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Text
Global Project Quality Infrastructure

Das Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) hat
die Deutsche Gesellschaft fur Internationale Zusammenarbeit damit
beauftragt, das Globalprojekt Qualitétsinfrastruktur zu implementieren.
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Diese Publikation ist das Ergebnis der Arbeit der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS) mit der freundlichen Unterstiitzung des Staatlichen Amtes fur Zertifizierung
und Akkreditierung (CNCA) und des Staatlichen Akkreditierungsdienstes fur
Konformit&tsbewertung der VR China (CNAS).
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Besonderer Dank fur die mafgeblichen Beitréige an der Publikation
gilt Frau Sabine Reinkober (Dipl.-Pol, Master Sciences Po) und Herrn
Ing. Prof. Dr. iur. Raoul Kirmes von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAKKS).



Involvierte Partnerinstitutionen

Deutsch-Chinesische Arbeitsgruppe fir Akkreditierung und Konformitétsbewertung (AGAKB)

Die AGAKB wurde als Ergebnis der engen Zusammenarbeit zwischen dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) der Bundesrepublik Deutschland und des Staatlichen
Amtes fUr Zertifizierung und Akkreditierung der Volksrepublik China (CNCA) seit 2013 gegrindet,
und wird durch das BMWK/CNCA Kooperationsabkommen geregelt.

Seit Juni 2019 wurde die Zusammenarbeit durch eine Absichtserkldrung zwischen dem BMWK
und dem Staatlichen Zentralamt fur Marktuberwachung der Volksrepublik China (SAMR) weiter
gestarkt. Die AGAKB arbeitet unabhdngig und ergdnzt die bestehende Deutsch-Chinesische
Arbeitsgruppe fur Produktsicherheit, welche zuvor Fragen der Akkreditierung und Konformitdts-
bewertung behandelte.

Das Hauptziel der AGAKB ist die Forderung der bilateralen Harmonisierung von Akkreditierungs-

und Konformit&tsbewertungsverfahren. Sie zielt darauf ab, die Marktzugangsmaoglichkeiten fur
Produkte und PrUfstellen sowohl aus Deutschland als auch aus China zu verbessern.
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GPQI

Dialogues for
Innovation and Trade

Globalprojekt Qualitétsinfrastruktur

Um die Entwicklung funktionierender und international kohdrenter Qualitatsinfrastruktur zu férdern,
hat das Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) der Bundesrepublik Deutsch-
land das Globalprojekt Qualitétsinfrastruktur (GPQI) ins Leben gerufen. GPQI unterstutzt politische und
technische Dialoge und setzt in Zusammenarbeit mit allen relevanten Interessengruppen vereinbarte
bilaterale Aktivitdten um. Das Projekt zielt darauf ab, technische Handelshemmnisse zu reduzieren
und die Produktsicherheit durch bilaterale politische und technische Dialoge zur Qualitétsinfrastruktur
mit einigen der wichtigsten Handelspartner Deutschlands zu stérken.

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Deutsche Akkreditierungsstelle

Als nationale Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik Deutschland hat die DAKKS einen gesetzlichen
Auftrag: Die Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen. Mit einer Akkreditierung bestdatigt die
DAKkS, dass Organisationen wie Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen inre Tatigkeiten nach in-
ternational gultigen MalRstdben kompetent erbringen kénnen. Die DAKKS erfullt diesen Auftrag und
handelt als Behorde und zentraler Akteur der nationalen Qualitétsinfrastruktur zugunsten der Wirt-
schaft, des Staates sowie zum Schutz von Gesellschaft und Umwelt.

évas PESBITEEERINTIERE

g  China National Accreditation Service for Conformity Assessment

CNAS

Der Staatliche Akkreditierungsdienst fur Konformit&tsbewertung der Volksrepublik China (CNAS) ist die
nationale Akkreditierungsstelle Chinas, welche fur die Akkreditierung von Konformit&tsbewertungs-
tellen zusténdig ist. CNAS wurde gemdalR den Zertifizierungs- und Akkreditierungsbestimmungen der
Volksrepublik China gegriindet und ist offiziell vom Staatlichen Zentralamt fur Marktregulierung (SAMR)
anerkannt.
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Zentrale Ergebnisse der Studie

Akkreditierung und
Konformitatsbewertung in China und
Deutschland bauen auf international
abgestimmten Grundlagen auf

Die Akkreditierungssysteme Chinas und Deutsch-
lands bauen auf international anerkannten
Grundlagen der WTO und des internationalen
normativen Levelsystems der Akkreditierung
und Konformitatsbewertung auf. Beide Lan-
der sind fest in die jeweiligen regionalen sowie
das internationale System integriert. Die Akkre-
ditierungssysteme sind kompatibel mit den An-
forderungen der WTO und weite Teile beider
Akkreditierungssysteme erfullen die Vorausset-
zungen der gegenseitigen Anerkennung durch
die Unterzeichnung der Abkommen der interna-
tionalen Akkreditierungsorganisationen von ILAC
und IAF. Dies macht beide Akkreditierungssyste-
me grundsatzlich kompatibel und erleichtert den
von Konformit&tsbewertung und Akkreditierung
betroffenen Warenverkehr.

Die grundlegende Struktur der
Akkreditierungssysteme Chinas und
Deutschlands ist éhnlich, aber beide
Lander unterliegen einigen Besonderheiten
Die Akkreditierungssysteme Chinas und Deutsch-
lands wurden mehrfach reformiert und existieren
in inrer heutigen Struktur erst seit einigen Jahren.
Da Deutschland als Mitglied der europdischen
Union an die harmonisierten Regelungen der
EU zur Schaffung eines gemeinsamen Binnen-
marktes der gegenwdartig 27 EU-Mitgliedstaa-
ten gebunden ist, werden zahlreiche gesetzliche
Vorgaben, die die Struktur des Akkreditierungs-
systems sowie die verpflichtende und freiwillige
Konformit&tsbewertung in zahlreichen Sekto-
ren bestimmen, auf europdischer Ebene erlas-
sen und mussen zT. noch in nationales Recht
umgesetzt werden. Daher ist die gesetzliche
Grundlage in Deutschland oft europarechtlich
definiert. China dagegen kann seine eigenen
nationalen Regelungen erlassen. Beide Lander
verfugen aber Uber nur eine einzige nationale

Akkreditierungsstelle, CNAS in China und die
DAKkS in Deutschland, die als staatliche Be-
hérden organisiert sind. In beiden L&dndern gibt
es aulRerdem ein eigenes Konformit&tsbewer-
tungszeichen fur den Marktzugang bestimmter
Produkte, in China die CCC-Zertifizierung und
in Deutschland die europdische CE-Kennzeich-
nung. Vom Umfang her sind sich die Akkreditie-
rungssysteme auf der international anerkannten
Ebene sehr dhnlich, allerdings gibt es auf natio-
naler Ebene einige Unterschiede. So existiert in
China ein unabhdngiges Akkreditierungssystem
fur Innovationen. In Deutschland dagegen ist fur
die verpflichtende Konformit&tsbewertung im
Rahmen der harmonisierten EU-Gesetzgebung
und bei besonders hohem Gefédhrdungspotenzi-
al die Befugniserteilung relevanter Behérden ne-
ben der Akkreditierung durch die DAKkS wichtig.

Neue Akkreditierungsthemen:

Herausforderungen werden angenommen
Die gemeinsamen Workshops von CNAS und
der DAKKS zu den Trendthemen Verifizierung und
Validierung von CO2-Emissionen, Nachhaltigkeit
und Personenzertifizierung haben gezeigt, dass
sich die Akkreditierungsstellen der Herausfor-
derungen durch gesellschaftlichen Wandel und
den daraus resultierenden Akkreditierungsauf-
gaben bewusst sind. CNAS wie auch die DAkkS
arbeiten aktiv daran, ihre Systeme der Akkredi-
tierung und Konformitatsbewertung mit zum Teil
ambitionierten Zielen weiter auszubauen und
diese Entwicklungen zu integrieren.

6 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



Das Projekt

Im Auftrag des Bundesministeriums fUr Wirtschaft
und Klimaschutz (BMWK) setzt die Deutsche Ge-
sellschaft fur Internationale Zusammenarbeit
(G1Z) das Globalprojekt Qualitatsinfrastruktur
(GPQI) in China um. Weitere Komponenten wer-
den in Brasilien, Indien, Indonesien und Mexiko
implementiert. Ziel des GPQl ist es, eine Plattform
fur internationale Dialoge zur Qualitatsinfrastruk-
tur mit Partnerbehérden in den Zielldndern zu
bieten. Dadurch sollen Qualitatsinfrastrukturen
international harmonisiert und Handelshemm-
nisse abgebaut werden.

Deutsch-Chinesische Kooperation

zu Akkreditierung und
Konformitatsbewertung

Die Deutsch-Chinesische Arbeitsgruppe fur
Akkreditierung und Konformitatsbewertung ist
Teil der deutsch-chinesischen Ql-Kooperati-
on im Rahmen des GPQl in China. Deutschland
und China kooperieren fur eine international
harmonisierte Qualitdtsinfrastruktur seit 2008.
Am laufenden Dialog und den gemeinsamen
Austauschformaten beteiligen sich o6ffentli-
che und private Akteure wie relevante Ministe-
rien, Aufsichtsbehdrden, Akkreditierungs- und
Normungsbehdrden und -gremien, Industriever-
bdnde und Unternenmen aus beiden Landern.

Die Qualitét und Sicherheit der Produkte und
Dienstleistungen bleibt eine laufende Herausfor-
derung fUr jede nationale Qualitatsinfrastruktur.
Neue Qualitatseigenschaften wie die Nachhal-
tigkeit von Produktion, der CO2-FulRabdruck oder
neue technische Aspekte wie Digitalisierung oder
Technologien wie Kunstliche Intelligenz mUssen
durch die Volkswirtschaften bewdltigt werden.

Die Kenntnis Uber die Funktionsweise der Qua-
litadtsinfrastrukturen in den Partnerldndern, mit
ihren Institutionen, Zustédndigkeiten und internati-
onalen Schnittstellen ist eine wichtige Vorausset-
zung, um den Handel zu erleichtern, zu vertiefen

und neue Herausforderungen anzugehen. Ge-
meinsam kénnen zeitgendssische Herausfor-
derungen wie Dekarbonisierung, Nachhaltigkeit,
Digitalisierung oder Kunstliche Intelligenz besser
gemeistert und dem Entstehen neuer Handels-
hemmnisse entgegenwirkt werden. Dazu soll die
nachfolgende Studie einen Beitrag leisten.

Die Studie

Ziel dieser Studie ist die vergleichende Analy-
se des chinesischen und deutschen Akkreditie-
rungssystems. Die Basis dafur bildet zund&chst
die Vermittlung von grundlegenden Prinzipien
der Akkreditierung und Konformit&tsbewertung
und ihre internationale Verankerung in der WTO
und den internationalen Akkreditierungsorgao-
nisationen. Danach erfolgen im Rahmen einer
Landeranalyse die Darstellung der Entwicklung,
Struktur und Funktionsweise des chinesischen
und deutschen Akkreditierungssystems und die
Erlduterung der jeweiligen Besonderheiten. Eine
thematisch orientierte vergleichende Analyse
von Deutschland und China hat im Rahmen von
drei anwendungsorientierten Workshops anhand
ausgewdhlter Trendthemen stattgefunden, die
von August bis Oktober 2023 durchgefuhrt wur-
den. Bei diesen Themen handelt es sich um Ve-
rifizierung und Validierung von CO2-Emissionen,
Nachhaltigkeit und Personenzertifizierung. Die Er-
gebnisse der Workshops wurden hier verschrift-
licht und gegenubergestellt, sodass ein direkter
Vergleich beider Systeme im Umgang mit diesen
Themen herausgearbeitet werden kann.

