich, die Anforderungen
der 17020 und in Ergénzung zur Regel R-17011, die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17011:2018
(im weiteren Text nur 17011). Diese Regel gilt nur solange, wie die Fassungen der 17020 und 17011
den Status einer harmonisierten Norm haben.

Die DAKKS definiert mit dieser Regel keine tber die Anforderungen der 17020/17011 hinausgehen-
den neuen Anforderungen an Inspektionsstellen. Bestehende Mindestanforderungen werden nicht
eingeschrankt oder zuriickgenommen. Normative Begriffe oder Inhalte der 17020/17011, deren Aus-
legung nicht eindeutig ist, werden bei Bedarf im Einzelfall konkretisiert und spezifiziert.

Die Kenntnis Uber die genauen Anforderungen der 17020/17011 setzt die DAKKS voraus. Daher wird
der Normtext nicht wiedergegeben. Internationale Regeln der Organisationen European co-operation
for Accreditation (EA) und International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), die ihrerseits
die Anforderungen der 17020/17011 konkretisieren, gelten — soweit anwendbar und von der DAkkS
bernommen — unabhangig von dieser Regel (z.B. ILAC P15). Auch deren Inhalte wiederholt die
DAKKS in dieser Regel nicht. Sofern sinnvoll, wird auf diese Regeln an den entsprechenden Stellen
verwiesen. Die DAKKS stellt grundsatzlich Ubersetzungen der iibernommenen geltenden internatio-
nalen Regeln zur Verfligung.

Diese Regel stellt im Wesentlichen das nach 17011 geforderte Akkreditierungsprogramm zu Akkredi-
tierungen von Inspektionsstellen unter Anwendung der 17020 durch die DAkKS dar. Sie beinhaltet
ausschlieBlich Aspekte, die auf alle Inspektionsstellen anwendbar sind (Level 3). Spezifische Konkreti-
sierungen fur Inspektionsstellen in einzelnen technischen Sektoren/Bereichen kénnen Gegenstand
nachgeordneter Regeln sein.

Die Regel orientiert sich an der Struktur der 17011 und 17020. Abschnitte der 17011 und 17020, die
keiner Konkretisierung bedirfen, werden ausgespart.

Weitere Informationen, insbesondere Erlauterungen zur 17020/17011 und deren Anwendung durch
die DAkkS oder Hinweise fiir Inspektionsstellen zum Akkreditierungsverfahren sind gegebenenfalls in
Merkblattern der DAKKS sowie auf der Website der DAkkS zu finden.
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Il Konkretisierung von Anforderungen fiir das Akkreditierungsverfahren

Dieser Abschnitt konkretisiert in Erganzung zur Regel R-17011 die Anforderungen der 17011 fir die
Akkreditierung von Inspektionsstellen. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der
Nummerierung der 17011.

7 (17011) Anforderungen an Prozesse
7.2 (17011) Antrag auf Akkreditierung
7.2.1

Die Informationen, die durch die zu akkreditierende Stelle im Rahmen der Antragsstellung mitgeteilt
werden, missen alle Standorte der Inspektionsstelle (permanente, mobile, virtuelle) umfassen. Dazu
zahlt auch die Information, ob und welche Inspektionstatigkeiten aulRerhalb der Standorte der In-
spektionsstelle (z.B. Vor-Ort-Prifungen, Probenahme) durchgefihrt werden.

Der Antrag muss umfassend die Nachweise zu den Besitz- und Eigentumsverhaltnissen und den et-
waigen Beziehungen zu einer Gbergeordneten Einheit (Konzern) beinhalten, um der DAKKS zu ermog-
lichen, ihre Zustandigkeit rechtssicher zu bestimmen. Die eingereichten Organigramme und Beschrei-
bungen im Qualitdtsmanagementsystem, sowie, falls zutreffend, die Darstellung der Bildung von un-
selbstandigen Einheiten innerhalb der juristischen Person, miissen nachweislich mit den handels- und
gesellschaftsrechtlichen, tatsachlichen Verhaltnissen lbereinstimmen.

Der Grad der Unabhangigkeit (Einordnung Typ A, B, C) ist durch die Inspektionsstelle festzulegen und
im Antrag auf Akkreditierung anzugeben.