Diese Darstellung soll den Partnern des GPQI als
Grundlage und Kompass fur die weitere Zusam-
menarbeit dienen. Aufderdem unterstutzt sie das
Fachpersonal der beteiligten Behérden wie auch
interessierte Konformit&tsbewertungsstellen und
andere Partner, ein besseres Verstédndnis fur die
Funktionsweise und Besonderheiten der Akkre-
ditierungssysteme des jeweiligen anderen zu
erlangen.
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An der Erstellung dieser deutsch-chinesischen
Akkreditierungsstudie haben die Deutsche Ak-
kreditierungsstelle (DAkkS) mit Unterstutzung
der GIZ und die nationale Akkreditierungsstelle
far Konformit&dtsbewertung in China, CNAS mit
Unterstutzung durch die Zertifizierungs- und Ak-
kreditierungsbehdrde der Volksrepublik China
(CNCA) mitgewirkt.
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1. Grundlagen

1.1 Grundlagen des WTO-Rechts

Die Welthandelsorganisation (World Trade Or-
ganization, WTO) ist neben dem Internationalen
Wahrungsfonds (IWF) und der Weltbank eine der
zentralen internationalen Organisationen, die
wirtschaftlich mit globaler Reichweite agieren.
Sie wurde 1995 in Uruguay nach 7-jéhriger Ver-
handlungszeit gegrindet. Hervorgegangen ist
die WTO aus dem General Agreement on Tariffs
and Trade (GATT), welches bereits 1947 in Kraft
getreten ist.

Die vertragliche Grundlage der WTO bildet das
WTO-Ubereinkommen. Nach Art. Il Abs.1WTO Uber-
einkommen bildet die WTO den gemeinsamen
institutionellen Rahmen, indem die Mitglieder ihre
Handelsbeziehungen wahrnehmen. Diese Han-
delstbereinkommen sind zu unterteilen in multi-
laterale und plurilaterale HandelsUbereinkommen.
Die multilateralen HandelstUbereinkommen sind als
integraler Bestandteil des WTO-Ubereinkommens
fur alle WTO-Mitglieder verbindlich; die plurilate-
ralen hingegen begrinden fur die Mitglieder, die
ihnen nicht zugestimmt hatben, keine Rechte und
Pflichten.

Schlieldlich bestehen die fur die Qualitatsinfra-
struktur bedeutsamen exekutiven Verwaltungs-
abkommen zur Umsetzung von Zielsetzungen
aus bindenden multilateralen Abkommen (ins-
besondere ILAC und IAF, siehe Kapitel 21). Diese
Abkommen haben den Charakter international
harmonisierter Verwaltungsvorschriften und ent-
falten nur eine Innenverbindlichkeit zwischen den
beteiligten Behérden der WTO-Mitgliedsstaaten.
Sie schaffen eine Infrastruktur abgestimmter Ver-
waltungsprozesse, auf welche die Mitgliedsstatten
der WTO bei der Verhandlung und dem Abschluss
von Handelsabkommen zurtckgreifen kénnen,
aber nicht mussen. Sie werden im rechtlichen
Sinne nur relevant, wenn auf diese Infrastruktur in
einem Handelsabkommen verwiesen wird.

Uber die endgultige Akzeptanz von Konformi-
tatsbewertungsbestatigungen entscheiden im
rechtlichen Bereich die Behdrden und in wirt-
schaftlicher Hinsicht die gewerblichen Nutzer
und die Verbraucher. Die freiwilligen multilatero-
len Abkommen zwischen Akkreditierungsstellen
Uber die gegenseitige Anerkennung betreffen die
technische Unterstutzung sowie die Weiterent-
wicklung und Verbesserung zwischenstaatlicher
Handelsabkommen.?

Ubereinkommen liber technische
Handelshemmnisse (TBT-0)

Ein zentraler Bestandteil des WTO-Ubereinkom-
mens ist das Ubereinkommen Uber technische
Handelshemmnisse (TBT-U). Es ist integraler Be-
standteil des WTO-Ubereinkormmens und daher
far alle WTO-Mitglieder verbindlich. Es trat ebenso
wie das WTO-Ubereinkommen zum 1. Januar 1995
in Kraft3

Das TBT-U verfolgt in insgesamt vier Bereichen
eine vertragliche Verpflichtung der Mitglieds-
staaten, um technische Handelshemmnisse fur
den Welthandel zu beseitigen bzw. ihre erneute
Entstehung zu verhindern. Es bestehen Regelun-
gen bezuglich

(1) dem grundsétzlichen Verbot technischer
Vorschriften und zur Notifizierung unerl@sslicher
technischer Vorschriften

(2) der Bevorzugung der privaten, international
anerkannten Normung zur Festlegung
technischer Sperzifikationen auf Ebene der
Produkte und Dienstleistungen

(3) der Konformitatsbewertung auf Basis der
Akkreditierung

(4) der Marktiberwachung.*

9 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



Ziel und wesentliche Artikel des
TBT-Ubereinkommens (TBT-U)

Das Abkommen betont in der Prdambel den
Beitrag, den internationale Normen und Kon-
formitdtsbewertungssysteme zur Erleichterung
des Handels leisten kdbnnen, weist aber auf die
Gefahr hin, dass technische Regulierung, Nor-
mung und Konformitdtsbewertungsverfahren
auch zum Aufbau von Handelshemmnissen
fuhren kbnnen. Dem versucht das Abkommen
entgegenzuwirken. Ausgehend von der grund-
satzlichen Freiheit der Mitgliedstaaten, dass zu
erreichende Schutzniveau ihres Marktes auto-
nom festzulegen, enthdlt das TBT-U in Art. 2 bis
4 Regelungen Uber technische Vorschriften und
Normen, die deren Ausarbeitung, Annahme und
Anwendung betreffen.

Art. 2.1 TBT-Abkommen normiert ein Diskriminie-
rungsverbot (Meistbegunstigungsgrundsatz und
Gebot der Inléndergleichbehandlung). Nach Art.
2.2 TBT-Abkommen durfen technische Vorschrif-
ten nicht in der Absicht angenommen werden,
unnétige Handelshemmnisse zu schaffen. Sie
mussen ein berechtigtes Ziel verfolgen und dur-
fen mit Blick auf dieses Ziel nicht mehr als not-
wendig handelsbeschrdnkend ausgestaltet
werden.

Art. 2.4 TBT-Abkommen schreibt vor, dass die
Mitgliedstaaten als Grundlage technischer Vor-
schriften internationale Normen verwenden sol-
len, soweit solche zur Verfigung stehen und
geeignet sind.

Vorgaben und Aussagen in Bezug auf die
Ausgestaltung von Konformitétsbewertung
Auch fur die Konformit&tsbewertung normiert Art.
5 Abs. 1 TBT-U zundchst ein Diskriminierungsver-
bot, das in Absatz 2 ndher ausgestaltet wird. Kon-
formit&tsbewertungsverfahren durfen demnach
nicht mit der Absicht oder Wirkung angewendet
werden, unnétige Handelshemmnisse zu schaf-
fen. Sie durfen nicht strenger sein als notwendig,
um dem Einfuhrmitgliedstaat angemessenes
Vertrauen in die Ubereinstimmung der Waren
mit den geltenden technischen Vorschriften oder
Normen zu erlauben, wobei die maglicherweise
von dem Produkt ausgehenden Gefahren be-
racksichtigt werden.

Die Mitgliedstaaten der WTO mussen sicherstellen,
dass im Rahmen von Verfahren, die einen positi-
ven Nachweis der Ubereinstimmung verlangen,
zur Verfugung stehende Richtlinien und Empfeh-
lungen internationaler Normungsorganisationen
zur Grundlage der Konformit&tsbewertungsver-
fahren gemacht werden (Art. 5.4 TBT-U). Nach Art.
5.5 sollen die Konformitatsbewertungsverfahren
soweit wie moglich harmonisiert werden.

Akkreditierung im TBT-U

Hervorzuheben ist Art. 6 des TBT-U, der die Mit-
gliedstaaten auffordert, soweit moglich die
Anerkennung der Ergebnisse der Konformit&ts-
bewertungsverfahren anderer Mitglieder zu er-
moglichen, sofern sie sich davon Uberzeugt
haben, dass diese Verfahren ein inren eigenen
Verfahren gleichwertiges Vertrauen in die Uber-
einstimmung mit den geltenden technischen
Vorschriften und Normen erlauben (Art. 6.1.1.).
Zur Herstellung dieses Vertrauens in Bezug auf
den technischen Sachverstand der Prufstellen
(Konformitatsbewertungsstellen der Qualitétsin-
frastruktur) verweist die Vorschrift auf die Akkre-
ditierung anhand der einschlégigen Richtlinien
oder Empfehlungen internationaler Normungs-
organisationen als eine Mdglichkeit des Nach-
weises (Art. 6.11). Weiter werden die Mitglieder
aufgefordert, Verhandlungsbereitschaft fur den
Abschluss von Abkommen zur gegenseitigen
Anerkennung der Akkreditierung zu zeigen (Art.
6.3.) und die Teilnahme von Konformit&tsbewer-
tungsstellen mit Sitz in anderen Mitgliedstaaten
an ihren Konformitétsbewertungsverfahren zu
ermoglichen. Art. 9 betrifft den Aufbau und die
Teilnohme an regionalen und internationalen
Konformitdtsbewertungssystemen.®

Im Rahmen eines Notifizierungsverfahrens sind alle
Mitglieder der WTO verpflichtet, den anderen Mit-
gliedern Uber das WTO-Sekretariat ihre EntwUrfe
von technischen Vorschriften oder Konformit&ts-
bewertungsverfahren zur Kenntnis zu geben. So
soll verhindert werden, dass neue Handelshemm-
nisse entstehen. Wenn ein WTO-Mitgliedsland in
einer geplanten technischen Vorschrift oder in
den Standards eines anderen WTO-Mitglieds eine
Benachteiligung seiner wirtschaftlichen Tatigkei-
ten oder gar ein technisches Handelshemmnis
sieht, so kann es seine Einwdnde innerhalb der
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gesetzten Fristen vortragen. Die Notifizierungen
sédmtlicher WTO-Mitgliedsstaaten sind auf ei-
ner kostenfreien offentlichen Informationsplatt-
form im Internet zugd&nglich. Die Mitgliedstaaten
der EU notifizieren technische Vorschriften oder
Konformitadtsbewertungsverfahren direkt beim
Generalsekretariat der WTO und informieren die
TBT-Kontaktstelle der Europdischen Kommission
daruber. Bemerkungen eines Drittstaates hinge-
gen werden - in enger Zusammenarbeit mit dem
betreffenden EU-Mitgliedstaat - von der Kommis-
sion im Namen der EU beantwortet. Analog verhdlt
es sich bei Bemerkungen eines EU-Mitgliedstaa-
tes zu einer Drittstaatennotifizierung. Auch hier in-
terveniert die Europdische Kommission im Namen
der EUS

TBT-Auskunftsstellen

Neben der Notifizierung ist die Einrichtung von
TBT-Auskunftsstellen ein wesentlicher Bestandteil
des Ubereinkommens und in Artikel 10 des WTO
TBT-U festgehalten. Die nationalen TBT-Auskunfts-
stellen sind Anlaufstellen fur Unternehmen und
andere Organisationen und beantworten Fro-
gen zu technischen Handelsschranken. Sie sollen
aufderdem Informationen und Dokumente zu be-
stehenden oder vorgeschlagenen technischen

Regulierungen, Standards und Konformit&ts-
bewertungsverfahren aus dem eigenen Land
bereitstellen.

1.2 Konformitéatsbewertung auf
Grundlage einer Akkreditierung

Akkreditierung

Bei der Tatigkeit der Akkreditierung geht es dao-
rum, die Kompetenz von Konformit&tsbewer-
tungsstellen festzustellen. Mit der Akkreditierung
durch eine sog. ,dritte Seite” (die Akkreditie-
rungsstelle) wird formal dargelegt, dass eine
Konformit&tsbewertungsstelle die Kompetenz
und Unabhdngigkeit besitzt, bestimmte Konfor-
mitdtsbewertungsaufgaben durchzufuhren.

Die Akkreditierung dient dazu, die Qualitat der
Prufer sicherzustellen, die fur die Konformitéts-
bewertung von Produkten und Dienstleistungen
eingesetzt werden, bevor eine Produkt im Ziel-
markt verkehren darf.

.Die ,Akkreditierung"” ist die hochste volkerrecht-
lich institutionalisierte Bestatigungs- und Kontroll-
instanz im Technikrecht und damit der zentrale
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Vertrauensanker fur die internationale Anerken-
nung von Konformit&tserklédrungen Uber Pro-
dukte, Dienste, Prozesse, Personen oder sonstige
Gegenstdnde der Konformitdtsbewertung. Sie
bildet rechtlich wie tatsdchlich die Grundlage fur
das Vertrauen und damit die Akzeptanz unter den
Mitgliedsstaaten der WTO in Konformit&tsbestati-
gungen (Zertifikate/ Testberichte etc.) akkreditier-
ter Konformit&tsbewertungsstellen aus anderen
Mitgliedsstaaten.”

.Dieses Vertrauen der Mitgliedsstaaten der WTO
in die Akkreditierung basiert auf gegenseitiger
Verantwortungstbernahme der WTO-Staa-
ten fur die eigene Akkreditierungsstelle® die in
ihrem Hoheitsgebiet ansdssig sind, weshalb
Bestatigungen von Akkreditierungsstellen nur
anerkannt werden kdnnen, die in inrem Sitzstaat
Uber eine offizielle staatliche Anerkennung oder
Beauftragung durch den WTO-Mitgliedsstaat
verfigen und deren Bestdtigungen vom Mit-
gliedsstaat im eigenen Hoheitsgebiet rechtlich
anerkannt werden. Die ISO/IEC 17000 spricht des-
halb in Tz. 4.7 ISO/IEC 17000 von einer ,befugten
Stelle” (authoritative body), die Akkreditierungen
(7.7) durchfuhrt. Erst diese nationale, rechtliche
Anerkennung bzw. Befugnis der Akkreditierungs-
stelle bewirkt dann auf Grundlage von rechtli-
chen Gegenseitigkeitsabkommen, die auf das
exekutive Verwaltungsabkommen zwischen den
Akkreditierungsstellen (Multilateral Agreement/

Mutual Recognition Agreement) verweisen, dass
ausldndische Behorden die Akkreditierungsur-
kunden und die Ergebnisberichte akkreditierter
Konformit&tsbewertungsstellen als gleichwertig
anerkennen mussen.”®

Die Beurteilung der Konformit&tsbewertungs-
stellen durch Akkreditierungsstellen erfolgt im
internationalen System auf der Grundlage von
internationalen ISO/IEC Normen (insbesonde-
re der Normenfamilie ISO/IEC 17000), die die An-
forderungen an Konformitatsbewertungsstellen
festlegen. Ziel ist es, durch diese international
anerkannten und global genutzten Normen si-
cherzustellen, dass die Konformit&tsbewertungs-
stellen Ergebnisse von vergleichbarer Qualitat
erzielen. Diese Normen stellen allerdings nur den
internationalen Mindeststandard dar, der dem
Importeur abverlangt werden kann. Es ist zuldssig

und weit verbreitet, dass die WTO-Mitgliedsstaao-
ten im nationalen Raum hdéhere Anforderungen
an die eigenen Konformitdtsbewertungsstellen
(nicht die zu importierenden Produkte) gesetz-
lich regeln.®

Wichtig ist dabei zu wissen, dass fur die Ebene
Konformit&tsbewertung” (4.6 ISO/IEC 17000) und
,Akkreditierung” (Tz. 4.7, 7.7 ISO/IEC 17000) der
Qualitatsinfrastruktur (Level 1 bis 4) keine ,Gleich-
behandlung” im WTO-Recht etabliert wird, denn
das wuarde zu stark in die Souverdnitat und da-
mit die Verantwortungsbereiche der Mitglieds-
staaten eingreifen, die allein die Hoheit Uber den
Aufbau und die innere Struktur inrer Qualitatsin-
frastruktur haben und ihren Verwaltungsaufbau
beibehalten, um ihrer Verantwortung gerecht
werden zu kénnen. Deshalb werden die Begriffe
fur die Realisierung der ,Gleichbehandlung” im
WTO-Recht bei nicht-tariféren Handelshemmnis-
sen wie ,equal treatment” (Tz. 9.12 ISO/IEC 17000),
,national treatment” (Tz. 913 ISO/IEC 17000) und
,equal and national treatment” (Tz. 9.14 ISO/IEC
17000) nur fur die Produktebene realisiert nicht
jedoch im Hinblick auf Konformit&tsbewertungs-
stellen definiert.

Diese weltweit einheitlichen Mindestanforde-
rungen an die Arbeitsweise von Konformitats-
bewertungsstellen und die Uberwachung dieser
Stellen durch eine Akkreditierungsstelle bildet die
wichtigste Grundlage daftr um die Konformit&ts-
bestdtigungen aus einem Exportstaat als gleich-
wertig far den Import anzuerkennen.

Dieses System hat grolde Auswirkungen auf den
Austausch von Waren auf regionaler und glo-
baler Ebene. Durch die einheitliche Anwendung
der harmonisierten Normen wird das Ziel ver-
folgt, dass Produkte und Dienstleistungen auf der
Basis einer einmaligen akkreditierten Konformi-
tdtsbewertung im gesamten Bereich eines MLA
verkehrsféhig sind (im besten Fall: ,one standard
- one test - accepted everywhere”)!"
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Nutzen der Akkreditierung fur die
Wirtschaft und Industrie

Die Akkreditierung von Konformit&tsbewertungs-
stellen hat somit einen hohen Nutzen fur jede
Volkswirtschaft.

Eine Akkreditierung schafft Vertrauen in die Ar-
beit von Konformitdtsbewertungsstellen und
deren Dienstleistungen, die in vielen Wirtschafts-
bereichen zB. von Unternehmen beim Im- und
Export von Waren benotigt werden. Akkreditie-
rungen Uberprufen und bestdtigen die interna-
tional festgelegten Mindestvoraussetzungen z.B.
eines geeigneten Pruf-, Inspektions- oder Zerti-
fizierungsdienstleisters und bieten eine wichtige
Orientierungshilfe bei der Auswahl.

Somit ernoht eine Akkreditierung indirekt nicht nur
die Qualitédt und Sicherheit von Produkten, Dienst-
leistungen und Prozessen. Sie trégt auch dazu bei,
bestimmte Qualitdts- und Funktionseigenschaf-
ten sowie andere Herstellerangaben vergleich-
barer zu machen und schutzt damit den Markt.

Akkreditierungen kdnnen international anerkannt
sein und die globale Akzeptanz von Konformitd&ts-
bewertungsergebnissen férdern. Dies vereinfacht
den freien Handel und erleichtert Industrie und
Wirtschaft den Zugang zu Exportmarkten und die
Ausweitung ihres Geschdfts.

Konformit&tsbewertungen durch akkreditierte
Konformitatsbewertungsstellen kénnen Aufwand,
Risiken und damit Kosten erheblich reduzieren. Sie
tragen dazu bei, prézise Messungen und Tests zu
gewdhrleisten, fehlerhafte Produkte zu vermeiden,
innovative Loésungen zu nutzen und Kontroll- und
Produktionskosten zu senken. Akkreditierungen
machen in Geschdftsbeziehungen das Risiko
kalkulierbarer.?

AulRerdem férdern Akkreditierungen die Transpa-
renz von Gutezeichen und anderen Zusagen im
Bereich von Nachhaltigkeit und Umwelt. Sie helfen
dabeij, Verbraucher angemessen zu informieren
und erschweren den Wettbewerb mit untaugli-
chen Gutesiegeln und Scheinzertifikaten.

Nutzen der Akkreditierung

far Verbraucher

Die Akkreditierung minimiert Risiken, da internatio-
nal anerkannte Akkreditierungsstellen unabhdngig
bewerten und verantwortungsvoll entscheiden,
ob Bewertungsleistungen von Konformit&atsbe-
wertungsstellen nach den gesetzlichen Anforde-
rungen, den international anerkannten Normen
und Standards und wissenschaftlich nachvoll-
ziehbaren Methoden erbracht wurden. Die Akkre-
ditierung ermoglicht zuverldssige, genaue und
vergleichbare Prufverfahren, Analysen und Er-
gebnisse in den Bereichen Qualitat, Sicherheit,
Gesundheit und Umwelt. Sie senkt Konsumrisiken,
macht den Alltag in vielen Bereichen sicherer und
unterstutzt so den Verbraucherschutz.

Nutzen der Akkreditierung fur Politik

und Behoérden

In Europa ist die staatliche Akkreditierung ein zen-
traler Baustein der nationalen und europdischen
Qualitatsinfrastruktur. Sie ermaoglicht es, bestimm-
te mitunter staatliche Pruf- und Uberwachungs-
aufgaben an private sachverstédndige Stellen zu
Ubertragen, wenn diese in einem Akkreditierungs-
verfahren nachgewiesen haben, dass sie Uber die
notwendige Kompetenz, Unabhdngigkeit und Zu-
verldssigkeit verfugen.

Durch Akkreditierung kénnen notwendige staat-
liche Uberwachungsaufgaben an private Sach-
verstdndige Stellen delegiert werden. In Europaist
die Akkreditierung in vielen Fallen zur Feststellung
der Kompetenz von Konformitdtsbewertungsstel-
len im Vorfeld einer behoérdlichen Zulassung oder
Notifizierung festgelegt, und ermdglicht so eine
spezialisierte Prufung von Konformitatsbewer-
tungsstellen durch nur eine zentrale Behérde und
vermeidet dadurch den Aufbau doppelter be-
hordlicher Strukturen in verschiedenen Sektoren.

Akkreditierung bildet zudem eine Brucke zwi-
schen den Erfordernissen des Marktes und den
Anspruchen von Politik, Verwaltung und Gesell-
schaft. Da sich der Staat auf die DurchfUhrung
der Akkreditierung beschrankt, ermoglicht er die
Konformitatsbewertung wettbewerblich zu or-
ganisieren. So kann die Konformitdtsbewertung
agil auf Innovationen und Marktverdnderun-
gen reagieren. Dabei erhdht sie das Vertrauen
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in Konformit&tsbewertungsaussagen und damit
in die Qualitat von Produkten erheblich. Was den
Verbraucherschutz betrifft, férdert die Akkreditie-
rung darUber hinaus die Transparenz von Gute-
zeichen und -siegeln und anderen Zusagen im
Bereich von Nachhaltigkeit und Umwelt. All das hilft
dabei, Verbraucher angemessen zu informieren
und unlauteren Wettbewerb und Greenwashing
mit untauglichen Gutesiegeln und Scheinzertifi-
katen zu erschweren. So leisten Akkreditierungen
einen wichtigen Beitrag zum Verbraucherschutz
und Schutz aller Marktteilnehmer.

1.3 Konzepte und Definitionen

ISO/IEC 17000: Die Basis (Level 0)

Die grundlegenden Konzepte und Begriffe zur
Konformitatsbewertung und Akkreditierung sind
international harmonisiert durch die internatio-
nale Norm ISO/IEC 17000. Diese Norm beschreibt
Konformitatsbewertung als Darlegung, dass fest-
gelegte Anforderungen bezogen auf ein Produkt,
einen Prozess, ein System, eine Person oder eine
Stelle, erfullt sind. Dieser Aussage soll im Rechts-
und Wirtschaftsverkehr vertraut werden, weil
dem Autor der Konformit&tsbestétigung und sei-
ner Uberprufung des Konformitdtsbewertungs-
gegenstandes in einem festgelegten Verfahren
vertraut wird. Auf diese Weise gelingt es schliel3-
lich, Vertrauen in Produkte, Dienstleistungen oder
Personen zu erzeugen, auf die sich die Konformi-
tdtsaussage bezieht.

ISO/IEC 17000: Konformitédtsbewertung
durch eine erste, zweite oder dritte Seite

Ein wichtiger Gesichtspunkt der Unterscheidung
verschiedener Konformitatsbewertungsleistun-
gen ist die Unparteilichkeit in Bezug auf den Ge-
genstand der Bewertung. Je nachdem in welcher
Beziehung derjenige, der die Bewertung durch-
fuhrt, zum Gegenstand der Konformit&tsbewer-
tung steht kédnnen sich unterschiedliche Risiken
fur die Unparteilichkeit ergeben.

Wird eine Konformit&tsbestatigung von einer
Person oder Organisation abgegeben, die den
Gegenstand auf den Markt bringt (Produzent, Her-
steller/ Inverkehrbringer), handelt es sich um Kon-
formitatsbestatigungen durch eine sog. ,erste

Seite” (Supplier's Declaration of Conformity oder
auch Anbietererklérung). Diese Erkl@rungen kon-
nen eine Unparteilichkeit nicht gewdhrleisten.