Die Darstellung des zu akkreditierenden Geltungsbereichs muss den Vorgaben des Abschnittes I 7.8
dieses Dokumentes entsprechen. Dabei sind — sofern vorhanden — Vorgaben sektoraler Regeln einzu-
halten.

7.4 (17011) Vorbereitung auf die Begutachtung

7.4.5

Der repréasentative Stichprobenumfang (Begutachtungsumfang! und Begutachtungstiefe?) beziiglich
jeglicher Begutachtung von Inspektionsstellen basiert auf dem gesamten (beantragten) Geltungsbe-
reich der Akkreditierung. Die Festlegung der zu begutachtenden Stichprobe bei Erst- und Wiederho-
lungsbegutachtungen erfolgt in der Weise, dass alle Inspektionsprogramme im Geltungsbereich der

1 Geltungsbereiche, die begutachtet werden (Auswahl aus dem beantragten/akkreditierten Geltungsbereich
und der Standorte gemal aktueller Urkundenanlage sowie Schwerpunkte bezliglich der normativen Anforde-
rungen der 17020).

2 Notwendige reprisentative oder anlassbezogene Stichproben einschlieRlich Witness-Aktivititen fiir den fest-
gelegten Begutachtungsumfang.
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Akkreditierung, alle Standorte, an denen Schliisseltatigkeiten im Rahmen der Inspektionsdienstleis-
tung durchgefiihrt werden, sowie Inspektionstatigkeiten auRerhalb der Raumlichkeiten/Standorte
der Inspektionsstelle in die Begutachtung einbezogen werden. Die Inspektionsstellen miissen der
DAKKS im Vorfeld der Begutachtung die erforderlichen Informationen zu geplanten Tatigkeiten au-
Rerhalb der Rdumlichkeiten der Inspektionsstelle (Vor-Ort-Tatigkeiten) zukommen lassen, um diese
in die Begutachtung einbeziehen zu kénnen (Witnessing).

Zu den Schlisseltatigkeiten von Inspektionsstellen gehéren neben den in R-17011 genannten insbe-
sondere die folgenden:

= Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung der Inspektion (Untersuchung auf Grundlage de-
taillierter Anforderungen (Priifung) oder sachverstandiger Beurteilung);

= Ausfertigung und Ausstellung von Inspektionsberichten/Inspektionsbescheinigungen;

= Bewertung der Kompetenz und die Freigabe des Personals, das in die Inspektionstatigkeiten ein-
bezogen ist, und der Unterauftragnehmer;

* Kontrolle des Prozesses zur Uberwachung der Kompetenz des Personals und der Unterauftrag-
nehmer;

= Sicherstellen der Eignung von Einrichtungen und Geraten fir die Inspektion;

» Bewertung der Ubernahme von Konformititsbewertungsergebnissen Dritter gemaR Tz 9.6
ISO/IEC 17000:2020;

=  Umgang mit Inspektionsgegenstanden und Proben;
=  Bearbeitung von Einspriichen und Beschwerden;
=  Planung, Durchfiihrung und Nachbereitung von internen Audits;

=  Steuerung des Managementsystems.
7.8 (17011) Akkreditierungsinformationen
7.8.1

Die DAKKS behalt sich vor, die Akkreditierungsinformationen (Bescheid und Urkunde) fir Inspektions-
stellen in digitaler Form zu spezifizieren, zu Gbermitteln und zusatzlich durch die Veroffentlichung in
der Datenbank der akkreditierten Stellen zur Verfligung zu stellen.

7.8.3

Um die Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit der 6ffentlichen Akkreditierungsinformationen zu ge-
wahrleisten, behalt sich die DAKkS vor, weitere tber die Mindestangaben der Norm hinausgehende
Darstellungen flir konkrete Geltungsbereiche von Inspektionsstellen einzufihren.
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7.8.4