Wird die Konformit&tsbewertung von einer Person
oder Organisation durchgefuhrt, die selbst Abneh-
mer (Kaufer) oder Anwender des Gegenstandes
der Konformitdtsbewertung ist, bestehen auch
besondere Eigeninteressen am Gegenstand der
Bewertung, sodass der Eindruck der Parteilichkeit
entstehen kann. Diese Art der Konformit&tsbewer-
tung wird als Bewertung von einer sog. ,zweiten
Seite” bezeichnet. Solche Bestatigungen bedurfen
nicht immer einer Unparteilichkeit, zB. wenn der
Einkaufer lediglich die Qualitdt des eingekauften
Produktes fur sich selbst Uberpruft um diese fur sei-
ne eigene Weiterverarbeitung freizugeben. Solche
Bestatigungen durfen allerdings nicht in der Wer-
bung oder als Bestdtigung gegenuber Dritten oder
dem Markt oder Verbrauchern genutzt werden.

Wird die Konformitatsbestatigung durch eine sog.
»dritte Seite” vorgenommen, ist nachgewiesen
worden, dass die Konformit&tsbewertungsstel-
le keinerlei finanzielle oder sonstigen Interessen
am Gegenstand der Bewertung hat und das sie
selbst auch keine sonstigen Tdtigkeiten erbringt,
die ihre Unparteilichkeit geféhrden konnten (z.B.
Beratungstdtigkeiten, Beteiligung an Wartung
oder Herstellung).

ISO/IEC 17000: der Funktionale Ansatz

Die ISO/IEC 17000 regelt in Anhang 1 einen sog.
funktionalen Ansatz. Dieser gibt alle relevanten
Funktionen wieder, die in den verschiedenen Ar-
ten von Konformit&tsbewertungstdtigkeiten rele-
vant werden kdnnen. Es mUssen also nicht in jeder
Art von Konformit&tsbewertungsstatigkeit immer
alle Funktionen genutzt werden, sofern diese tech-
nisch nicht erforderlich sind. Dennoch wird durch
den funktionalen Ansatz ein Ubergreifendes Prinzi-
pienmodell fur die Konformit&tsbewertung vorge-
beben und zu wissenschaftlich nachvollziehbaren
und dokumentierten Ergebnissen zu gelangen so-
wie ein vier-Augenprinzip zu etablieren, bevor eine
Konformitat bestatigt wird.
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ISO/IEC 17000: Definition
der Akkreditierung auf ISO-Ebene

Die ISO/IEC 17000 Tz. 7.7. definiert JAkkreditierung”
als die Bestatigung (im Sinne des funktionalen
Ansatzes gemdR Tz. 7.3 ISO/IEC 17000) durch eine
,dritte Seite”, die formal darlegt, dass eine Kon-
formitatsbewertungsstelle (Tz 4.6 ISO/IEC 17000)
die Kompetenz und Unparteilichkeit (Tz. 5.3 ISO/
IEC 17000) sowie ,eine einheitliche Arbeitsweise”
besitzt, bestimmte Konformit&atsbewertungstatig-
keiten durchzufuhren.

15

Eine Akkreditierungsstelle erbringt also selbst
auch eine Konformit&tsbewertung im Sinne von
Tz 411SO/IEC 17000 bzw. des funktionalen Ansatzes
der ISO/IEC 17000. Denn danach ist Konformitéits-
bewertung eine Darlegung, dass festgelegte An-
forderungen erfullt sind.

Der zentrale Unterschied zur Abgrenzung einer
Akkreditierungsstelle von einer Konformit&tsbe-
wertungsstelle besteht im ,Gegenstand der Kon-
formitatsbewertung’ gemak Tz 4.2 ISO/IEC 17000.
Im Rahmen der Akkreditierung ist der einzig zu-
|&ssige ,Gegenstand der Konformit&tsbewertung”
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eine ,Konformit&tsbewertungsstelle” gemaRk Tz
4.6 1SO/IEC 17000.

Im Umkehrschluss ist es nicht méglich, dass eine
Konformitatsbewertungsstelle” gemdal Tz. 4.6
ISO/IEC 17000 eine andere Konformitatsbewer-
tungsstelle” gemaR Tz. 4.6 ISO/IEC 17000 als Ge-
genstand der Konformit&tsbewertung im Hinblick
auf Konformitatsbewertungstatigkeiten im Sinne
von Tz. 4.1 ISO/IEC 17000 betrachtet, denn dann
liegt definitionsgemafd die Zusténdigkeit bei der
Akkreditierungsstelle.

Es ist deshalb z.B. nicht méglich, dass eine Zer-
tifizierungsstelle im Sinne der ISO/IEC 170211 ein
Labor im Sinne der ISO/IEC 17025 im Hinblick auf
die Konformitatsbewertungstatigkeit nach 1SO
9001 (Qualitatsmnanagementsysteme) zertifiziert,
weil es sich definitionsgemar um Akkreditierung
handelt und solche Bestatigungen nur der Akkre-
ditierungsstelle vorbehalten sind. Dies wird schon
daran deutlich, dass nach allen Level 3 Normen
zum Gegenstand der Akkreditierung auch die
Bewertung des Managementsystems der Kon-
formitdtsbewertungsstelle gehdrt, auch wenn
es nach ISO 9001 organisiert ist® Nach diesem
AusschlieRlichkeitsprinzip sind solche Bestdati-
gungen den ,autorisierten” Akkreditierungsstel-
len vorbehalten.

1.4 1ISO/IEC 17011 Anforderungen
far Akkreditierungsstellen
(Level 1)

Die Norm ISO/IEC 17011 gibt die internationalen
Mindestanforderungen fur Aufbau und Arbeits-
weise von Akkreditierungsstellen vor. Sie definiert
die Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformit&tsbewertungsstellen akkreditieren. Die
Anforderungen an die Arbeitsweise von Akkredi-
tierungsstellen umfassen z.B. Anforderungen an
die Unparteilichkeit, die Finanzierung und Haftung,
die Kompetenz des Personals oder das Kompe-
tenzmnanagement. Ebenso enthalt die ISO/IEC
17011 Anforderungen an interne Prozesse oder das
Managementsystem.

Die Norm ISO/IEC 17011 ist deshalb auch der MaR-
stab an die Akkreditierungsstellen im Rahmen
der Mechanismen zur Evaluierung unter Gleich-
rangingen (peer-evaluation) auf regionaler und
internationaler Ebene zwischen autorisierten
Akkreditierungsstellen (ISO/IEC 17040). Nationa-
le Akkreditierungsstellen in Europa mussen z.B. in
einer Beurteilung unter Gleichrangigen regeimd-
Rig nachweisen, dass sie diese Kriterien erfullen.
Uberpruft wird dies von der Europdischen Koope-
ration fur Akkreditierung (EA). Auch in anderen re-
gionalen Akkreditierungsorganisationen (APAC)
ist diese Vorgehensweise die Regel, um konform
zur ISO/IEC 17011 zu sein.

Die internationale Norm ISO/IEC 17011 macht je-
doch keine Vorgaben zum Status oder einer be-
hordlichen Funktion von Akkreditierungsstellen.
Ob die Akkreditierung als ,hoheitliche Tatigkeit”
oder als ,privatwirtschaftliche Tatigkeit” ausge-
staltet wird, ist auf internationaler Ebene offen
und bleibt der Festlegung des jeweiligen WTO-
Mitgliedstaates einer Ubereinkommensgruppe
und seinem nationalen Recht Uberlassen. Schon
daraus folgt, dass bestimmte Unterschiede im
Akkreditierungsverfahren unvermeidlich sind.
Aber auch bei privater Organisation einer Akkre-
ditierungsstelle bedarf es einer staatlichen ,Au-
torisierung” dieser Stellen durch den Sitzstaat der
zugleich Mitglied der entsprechenden Abkom-
mens-Gruppe sein muss.

Rechtsgrundlage der Akkreditierung ist bei pri-
vaten Akkreditierungsstellen ein zivilrechtlicher
Vertrag und bei staatlichen Akkreditierungs-
stellen eine gesetzliche Ermd&chtigungsgrund-
lage im nationalen Recht des Sitzlandes der
Akkreditierungsstelle.

Felder und Typen der Konformitéts-
bewertung und Level 3 Normen

Den besten Uberblick Uber die international har-
monisierten Konformitdtsbewertungstatigkeiten
und die dazu erforderlichen Akkreditierungsakti-
vitéten kann man den multilateralen Abkommen
zur Akkreditierung auf internationaler Ebene ent-
nehmen, die auch auf regionaler Ebene regel-
mMalkig tbernommen werden. Das sog. ,Level 2"
der Ubereinkommen definiert zundchst die Akkre-
ditierungsaktivitdten und Typen, fur welche die
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Akkreditierungsstelle ihre Kompetenz zur Durchfihrung der Akkreditierung gemaR ISO/IEC 17011 fur die
in den in Level 3 genannten Normen international nachgewiesen haben muss. Der Nachweis ist fur Zwe-
cke der gegenseitigen Anerkennung gegentber ILAC fur folgende Aktivitéten zu fahren:

Level 2
Feld der Aktivitat NAB Typ der Aktivitat der
(National Accreditation Body) NAB = Art der Stelle
Laborprafung Pruflaboratorien
Medizinische Laboratorien
Kalibrierung Kalibrierlaboratorien
Inspektion Inspektionsstelle
Ringversuche Ringversuchsanbieter
Referenzmaterialen Referenzmaterialhersteller
Biobanken Biobanken

Level 3

Norm fuir Level 3

EN ISO/IEC 17025
EN ISO 15189

EN ISO/IEC 17025
EN ISO/IEC 17020
EN ISO/IEC 17043
EN ISO 17034

EN ISO 20387

Die Nachweise fUr Zwecke der gegenseitigen Anerkennung gegenuber IAF sind fur folgende
Aktivitdten zu fuhren:®
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Level 2
Feld der Aktivitat NAB Typ der Aktivitat der
NAB = Art der Stelle
Zertifizierung Managementsystem-
zertifizierungsstelle
Produkte Dienste
Prozesszertifizierungsstelle
Personenzertifizierungsstelle
Validierung/ Verifizierung Treibhausgasverifizierungsstelle

Allg. Verifikations- und
Validierungsstellen

Level 3

Norm fuir Level 3

EN ISO/IEC 17021-1

EN ISO/IEC 17065

EN ISO/IEC 17024
EN ISO 14065

EN ISO/IEC 17029
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2. Akkreditierung auf internationaler Ebene

2.1Internationale
Akkreditierungsorganisationen:
ILAC und IAF

Fur die Anerkennung von Konformit&tsaussagen,
wie sie im vorherigen Kapitel dargelegten TBT-U
angemerkt ist, spielen die Vereinigungen von Ak-
kreditierungsstellen auf internationaler Ebene (IAF
und ILAC) und auf regionaler Ebene (siehe weiter
unten) eine wichtige Rolle.

Sie bieten ein Forum zur Etablierung von multilate-
ralen exekutiven Verwaltungsabkommen tber die
gegenseitige Anerkennung von Akkreditierungs-
stellen und fur Konformit&tsbewertungsergebnisse.

International Accreditation Forum, Inc. (1AF)

Es bestehen sog. MLA (Multilateral Agreement)
oder MRA (Mutual Recognition Agreement) je
nach Ausrichtung der Organisation.

Gegenseitigkeitsabkommen

International Accreditation Forum (IAF)
Vom WTO-Mitgliedsstaat autorisierten Akkreditie-
rungsstellen steht die Mitgliedschaft bei IAF offen,
sofern sie die Bereitschaft erkléren, die Aufnahme
in das MLA zur gegenseitigen Anerkennung anzu-
streben. Voraussetzung der Aufnahme in das MLA
ist u.a. die Einhaltung der harmonisierten Anforde-
rungen an Akkreditierungsstellen im Rahmen von
ISO/IEC 17011 (siehe Kapitel 1.2.).

IAF ist das globale Netzwerk von Akkreditierungsstellen, die Zertifizierungsstellen fur Produkte (ISO/IEC 17065),
Managementsysteme (ISO/IEC 17021) und Personen (ISO/ IEC 17024) akkreditieren. IAF schafft durch das
Multilateral Recognition Arrangement (IAF MLA) die Voraussetzungen, dass die WTO-Mitglieder in Han-
delsabkommen, die auf das MLA verweisen, eine Anerkennung von Bestdtigungen unter Uberwachung der

Akkreditierungsstellen maéglich wird.

Diese gegenseitige Anerkennung basiert auf dem Versprechen der WTO-Mitgliedsstaaten, dass die Akkredit-
ierungsstellen der MLA-Unterzeichner die gleichen Anforderungen der ISO/IEC 17011 erfullen und die Konform-
itatsbewertungsstellen nur akkreditiert werden, wenn die jeweiligen Anforderungen der Level 3 Norm (siehe
oben) erfullt wurden und die Konformit&tsbewertungsstellen laufend Uberwacht werden.
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Gegenseitigkeitsabkommen von International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

Die Volimitgliedschaft bei ILAC steht vom WTO-Mitgliedsstaat autorisierten Akkreditierungsstel-
len offen, die das ILAC Mutual Recognition Arrangement (ILAC MRA) unterzeichnen wollen. Damit
verbunden ist die Verpflichtung, die Norm ISO/IEC 17011 bezuglich der Anforderungen an Akkrediti-
erungsstellen einzuhalten sowie sicherzustellen, dass die akkreditierten Stellen die Anforderungen

von ISO/IEC 17025 einhalten.

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC)

Die Vereinigung ILAC fokussiert sich auf die Konformit&atsbewertungstdatigkeiten von Laboratorien in den
Bereichen Kalibrierung und Prifung (ISO/IEC 17025), Medizin (ISO 15189), Inspektionsstellen (ISO/IEC 17020)
sowie Anbietern von Eignungsprufungen (ISO/IEC 17043) und Referenzmaterialhersteller (EN ISO 17034).

ILAC schafft durch das Multilateral Recognition Arrangement (ILAC MRA) die Voraussetzungen, dass die
WTO-Mitglieder in Handelsabkommen die auf das MLA verweisen, eine Anerkennung von Bestdtigungen unter

Uberwachung der Akkreditierungsstellen moglich wird.

Diese gegenseitige Anerkennung basiert auf dem Versprechen der WTO-Mitgliedsstaaten, dass die Akkredit-
ierungsstellen der MRA-Unterzeichner die gleichen Anforderungen der ISO/IEC 17011 erfullen und die Konform-
itatsbewertungsstellen nur akkreditiert werden, wenn die jeweiligen Anforderungen der Level 3 Norm (siehe
oben) erfullt wurden und die Konformit&tsbewertungsstellen laufend Gberwacht werden.

Peer Evaluation-Verfahren auf Ebene

der Akkreditierungsstellen

Mit der Aufnahme in die MLA/MRA von IAF und ILAC
wird die Teilnahme an peer evaluation-Verfahren
(Begutachtung unter Gleichrangigen) erforder-
lich. Die Begutachtung der Akkreditierungsstellen
wird in der Regel alle vier Jahre wiederholt.

Aufgabenteilung zwischen

internationaler und regionaler Ebene
Derzeit sind 97 Akkreditierungsstellen Mitglied bei
IAF und 113 Akkreditierungsstellen Mitglied bei ILAC
(Stand Dezember 2023).

IAF und ILAC stutzen sich beim Aufbau der MLA /
MRA auf regionale Kooperationen von Akkrediti-
erungsstellen wie die European Cooperation for
Accreditation (EA), die Asia Pacific Accreditation
Cooperation (APAC), die Interamerican Accredi-
tation Cooperation (IAAC) oder die Southern Af-
rican Development Community in Accreditation
(SADCA).

Insbesondere werden die von den regionalen
Gruppen der Akkreditierungsstellen durch-
gefUhrten peer evaluation-Verfahren fur die in-
ternationale Ebene genutzt, um Doppelaufwand

so weit wie maoglich zu vermeiden. Die Bewertung
und Uberwachung bei IAF- bzw. ILAC-Mitglieder
kann dann auf die regionalen Gruppen delegiert
werden. Daneben bleibt die Aufnahme einzelner
Akkreditierungsstellen Uber peer evaluation-Ver-
fahren maoglich.®

CNAS bei ILAC/IAF

China engagiert sich aktiv bei Aktivitdten der in-
ternationalen Akkreditierungszusammenarbeit.
Die nationalen AkkreditierungsaktivitGten wurden
in das internationale System der gegenseitigen
Anerkennung der Akkreditierung integriert und
spielen eine wichtige Rolle. Die nationale chine-
sische Akkreditierungsstelle CNAS ist vollwertig-
es Mitglied von IAF und ILAC. Das IAF MLA fur ISO/
I[EC 17011 wurde von CNAS am 22. Januar 1998
unterschrieben.

Bei ILAC hat CNAS zundchst die MRAs fur Kalibri-
erung (ISO/IEC 17025), Prufung (ISO/IEC 17025) und
medizinische Labore (1ISO 15189) am 02. November
2000 unterschrieben. Im Oktober 2012 folgte dann
das MRA fur Inspektion (ISO/IEC 17020), im Oktober
2019 das MRA fur Anbieter von Eignungspruafungen
(1ISO/IEC 17043) und im Juli 2020 das MRA fur Hers-
teller von Referenzmaterialien (ISO 17034).

19 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



DAKKS bei ILAC/IAF

Seit dem Start ihrer Tatigkeit im Jahr 2010 ist die
DAKKS fest in den europdischen und internation-
alen Akkreditierungsstrukturen verankert. DAkkS
ist Vollmitglied bei IAF und ILAC und Unterzeichner
der multilateralen Abkommen (MLA/MRA).

Bei ILAC hat die DAKKS zund&chst die MRAs fur Ka-
librierung (ISO/IEC 17025), Prufung (ISO/IEC 17025)
und medizinische Labore (ISO 15189) im Novem-
ber 2000 unterzeichnet. Im Oktober 2012 folgte
das MRA fur Inspektion (ISO/IEC 17020), im Juni
2019 das MRA fur Anbieter von Eignungspruafun-
gen (ISO/IEC 17043) und im April 2020 das MRA fur
Hersteller von Referenzmaterialien (ISO 17034). Bei
IAF hat die DAkkS das MLA fur ISO/IEC 17011 (1998),
ISO/IEC 17065 (2004), ISO/IEC 17024 (2016), ISO/IEC
14065 (2018) unterzeichnet.

2.2 Regionale Akkreditierungs-
organisation APAC

Die Asia Pacific Cooperation for Accreditation
(APAC) ist die regionale Akkreditierungsorgani-
sation fur die Asien-Pazifik-Region und wird von
IAF wie ILAC anerkannt. APAC wurde am 1. Januar
2019 durch den Zusammenschluss von zwei re-
gionalen Akkreditierungsorganisationen, der Asia
Pacific Laboratory Accreditation Cooperation
(APLAC) und der Pacific Accreditation Coopera-
tion (PAC), gegriindet. APLAC existierte bereits seit
1992 und PAC seit 1995.

Die wichtigste Rolle von APAC besteht im Manage-
ment und in der Ausweitung des MRAs unter Ak-
kreditierungsstellen in der Asien-Pazifik-Region.”

Die chinesische staatliche Akkreditierungsstelle
CNAS ist Vollmitglied bei APAC.

2.3 Regionale
Akkreditierungsorganisation EA

Auf europdischer Ebene haben sich die Akkredit-
ierungsstellen zur European Cooperation for Ac-
creditation (EA) zusammengeschlossen. Die EA
ist 1997 aus einem Zusammenschluss von zwei
Vorgdngerorganisationen hervorgegangen und
erhielt im Jahr 2000 die Rechtsform einer priva-
trechtlichen Vereinigung nach niederldndischem
Recht. Die Mitgliedschaft steht nur national an-
erkannten Akkreditierungsstellen offen, die u.a.
nachweisen mussen, dass sie die Anforderungen
der einschlégigen europdischen Standards und
der zugehoérigen Anwendungsdokumente der EA
einhalten. Insbesondere durfen die Mitglieder ihre
Tatigkeit nur als nicht gewinnorientierte Tatigkeit
(non profit) betreiben und Akkreditierung muss die
letzte Ebene der Begutachtung der technischen
Kompetenz, Unabhdngigkeit und Integritat sein.
Seit 2010 ist EA die von der europdischen Union
benannte Stelle gemdR Art. 14 VO (EG) 765/2008
und gemaR Anhang | Nr. 4 der VO (EG) 765/2008
zustandig fur die Evaluierung unter Gleichrangin-
gen (peer-evaluation) gemaR Artikel 10 und 11 VO
(EG) 765/2008.

2.4 Grenzuberschreitende
Akkreditierung

Akkreditierungsstellen arbeiten grundsdatzlich
in ihrem Heimatland (Sitzlandsprinzip). Nur in
Ausnahmeféllen kann es vorkommen, dass Ak-
kreditierungsstellen auch Konformit&tsbew-
ertungsstellen aulRerhalb ihres Heimatlandes
akkreditieren. Die Regelungen zur grenziber-
schreitenden Akkreditierung betreffen die Frage,
ob es Akkreditierungsstellen erlaubt sein soll,
Konformitdtsbewertungsstellen zu akkreditieren,
die ihren Sitz in einem anderen Land haben, d.h.
ob Akkreditierungsstellen ihre Tatigkeit réumlich
ausweiten kdnnen.

Aus der Perspektive der internationalen Akkred-
itierungssysteme Iguft eine grenzlberschrei-
tende Tatigkeit generell der Konzeption der MLA
und der ISO/IEC 17011 zuwider, deren Ziel es ist, die
maoglichst weltweite Anerkennung von Konform-
itdtsbescheinigungen auf der Grundlage einer
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weltweit akzeptierten Akkreditierung zu erreichen.
Zudem ist es fUr die Zielerreichung der Akkredi-
tierung schdédlich, wenn Akkreditierungsstellen in
Wettbewerb zueinander treten.

Dennoch kann Bedarf an grenztberschreitender
Akkreditierung fur bestimmte, genau umschrie-
bene Situationen bestehen, sofern dies mit dem
Voélkerrecht vereinbar ist und was typischerweise
die Erlaubnis oder Beauftragung der auslédndis-
chen Akkreditierungsstelle durch die nationale
Akkreditierungsstelle erfordert. Wichtig ist ins-
besondere der Fall, dass eine bestimmte Aktiv-
itdt von einer nationalen Akkreditierungsstelle
nicht angeboten werden kann und dann auf
die Kompetenzen der ausldndischen Akkrediti-
erungsstelle zurtickgegriffen werden soll. Haufig
wird auch aus Kapazitdtsgrinden der nationalen
Akkreditierungsstelle erlaubt, dass Auslandnied-
erlassungen auslédndischer Konformit&tsbew-
ertungsstellen durch die Akkreditierungsstelle
Uberwacht werden, die die Akkreditierung im
Ausland erteilt hat.

2.4.1 Tatigkeit auslédndischer
Akkreditierungsstellen

Deutschland/EU

Eine grenzuberschreitende Akkreditierung innerh-
alb der EU oder die Tatigkeit von Akkreditierungss-
tellen in der EU und Deutschland ist grundsdétzlich
verboten und nur in engen Ausnahmefdllen nach
den Vorgaben des Art.6, 7 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 zul@ssig.

In einem aktuellen Urteil des Europdischen Ger-
ichtshofs (EuGH)® wurde nochmals klargestellt,
dass die Tatigkeit von auslandischen Akkredit-
ierungsstellen schon deshalb verboten ist, weil
diese Tatigkeit in der EU den zustandigen Akkred-
itierungsbehdérden als hoheitliche Aufgabe vor-
behalten ist und deshalb private Stellen diese
Aufgabe nicht anbieten durfen. Konkret unter-
sagt der EUGH durch sein Urteil allen in der Eu-
ropdischen Union bzw. dem Europdischen
Wirtschaftsraum ansdssigen Konformitatsbewer-
tungsstellen fUr die Erlangung einer Akkreditierung
Joei einer anderen nationalen Akkreditierungss-
telle als derjenigen des Mitgliedstaats, in dem sie

niedergelassen ist, einen Akkreditierungsantrag
zu stellen.” Laut EUGH erlauben die Bestimmun-
gen ,es einer Konformit&tsbewertungsstelle auch
nicht, eine Akkreditierung bei einer Einrichtung mit
Sitz in einem Drittstaat zu erlangen, um ihre Tatig-
keit im Hoheitsgebiet der Union auszutiben.” Die
grenzuberschreitende Zusammenarbeit zwischen
den nationalen Akkreditierungsbehdrden in der
EU wird in einer Vereinbarung bei EA im Einzelnen
geregelt (EA 2/13). Weitere Details zum Umgang
mit Akkreditierung in der EU sind in Kapitel 4 dieser
Studie zu finden.