Entsprechend 17011 besteht die Moglichkeit, flexible Geltungsbereiche auszuweisen. Sofern keine
sektoralen Anforderungen (beispielsweise durch Normen, gesetzliche oder behérdliche Vorgaben o-
der durch Festlegungen des Programmeigners) dem entgegenstehen, bietet die DAkkS auf Antrag die
Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung an. Dazu muss die Inspektionsstelle nach-
weisen, dass sie Uber stabile Prozesse zur Konzeption und Validierung neuer Inspektionsprogramme
bzw. der Anpassung solcher aufgrund geanderter Anforderungen an den Inspektionsgegenstand ver-
flgt, sowie liber einen vertrauenswirdigen Prozess zur Freigabe der Erweiterung und Veroéffentli-
chung des Geltungsbereichs der Akkreditierung im Rahmen des flexibilisierten Geltungsbereichs. Fiir
die Gewadhrung der Flexibilisierung nach Kategorie C (siehe unten) muss die Inspektionsstelle mindes-
tens lGber einen Akkreditierungszyklus hinweg diese Fahigkeiten nachgewiesen haben.

Im Ubrigen wendet die DAKKS die EA-Regel 2/15 an.

Die flexiblen Geltungsbereiche werden in den Akkreditierungsurkundenanlagen ausgewiesen. Die Art
und Weise der Darstellung flexibler Geltungsbereiche wird grundsatzlich durch die DAkkS vorgege-
ben und ggf. durch sektorale Festlegungen konkretisiert.

Eine gewahrte Flexibilisierung des Geltungsbereichs kann widerrufen werden, wenn die Inspektions-
stelle Giber einen Zeitraum von mehr als 24 Monaten diese nicht angewendet hat.

Die Flexibilisierung von Geltungsbereichen kann grundsatzlich in den folgenden drei unterschiedli-
chen Kategorien erfolgen.

Kategorie A beinhaltet die Erganzung oder Umstellung genormter oder ihnen gleichzusetzender An-
forderungen an den Gegenstand der Inspektion (z.B. die Revision von Prifnormen) innerhalb bereits
akkreditierter Inspektionsprogramme, sofern kein neues Inspektionsverfahren erforderlich wird und
Grenzwerte, Genauigkeiten oder Messunsicherheiten durch die Anderung nicht verscharft wurden.

Kategorie B beinhaltet Kategorie A und die Ergdnzung neuer Inspektionsgegenstande (Produkte, Pro-
zesse, Dienstleistungen, Installationen oder deren Entwicklung) - Anwendung des Inspektionspro-
gramms auf neue Inspektionsgegenstande — sofern die interne Validierung der Inspektionsstelle
nachgewiesen hat, dass die Inspektionsverfahren innerhalb des bereits akkreditierten Inspektions-
programms aufgrund der Ahnlichkeit der neuen Gegenstinde zu den bisher vom Programm erfassten
Gegenstadnden eine zuverldssige Konformitdtsaussage gewahrleistet. Ergibt die Validierung, dass ein
neues Inspektionsverfahren bendotigt wird, ist der Flexibilisierungsbereich Gberschritten.

Kategorie C beinhaltet Kategorie A und B und erlaubt die Ergdnzung neuer Inspektionsprogramme
innerhalb eines akkreditierten Inspektionssystems. Kategorie C umfasst auch die Ergdnzung neuer
Inspektionsverfahren (modifiziert, weiter- oder neuentwickelt), sofern die interne Validierung der In-
spektionsstellen nachgewiesen hat, dass die neuen Inspektionsprogramme und Inspektionsverfahren
aufgrund der Ahnlichkeit mit den in der Inspektionsstelle vorhandenen und im Akkreditierungsver-
fahren bereits begutachteten Kompetenzen und Ausristungen innerhalb des Inspektionssystems,
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eine zuverlassige Konformitatsaussage gewahrleisten und keine neuen personellen Kompetenzen o-
der Ausristungen erforderlich werden. Wird dies durch die interne Validierung der Inspektionsstelle
nicht nachgewiesen, ist der Flexibilisierungsbereich Gberschritten.

7.9 (17011) Akkreditierungszyklus
7.9.3

Die Inspektionsstelle muss im Rahmen der Begutachtungen wiederkehrend auch in Witness-Aktivita-
ten nachweisen, dass sie die Kompetenz zur Erbringung der konkreten Inspektionstatigkeit besitzt.

Sollte aufgrund fehlender Auftrage bzw. Kunden die wiederkehrende Begutachtung in Form der Wit-
ness-Aktivitaten liber einen Akkreditierungszyklus hinweg nicht moglich sein, kann die Inspektions-
stelle dies nicht durch andere MalRnahmen kompensieren. In diesem Fall ist die fortlaufende Feststel-
lung der Kompetenz durch die DAKkS nicht moglich. Der Geltungsbereich der Akkreditierung wird
entsprechend eingeschrankt.

Wahrend des Akkreditierungszyklus kann die DAkkS gestatten, dass die Inspektionsstelle durch Vor-
fihrung einer Inspektion an einem konstruierten Auftrag, wo moglich und sinnvoll (im Rahmen einer
Begutachtung), die fehlende Witness-Aktivitat kompensiert. Die Inspektionsstelle ist dafiir verant-
wortlich, entsprechende Vorfiihrungen im laufenden Akkreditierungszyklus proaktiv vorzuschlagen.

Il Konkretisierung von Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17020:2012

Dieser Abschnitt konkretisiert die Anforderungen der 17020 fir die Akkreditierung von Inspektions-
stellen. Die Nummerierung innerhalb dieses Abschnittes folgt der Nummerierung der 17020.

6 (17020) Anforderungen an Ressourcen
6.1 (17020) Personal
6.1.9

Jeder Inspektor muss mindestens einmal pro Akkreditierungszyklus vor Ort durch die Inspektions-
stelle beobachtet werden.

6.3 (17020) Unterbeauftragung
6.3.1

Die Inspektionsstelle hat zur Sicherstellung der Kompetenz des Unterauftragnehmers die Nachweise
zur Akkreditierung oder sonstigen staatlichen Erlaubnis zu dokumentieren.

Die Inspektionsstelle muss zudem mit dem Unterauftragnehmer eine vertragliche Verpflichtung ha-
ben, die sicherstellt, dass alle Anforderungen, die auf das Ergebnis der Inspektion Einfluss haben kon-
nen, erfiillt werden, damit sie die Verantwortung Gbernehmen kann.
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7 (17020) Anforderungen an Prozesse
7.1 (17020) Inspektionsverfahren und Verfahrensanweisungen
7.1.6

Die Inspektionsstelle kann nur Informationen von Dritten Gbernehmen, wenn:
= Das Inspektionsprogramm eine solche Einbeziehung von Informationen nicht ausschlief3t;

= Die Inspektionsstelle anhand geeigneter Aufzeichnungen nachweisen kann, dass alle relevanten
Anforderungen der jeweils zutreffenden Normen der 17000er-Serie eingehalten wurden;

= Anhand von Aufzeichnungen die Kompatibilitdt der Auswahlfunktion, die den Informationen zu-
grunde lag, mit der zu ergdanzenden Tatigkeit hergestellt werden kann;

* Technische Aquivalenz im engeren Sinne besteht, was erfordert, dass sich z.B. die Messunsicher-
heit von zu Gibernehmenden Daten im Rahmen der zuldssigen Bandbreite in der (ibernehmenden
Stelle bewegt oder andere Programmanforderungen vergleichbar sind;

= Informationen von nicht unabhangigen Stellen (z. B. Kunden) bertcksichtigt werden, die Inspekti-
onsstelle (Typ B und Typ C) sicherstellt, dass die Tatigkeiten in einer Weise gehandhabt werden,
die Vertrauen in die Informationen liefert, und dass Aufzeichnungen zur Verfligung stehen, um
das Vertrauen zu rechtfertigen, weil die Integritat der Informationen gesichert ist. Das Verfahren
zur Ubernahme solcher Informationen muss vertraglich mit dem Dritten durchsetzbar vereinbart
werden. Inspektionsstellen vom Typ A kénnen Ergebnisse von nicht unabhangigen Stellen nicht
bericksichtigen.

Die Inspektionsstelle muss die Verantwortung fiir die Informationen von Dritten Gbernehmen.

8 (17020) Anforderungen an das Managementsystem

8.4 (17020) Lenkung von Aufzeichnungen (Option A)

Die Inspektionsstelle muss als Nachweis der Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen (vgl.
17011, Abschnitt 4.2 a)) alle Pflichtaufzeichnungen mindestens fir die Dauer des aktuellen Akkredi-
tierungszyklus und des vorherigen vollen Akkreditierungszyklus aufbewahren.
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