China

Die Akkreditierung in China wird zentral von Chi-
nas Nationaler Akkreditierungsstelle fUr Konform-
itatsbewertung (CNAS) verwaltet, der einzigen
Akkreditierungsstelle in China. Auslandische Ak-
kreditierungsstellen (wie die DAkkS) durfen nach
der Registrierung durch CNCA auf dem Gebiet der
Volksrepublik China Akkreditierungstdatigkeiten in
Ubereinstimmung mit den chinesischen Zertifi-
zierungs- und Akkreditierungsvorschriften durch-
fUhren. Gleichzeitig mussen sie die einschlagigen
Vorschriften von IAF und ILAC einhalten.
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3. Ldnderanalyse China

3.1 Entwicklungsgeschichte der
Akkreditierungseinrichtung

Um den Erfordernissen des Beitritts Chinas zur
WTO und der nationalen institutionellen Reform
gerecht zu werden, hat der chinesische Staats-
rat am 11. Februar 2002 die Bekanntmachung
zur Stérkung der Zertifizierungs- und Akkreditie-
rungsarbeit (Guo Ban Fa [2002] Nr. 1) herausge-
geben. Diese gibt die Richtung der Reform des
chinesischen Akkreditierungssystems vor. In der
Bekanntmachung ist vorgesehen, ein landesweit
einheitliches nationales Akkreditierungssystem
zu etablieren. Das Nationale Amt fur Zertifizierung
und Akkreditierung der VR China (CNCA) wurde
damit beauftragt, in Ubereinstimmung mit in-
ternational anerkannten Praktiken bestehende
Akkreditierungsstellen zur ErfGllung nationaler
Akkreditierungsaufgaben in eine zentralisierte
und einheitliche nationale Akkreditierungsstelle
zu UberfUhren.

Unter Leitung des ehem. Staatlichen Zentralam-
tes fur Qualitdtsuberwachung, Inspektion und
Quarantane der VR China (AQSIQ), heute das
Staatliche Zentralamt fur Markttberwachung
SAMR, sowie CNCA wurde mit Genehmigung des
Staatsrats im Jahr 2002 mit Chinas Nationaler
Akkreditierungsstelle fur Konformit&dtsbewertung
(CNAS) eine nationale Akkreditierungsstelle in
Form einer einzigen juristischen Person in China
gegrundet. In Ubereinstimmung mit nationalen
Vorschriften wurden zuvor bestehende Akkredi-
tierungsstellen in CNAS integriert. CNAS wurde
am 31. Marz 2006 formell gegrindet und basiert
auf der Integration des ehemaligen Chinesi-
schen Nationalen Akkreditierungsrates fur Zer-
tifizierungsstellen (CNAB) und des ehemaligen
Chinesischen Nationalen Akkreditierungsrates
fur Labore (CNAL). Die Organisationsstruktur von
CNAS ist in Kapitel 3.2. beschrieben.

Die Verantwortung fur die nationale Akkredi-
tierung von Zertifizierungs-, Inspektions- und
Prufstellen wurde entsprechend und in Uberein-
stimmung mit international anerkannten Prak-
tiken in einem zentralen Organisationssystem
vereinheitlicht. Durch die Einrichtung eines Na-
tionalen Ausschusses fur Akkreditierung wurde
zudem den Uber verschiedene Ministerien und
Behdrden verteilten Regulierungskompetenzen
fur unterschiedliche Teilbereiche in der Akkredi-
tierung Rechnung getragen. Uber diesen soll eine
ausgewogene Beteiligung von mehr als zehn Mi-
nisterien und Behdrden des Staatsrates gewdhr-
leistet und Doppelarbeit vermieden werden.

Im Einklang mit den von CNCA erlassenen Richt-
linien fGhrt der Nationale Ausschuss fur Akkre-
ditierung, in Ubereinstimmung mit relevanten
nationalen Gesetzen und Vorschriften sowie
internationaler Normen, die Akkreditierungsar-
beit durch. Gleichzeitig vertritt dieser China im
multilateralen System der gegenseitigen An-
erkennung der internationalen Akkreditierung.
Hierdurch wird eine zentrale Plattform zur gegen-
seitigen internationalen Anerkennung fur Chinas
Inspektions- und Prufzertifizierung geschaffen.
Die BeschlUsse des Staatsrates, AQSIQs und des
Nationalen Ausschusses fur Akkreditierung bilden
somit eine wichtige Grundlage fur die fortlaufen-
de Reform des chinesischen Akkreditierungssys-
tems. Die Zentralisierung und Vereinheitlichung
der chinesischen Akkreditierungsstellen reagier-
te auf die Bedurfnisse der Reform- und Off-
nungspolitik sowie Trends in der internationalen
Akkreditierung. Das nationale Akkreditierungs-
system spielt eine zunehmend wichtige Rolle als
Qualitatsgrundlage und fur die Gesamtentwick-
lung der chinesischen Akkreditierung. Auch auf
internationaler Ebene erlangte es mehr Aufmerk-
samkeit und spielt eine zunehmend wichtige Rol-
le in der internationalen Qualitatsinfrastruktur.
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3.2 Gesetzliche Grundlage
der Akkreditierung

3.2.1 Gesetzliche Grundlage der

Tatigkeit der Akkreditierungsstelle

CNAS ist eine nationale Akkreditierungsstelle, die
vom Amt fur Zertifizierung und Akkreditierung der
VR China (CNCA) in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen der Vorschriften der Volksrepu-
blik China Uber Zertifizierung und Akkreditierung
zugelassen und autorisiert wurde. CNCA ist fur
die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen, La-
boratorien und Inspektionsstellen sowie ande-
ren verwandten Institutionen zusténdig.

CNAS wurde gemal den Vorschriften der Volksre-
publik China zur Zertifizierung und Akkreditierung
und den MaRnahmen fur die Uberwachung und
Verwaltung von Akkreditierungseinrichtungen
eingerichtet und vom Staatlichen Amt fur Zerti-
fizierung und Akkreditierung (CNCA) autorisiert. Es
ist eine Behorde, die sich mit der Akkreditierung
und Bewertung von Konformit&tsbewertungs-
stellen wie Zertifizierungsstellen, Laboratorien,
Inspektionsstellen und Prufstellen befasst und
far den Betrieb des nationalen Akkreditierungs-
systems fur Konformit&tsbewertungsstellen ver-
antwortlich ist.

Zu den Gesetzen und Vorschriften, die sich auf
die Tatigkeit von CNAS beziehen gehdren das
Produktqualitdtsgesetz der Volksrepublik China
und die Vorschriften der Volksrepublik China zur
Zertifizierung und Akkreditierung. Das Produkt-
qualitdtsgesetz der Volksrepublik China regelt
die staatliche Uberwachung der Produktqualitdt,
einschliel3lich der Aspekte der Zertifizierung und
Akkreditierung. In den Vorschriften zur Zertifizie-
rung und Akkreditierung werden die Grundsdatze,
Verfahren und Managementanforderungen fur
die Zertifizierung und Akkreditierung genauer de-
finiert. CNAS selbst hat zudem interne Vorschrif-
ten und Richtlinien entwickelt, um die Einhaltung
der Anforderungen dieser Gesetze und Vorschrif-
ten zu gewdhrleisten und deren Arbeitsabldufe
zu regeln.

3.2.2 Weitere Regulierungsbereiche

Neben der China Compulsory Certification
(cce) gibt es in China noch andere Regelungs-
bereiche und Produktstandards, darunter Le-
bensmittelsicherheit, Arzneimittelmanagement,
Umweltstandards sowie Produktionslizenzen
fur Industrieprodukte. Diese Bereiche werden in
der Regel von verschiedenen Regierungsstel-
len reguliert, um die Qualitat von Produkten und
Dienstleistungen zu gewdhrleisten.

Chinas verpflichtendes
Produktzertifizierungssystem

Die Ankindigung des neuen verpflichtenden
Produktzertifizierungssystems ,Vier in Einem”
und Freigabe des ,Vier in Einem” regulatorischen
Rahmenwerkes durch AQSIQ (nun SAMR) und
CNCA am 7. Dezember 2001 markierte mit dem
Aufbau eines einheitlichen nationalen Zertifizie-
rungs- und Akkreditierungssystems eine neue
Entwicklungsstufe und die Erfullung von Chinas
Verpflichtungen zum WTO-Beitritt.

Das marktzugangsregulierende Produktzertifi-
zierungssystem China Compulsory Certification
(cce) wurde von der chinesischen Regierung in
Ubereinstimmung mit einschldgigen Gesetzen
und Verordnungen fUr Gesundheitsschutz ent-
wickelt. Die Implementierung des CCC sieht vor,
dass Produkte zertifiziert und mit dem Zertifizie-
rungszeichen gekennzeichnet werden, bevor sie
die Fabrik verlassen, fur den Verkauf freigegeben,
importiert oder fUr andere Verwendung den chi-
nesischen Markt betreten. Das CCC-Zeichen ist
kein Qualitdtszeichen, es ist ein grundlegendes
Sicherheitszertifizierungszeichen. Seine wesentli-
chen Eigenschaften sind ,Gewdhrleistung von Si-
cherheit und Wirtschaftlichkeit” und ,technische
Handelshemmnisse/MaRnahmen”.

Seit dessen Grundung hat SAMR eine umfas-
sende Reform des CCC-Systems vorangetrie-
ben und eine Ankundigung zur Reform und
Anpassung des Katalogs der verpflichtenden
Produktzertifizierung und der Implementierungs-
methoden herausgegeben. Seit Dezember 2018
ist der CCC-Katalog in 19 Kategorien von 130
Arten unterteilt. Davon wenden 7 Produkte das
Selbsterklarungsverfahren A (selbst gewdhite
Labortypenprufung plus Selbsterkldrung) und 12
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Produkte das Selbsterkl@rungsverfahren B (be-
nannte Labortypenprufung plus Selbsterkldrung)
an. Obwohl die Reform des CCC-Systems weiter
zu vertiefen und zu verbessern ist, wird die Grund-
ausrichtung der verpflichtenden Zertifizierung
weiterhin eine wichtige Rolle spielen. Die Reform
folgt hierbei den Regeln der WTO, in Ubereinstim-
mung mit dem Grundsatz der Notwendigkeit und
Minimierung, der Sicherheit und Gesundheit der
Allgemeinheit, dem Umweltschutz sowie ande-
ren Aspekten bei der verpflichtenden Produktzer-
tifizierung Rechnung zu tragen.

3.3 Struktur des
Akkreditierungssystems

Institutioneller Aufbau

Das Staatliche Zentralamt fur Markttberwachung
(SAMR, ehem. AQSIQ) ist die Ubergeordnete Auf-
sichtsbehdérde von CNAS und fuhrt die Aufsicht
und Regulierung der Konformitdtsbe-wertung
durch. Die Hauptaufgaben von SAMR sind die Ent-
wicklung und Umsetzung von Ak-kreditierungs-,
Inspektionstberwachungs- und Management-
systemen, die Organisation und Koordination der
Integration von Inspektions- und Prufressourcen
und Reformarbeit, Planung und Anleitung far die
Entwicklung der Inspektions- und Prufindustrie
und UnterstUtzung bei der Untersuchung von und
im Umgang mit Akkreditierungs- und Inspektions-
verstolien sowie die Organisation und Teilnahme
an Aktivitdten internationaler oder regionaler Or-
ganisationen im Bereich der Akkreditierung sowie
Inspektion und Prafung.

Die Abteilung fur Konformitdtsbewertungsuber-
wachung und -verwaltung von SAMR ist zustandig
far die Aufsicht von Konformit&tsbewertungs-
stellen. Hauptaufgaben der Abteilung sind die
Entwicklung und Umsetzung des Uberwachungs-
und Managementsystems fur Zertifizierung und
Konformit&tsbewertung, die Planung und Lenkung
der Entwicklung der Konformit&tsbewertungs-
branche, die Unterstutzung bei der Untersuchung
und Strafverfolgung von Zertifizierungsverstolen
sowie die Organisation und Teilnahme an Zertifi-
zierungs- und Konformitatsbewertungsaktivittten
internationaler oder regionaler Organisationen.

Rolle und Aufgaben von CNCA

Im September 2018 hat das China Organization
Establishment Network offiziell die ,Vorschrif-
ten Uber die Funktionszuweisung, die interne
Organisation und die Personalausstattung der
staatlichen Verwaltung fUr Marktregulierung” her-
ausgegeben und demnach den Namen fur CNCA
beibehalten. Die entsprechenden Geschdafts-
funktionen der ursprunglichen CNCA werden von
der Abteilung fur Uberwachung und Verwaltung
der Zertifizierung und der Abteilung fur Uberwa-
chung und Verwaltung der Akkreditierung und
Inspektion innerhalb des Staatlichen Zentralamts
fur Marktiberwachung (SAMR) Gbernommen. Seit
2018 ist die zuvor eigenstandige Behdérde CNCA
damit ein Teil der sich auf Ministeriumslevel be-
findenden Behdrde SAMR.

Zu den Funktionen der Abteilung fur Uberwa-
chung und Verwaltung der Zertifizierung gehdren
die Entwicklung und Umsetzung des Uberwa-
chungs- und Verwaltungssystems fur die Zerti-
fizierung und Konformitatsbewertung sowie die
Planung und Steuerung der Entwicklung der
Zertifizierungsbranche und Unterstltzung bei
der Untersuchung und Ahndung von Zertifizie-
rungsverstolzen. Die Abteilung betreut ferner die
Teilnahme an Aktivitdten internationaler oder
regionaler Organisationen fur Zertifizierung und
Konformitatsbewertung.

Der Abteilung fur Uberwachung und Verwaltung
von Akkreditierung und Inspektion obliegt die For-
mulierung und Umsetzung des Uberwachungs-
und Managementsystems fur Akkreditierung und
Inspektion sowie Prifung. Die Abteilung leitet die
Organisation und Koordinierung der Integration
und Reform von Inspektions- und Prufressourcen
sowie die Planung und Lenkung der Entwicklung
der Inspektions- und Prufindustrie.

Aufgaben der Akkreditierungsstelle

CNAS Aufgabe ist es, Konformit&tsbewertungs-
stellen (KBS) dabei zu unterstutzen, sich in Uber-
einstimmung mit relevanten Standards und
Normen zu entwickeln sowie Konformit&tsbe-
wertungsstellen zu férdern, die effektive, unpar-
teiische Dienstleistungen fur die Gesellschaft
unter Wahrung wissenschaftlicher Ansétze und
genauer Ergebnisse erbringen.

24 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



Die Hauptaufgaben von CNAS beinhalten:

(1) Den Aufbau und Betrieb des nationalen
Akkreditierungssystems fur KBS in Uberein-
stimmung mit einschldgigen Gesetzen und
Vorschriften, internationalen und nationalen
Standards und Normen sowie die Formulierung
und Herausgabe von Regeln, Richtlinien, Leitfa-
den und anderen normativen Dokumenten

fur die Akkreditierung;

(2) Bewertung der Kompetenzen von KBS,
die sich innerhalb und aulkerhalb Chinas
bewerben; Entscheidung Uber die Akkreditie-
rung von KBS und DurchfUhrung von
Akkreditierungen fur KBS;

(3) Anleitung und Uberwachung der Verwen-
dung des Logos des Akkreditierungskomitees
und des Akkreditierungszeichens;

(4) organisation und Durchfihrung von Schu-
lungen fur das Personal im Bereich Akkreditie-
rung sowie Bewertung der Qualifiktionen und
Beschaftigung von Begutachtern;

(5) Erbringung einschlagiger technischer
Dienstleistungen fur KBS und Bereitstellung
offentlicher zugdanglicher Informationen Gber
akkreditierte KBS;

(6) Teilnahme an internationalen Aktivitéten

in der Konformit&tsbewertung und Akkreditie-
rung sowie Zusammenarbeit mit einschlégigen
KBS;

(7) Teilnahme an internationalen Aktivitéten

in der Konformitatsbewertung und Akkreditie-
rung sowie Unterzeichnung von bilateralen oder
multilateralen Kooperationsvereinbarungen mit
relevanten Akkreditierungsorganisationen sowie
verwandten Institutionen und internationalen
Kooperationsorganisationen;

(8) Bearbeitung von Beschwerden bezuglich
der Akkreditierung;

(9) burchfuhrung von Arbeiten, die von Regie-
rungsabteilungen anvertraut werden,

(10) Durchfuhrung von anderen Aktivitéten
im Zusammenhang mit der Akkreditierung.

Die Gremien von CNAS

Das Sekretariat von CNAS ist ein stéindiges Gre-
mium der CNAS und ist fur den konkreten Ablauf
der Akkreditierungsarbeit bei CNAS verantwort-
lich. Es befasst sich ausschliel3lich mit Akkredi-
tierungsangelegenheiten und erbringt keine
Dienstleistungen, welche die Unparteilichkeit der
Akkreditierung beeintrdchtigen kénnten.

Die Hauptaufgaben umfassen die Umsetzung
der BeschlUsse des Gesamtausschusses und die
Berichterstattung an den Gesamtausschuss, die
Vorbereitung 6ffentlich zugdnglicher Dokumen-
te zur Akkreditierungsarbeit und Akkreditierungs-
regeln, Richtlinien und Leitféden, die Entwicklung
und Umsetzung interner Managementsystemdo-
kumente, die Unterzeichnung von Vereinbarungen
mit externen Organisationen, die Entgegennahme
von Akkreditierungsantrdgen, die Organisation
der Akkreditierungsbegutachtung, die Ausstel-
lung von Akkreditierungsurkunden und die Durch-
fuhrung der Akkreditierungsnachbetreuung, die
Entgegennahme von Einsprichen und die Bear-
beitung von Beschwerden und die Durchfihrung
anderer akkreditierungsbezogener Aktivitaten.

Die Mitglieder von CNAS setzen sich aus 5 Par-
teien zusammen, darunter Regierungsstellen,
Konformitdtsbewertungsstellen, Empfanger von
Konformit&tsbewertungsdiensten, Nutzer von
Konformit&tsbewertungen sowie Berufsverbdnde
und technische Experten, insgesamt 63 Einheiten.
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Schematische Darstellung des Akkreditierungssystems in China

Staatliches Zentralamt fiir Marktregulierung (SAMR)

Nationales Amt fir Zertifizierung
und Akkreditierung der VR China

genehmigen

China Certification and
Accreditation Association (CCAA)

Registrierung des
Fachpersonals fir
Zertifizierung

Akkreditierungsstelle (CNAS)

e » Konformitéts- ‘—l akkreditiert

Staatliche Behdrden
zur Uberwachung
der Netzwerksicherheit

v v

. International
Nationale Accreditation

Forum (IAF)

bewertungsstellen <

System-
zertifizierung

Vertrauen in Service-

Nutzer zertifizierung

Relevante Organe bei CNAS
und Verantwortlichkeiten

Fachausschuss flr Akkreditierungsstellen

(1) Umsetzung der Beschlusse des
Gesamtausschusses;

(2) Prufung und Genehmigung von
Akkreditierungsregeln, Richtlinien, Leitf&iden
und Programmen fur die Akkreditierung von
Akkreditierungsstellen fUr die entsprechenden
Bereiche der Akkreditierung von Zertifizierungs-
stellen; Erstellung normativer Dokumente;

(3) Akkreditierung von Zertifizierungsstellen in
den Geltungsbereichen der Akkreditierungs-
regeln, Richtlinien und Leitfdden und anderer
Dokumente zur Umsetzung der technischen
Anleitung;

(4) Formulierung von Empfehlungen fur den
Gesamtausschuss;

(5) Bei Bedarf kédnnen Fachausschisse
einberufen werden, um fachliche und
technische Arbeiten zu Ubernehmen.

Personal- -
zertifizierung

Produkt-
zertifizierung

Priuf- und
Testinstitute
Lokale Markt-
Uberwachungs-
behérden

Umsetzungsiberwachung

Fachausschuss fir Labore

(1) Umsetzung der Beschlusse des
Gesamtausschusses;

(2) verantwortlich fur die Vertiefung und
Genehmigung von Akkreditierungsregeln,
Richtlinien, Leitfdden und Programmen fur die
Akkreditierung von Laboren und verwandten
Institutionen in den entsprechenden Bereichen
sowie Erstellung weiterer normativer Dokumente
far die Laborakkreditierung;

(3) Fachliche Anleitung bei der Prafung von
Dokumenten, wie u. a. Akkreditierungsregeln,
Leitfdden und Richtlinien fur die Akkreditierung
von Laboren und verwandten Institutionen in
den entsprechenden Bereichen;

(4) Formulierung von Empfehlungen fur den
Gesamtausschuss;

(5) Bei Bedarf kénnen Fachausschisse
eingerichtet werden, um fachliche und
technische Arbeiten zu Ubernehmen und
dazu befugt werden, Labore und zugehdrige
Institutionen in den entsprechenden
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technischen Bereichen der Akkreditierungs-
regeln, -richtlinien, -programme und anderen
spezialisierten Akkreditierungsnormendoku-
menten zu prufen oder zu genehmigen.

Fachausschuss flr Prifstellen

(1) Umsetzung der Beschlusse des
Gesamtausschusses;

(2) verantwortlich fur die Prafung oder
Genehmigung von normativen Dokumente fur
die Akkreditierung von Inspektionsstellen im
Zustandigkeitsbereich, u. a. Akkreditierungsre-
geln, Richtlinien, Leitfdden und Programme;

(3) Akkreditierung von Inspektionsstellen
im Zustandigkeitsbereich basierend auf
Akkreditierungsregeln, Richtlinien und
Leitfdden und anderen Dokumenten zur
technischen Anleitung;

(4) Formulierung von Empfehlungen fur den
Gesamtausschuss;

(5) Bei Bedarf kénnen Fachausschisse einge-
richtet werden, um fachliche und technische
Arbeiten zu Ubernehmen und dazu befugt wer-
den, besondere Anerkennungsregeln, Leitlinien,
Richtlinien und Programme in den entsprechen-
den Fachbereichen sowie andere normative
Dokumente fur die besondere Anerkennung zu
prafen oder zu genehmigen.

Fachausschuss flr Bewertung

(1) Der Sonderausschuss fur Bewertung setzt die
Beschllsse des Gesamtausschusses um und
beteiligt sich an den von CNAS organisierten
Aktivitdten;

(2) Die Arbeitsgruppe ,Begutachtung” fuhrt die
Akkreditierungsbegutachtung durch, gibt ihre
Stellungnahme ab und zieht die Schlussfolge-
rungen aus der Begutachtung; die Arbeitsgrup-
pe ,Begutachtung” besteht aus einer Reihe von
Begutachtungsmitgliedern, darunter, falls er-
forderlich, auch technische Sachversténdige far
Begutachtung;

(3) Der Generalsekretér oder sein Beauftragter
trifft Entscheidungen Uber die Zulassung,
Aufrechterhaltung, Erweiterung, Einschrénkung,
Aussetzung und den Entzug der Akkreditierung
von KBS;

(4) Das CNAS-Sekretariat unterstitzt den Aus-
schuss bei der Bildung der Arbeitsgruppe
.Bewertung” und hilft bei der alltéglichen Ver-
waltung der Auswahl, Einstellung, Bewertung,
Schulung, Beurteilung, Abschluss von Qualifikati-
onen und der Entwicklung von Kompetenzen der
Bewertungsmitglieder.

Sonderausschuss fur Berufung

(1) Der sonderausschuss fur Berufung ist fur die
Behandlung von Akkreditierungsbeschwerden zu-
sténdig, die folgende Angelegenheiten betreffen:

« Verweigerung der Annahme eines Antrags;

« Ablehnung einer Akkreditierung;

« Aufforderungen zu KorrekturmaRnahmen;

« Anderungen im Geltungsbereich der
Akkreditierung;

+  Verweigerung der Akkreditierung, Aussetzung
oder Entzug der Akkreditierung;

« Alle anderen MalRnahmen, die die Erlangung
der Akkreditierung behindern.

(2) Der Ausschuss setzt die Beschlisse des
Gesamtausschusses um und spricht Empfehlun-
gen an diesen aus; er beteiligt sich an Aktivitéten
des Ausschusses fur Akkreditierung.

Fachausschuss flr Endanwender
Aufgaben der Mitglieder:

Formulierung von Kommentaren und

Vorschlégen fur CNAS;

+ Ruckmeldung zu den Ergebnissen der
Konformit&tsbewertung;

+ Umsetzung der BeschlUsse des Gesamtaus-

schusses und Teilnahme an relevanten Akti-

vitaten, die von CNAS organisiert werden.
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Aufgaben der korrespondierenden Mitglieder:

«  Formulierung von Kommmentaren und
Vorschlégen fur CNAS;

+ Ruckmeldung zu den Ergebnissen der
Konformit&tsbewertung.

Chinas TBT Beratungsstelle

Um die Verpflichtungen der Welthandelsorgani-
sation (WTO) in Bezug auf Transparenz ernsthaft
zu erfullen und Transparenz bei der Formulierung
und Umsetzung von Chinas Vorschriften, Normen
und Konformitdtsbewertungsverfahren im Be-
reich TBT zu gewdhrleisten, hat die Volksrepublik
China eine TBT-Beratungsstelle eingerichtet. Das
Nationale WTO/TBT-Notifizierungsberatungszen-
trum der Volksrepublik China befindet sich im
Forschungszentrum fur internationale Inspekti-
ons- und Quaranténestandards und -vorschrif-
ten der Allgemeinen Zollverwaltung (GACC).

Das Nationale WTO/TBT-Notifizierungsbera-
tungszentrum der Volksrepublik China hat die
Aufgabe, Fragen von WTO-Mitgliedern zum Na-
tionalen WTO/TBT-Notifizierungsberatungszent-
rum der Volksrepublik China zu beantworten und
auf Anfrage relevante Dokumente zur Verfligung
zu stellen, andere WTO-Mitglieder im Namen
der chinesischen Regierung, von Industriever-
b&nden, Unternehmen und Einzelpersonen zu
beraten sowie Recherchen zu Inspektions- und
Quaranténestandards und technischen Vor-
schriften durchzufdhren.

3.4 Aktivitadten von CNAS

CNAS fuhrt Akkreditierungstatigkeiten auf der
Grundlage von Normen, Richtlinien und anderen
normativen Dokumenten durch, die von inter-
nationalen Organisationen wie ISO/IEC, IAF, ILAC
und APAC herausgegeben werden, sowie auf der
Grundlage von Akkreditierungsregeln, Richtlinien
und anderen von CNAS herausgegebenen Do-
kumenten. Die Akkreditierungsregeln legen die
Richtlinien und Verfahren fest, nach denen CNAS
die Akkreditierungstdtigkeiten durchfthrt. Akkredi-
tierungsrichtlinien sind die Anforderungen, die von
CNAS-akkreditierten Konformit&tsbewertungsstel-
len zu erfullen sind. Sie sind die Beschreibungen

oder Anwendungsrichtlinien der Akkreditierung.
CNAS fuhrt die Konformitdtsbewertung des Ma-
nagementsystems sowie der technischen F&-
higkeiten von Zertifizierungsstellen, Laboren und
Inspektionsstellen in Ubereinstimmung mit den
Bestimmungen der Akkreditierungsspezifikatio-
nen durch.

Die Akkreditierungsrichtlinien sind die grundle-
gende Basis fur Akkreditierungsbegutachtungen,
in denen die grundlegenden Anforderungen an
Akkreditierungsstellen, Labore und Inspektions-
stellen sowie anderer KBS festgelegt sind. Zu den
grundlegenden Richtlinien, auf denen die Akkre-
ditierungstdtigkeiten von CNAS basieren, gehoé-
ren hauptsdchlich:

- ISO/IEC 17021 ,Anforderungen an Zertifizie-
rungsstellen far Konformitdtsbewertungs-
managementsysteme”;

-+ ISO/IEC 17065 ,Anforderungen an Konformit-
dtsbewertungs- und Zertifizierungsstellen fur
Produkte, Prozesse und Dienstleistungen”;

- ISO/IEC 17024 ,Allgemeine Anforde-
rungen an Akkreditierungsstellen fur
Konformit&atsbewertungspersonal”;

-+ ISO/IEC 17025 ,Aligemeine Anforderun-
gen an die Kompetenz von Pruf- und
Kalibrierlaboratorien”;

- ISO/IEC 17020 ,Operative Anforderungen an
Konformit&tsbewertungsprufstellen aller Art”;

+ 1SO 15189 ,Besondere Anforderungen an die
Qualitdt und Kompetenz von medizinischen
Laboratorien”;

« 1SO 17034 ,Allgemeine Anforderungen
an die Kompetenz von Herstellern von
Referenzmaterialien/Standardmustern”;

- ISO/IEC 17043 ,Allgemeine Anforderungen
an Eignungsprafungen zur
Konformit&tsbewertung®.

Bei Bedarf in spezifischen Situationen in be-
stimmten Branchen oder technischen Bereichen,
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entwickelt CNAS auch spezielle Anwendungsricht-
linien oder Anwendungshinweise auf der Grundla-
ge der grundlegenden Akkreditierungsrichtlinien.

Nationale Akkreditierungsbereiche
und Normen

CNAS setzt die nationalen Anforderungen an die
Akkreditierung auf Grundlage der internen Richtli-
nie CNAS-CLOI fur die Akkreditierung von Test- und
Kalibrierungslaborkompetenzen um. Sie ist die
Grundvoraussetzung fur die Akkreditierung aller
Pruf- und Kalibrierlabore.

Weitere Anforderungen fur die Laborakkreditie-
rung sind in CNAS-CLO1-G001:2018 Anforderungen
an die Anwendung von CNAS-CLOI1 Richtlinie far
die Akkreditierung von Test- und Kalibrierungs-
laborkompetenzen definiert. Es handelt sich um
eine detailliertere Anwendungsanforderung, die
unter BerUcksichtigung der tatséchlichen Situa-
tion und Merkmale Chinas entwickelt wurde und
die alle Labore, die eine Akkreditierung beantra-
gen, erfUllen mUssen.

3.4.1 Geltungsbereich der
Akkreditierung

Akkreditierung von Zertifizierungsstellen
fir Managementsysteme

« Zertifizierungsstellen far
Managementsysteme

« Zertifizierungsstellen fUr das
Qualitdtsmanagementsystem

« Zertifizierungsstellen far
Umweltmanagementsysteme

« Zertifizierungsstellen fur Management-
systeme fUr Arbeitssicherheit und
Gesundheitsschutz

« Zertifizierungsstellen fir Management-
systeme fUr Lebensmittelsicherheit

« Zertifizierungsstellen fUr gute
Herstellungspraxis

« Zertifizierungsstellen fUr Informations-
sicherheits-Managementsysteme

«  ISO/IEC 20000-1-basiertes
Service-Management-System

«  Zertifizierungsstellen far
Energiemanagementsysteme

«  Zertifizierungsstellen far
Asset-Management-Systeme

« Zertifizierungsstellen fUr Business
Continuity Management Systeme

« Zertifizierungsstellen fir Management-
systeme fUr die StralRenverkehrssicherheit

«  Zertifizierungsstellen fur Sicherheits-
managementsysteme fUr Lieferketten

« Zertifizierungsstellen fUr Nachhaltigkeits-
managementsysteme fur
Grofveranstaltungen

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CCOI1
+Anforderungen an Zertifizierungsstellen fur Ma-
nagementsysteme”. Diese entspricht inhaltlich
der ISO/IEC 17021-1.

Akkreditierung von
Produktzertifizierungsstellen

«  Zertifizierungsstellen far
konventionelle Produkte

« Zertifizierungsstellen fUr gute
landwirtschaftliche Praktiken

« Zertifizierungsstellen fUr 6kologische Produkte

« Zertifizierungsstellen fur Forsterei

«  Zertifizierungsstellen fur kohlenstoffarme
Produkte

« Zertifizierungsstellen fUr Dienstleistungen

«  Zertifizierungsstelle EPA-Verbundholzprodukte

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CC02
L~Anforderungen an Produkt-, Prozess- und Dienst-
leistungszertifizierungsstellen”. Diese ist inhaltlich
aquivalent zu ISO/IEC 17065.

Akkreditierung von
Zertifizierungsstellen fur Personal

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CCO03
LAllgemeine Anforderungen an Zertifizierungsstel-
len fur Personal”. Diese ist inhaltlich dquivalent zu
ISO/IEC 17024.
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Akkreditierung von Zertifizierungsstellen
far Anforderungen an Softwareprozesse
und Bewertung der Reife von Software-
Fahigkeiten

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CCHBI
LAllgemeine Anforderungen an Zertifizierungs-
stellen zur Bewertung von Softwareprozessen und
-fé&higkeiten”.

Akkreditierung von Validierungs-/ Verifizie-
rungsstellen fir Treibhausgase (GHG)

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CCO04
,Anforderungen an Validierungs-/Verifizierungs-
stellen fUr Treibhausgase”. Diese entspricht inhalt-
lich der ISO 14065.

Akkreditierung von Inspektionsstellen

. Warenkontrolle

. Transport

. Besondere Ausstattung

. Bauwesen

. Informationssicherheit

. Energieeinsparung und Umweltschutz
. Offentliche Dienste

Die Akkreditierungsgrundlage bildet CNAS-CIO1
,Richtlinien fur die Akkreditierung von Inspektions-
stellenkompetenzen”. Inhaltlich entspricht diese
der Ubernahme von ISO/IEC 17020.

Akkreditierung von Laboren

«  Pruflabore (einschlieRlich forensischer/
gerichtswissenschaftlicher Einrichtungen)

«  Kalibrierlabore (einschlieRlich
medizinischer Referenzmesslabore)

» Medizinische Labore

-+ Anbieter von Eignungsprufungen /
Ringversuchen

«  Hersteller von Standardsubstanzen /
Standardproben

« Laborsicherheit

* Labortieranstalten

« Forschungslabore

Die Akkreditierungsgrundlage bilden:

«  CNAS-CLO1,Richtlinien fur die Akkreditierung
von Pruf- und Kalibrierlaboren”. Entspricht
inhaltlich der ISO/IEC 17025.

«  CNAS-CLO2 ,Richtlinien fUr die Akkreditierung
von Qualitadt und Kompetenz medizinischer
Labore”. Entspricht inhaltlich der ISO 15189.

«  CNAS-CLO3 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
von Eignungsprufungsanbietern”. Entspricht
inhaltlich der ISO/IEC 17043.

«  CNAS-CL04 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
der Kompetenz von Herstellern von
Standardsubstanzen / Standardproben”,
Entspricht inhaltlich der ISO 17034.

« CNAS-CLOb ,Akkreditierungskodex fur die
biologische Sicherheit von Laboren”. Ist
inhaltlich dquivalent zu GB 19489.

+  CNAS-CLO6 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
der Qualitét und Kompetenz von Einrichtun-
gen, die Labortiere zGichten und verwenden”.
Entspricht inhaltlich GB/T 27416.

«  CNAS-CLO7 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
von medizinischen Referenzmesslaboren”. Ist
inhaltlich dquivalent zu ISO 15195.

«  CNAS-CLO8 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
der Kompetenz von forensischen /[ gerichts-
wissenschaftlichen Einrichtungen”.

«  CNAS-CL09 ,Richtlinien fur die Akkreditierung
von Forschungslaboren®.

+ 1SO 17043 Konformitatsbewertung -
Allgemeine Anforderungen an
Eignungsprafungen”.

3.4.2 Besonderheiten: Chinas
unabhdngiges Akkreditierungssystem
far Innovationen

Akkreditierungssystem fur

biologische Sicherheit

Der SARS-Ausbruch im Jahr 2003 machte China
die Schwdche des gesamten Fundaments der
Biosicherheitslabore bewusst. Zu dieser Zeit gab
es in China weder einen einheitlichen Standard
fur die biologische Sicherheit im Labor noch ein
wissenschaftliches und standardisiertes Bewer-
tungssystem. Im Jahr 2004 erliel? der Staatsrat
die ,Vorschriften zum Biosicherheitsmanage-
ment pathogener mikrobiologischer Labore”, die
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von pathogenen mikrobiologischen Laboren der
Stufen 3 und 4 eine nationale Laborakkreditie-
rung verlangten und damit ein obligatorisches
Akkreditierungssystem fur hochgradige Biosi-
cherheitslaboratorien in China einfuhrten. Im sel-
ben Jahr wurde die nationale verbindliche Norm
GB 19489-2004 ,Allgemeine Anforderungen an
die Biosicherheit von Laboren” herausgegeben,
nach der CNAS das nationale Akkreditierungs-
system fUr das Schutzniveau der Biosicherheit
von Laboren einrichtete und seitdem die Befd-
higung hat, Labore mit hohem Biosicherheitsni-
veau zu akkreditieren. Am 2. Juni 2005 wurde die
erste nationale Akkreditierungsurkunde fUr Labo-
re mit hohem Biosicherheitsniveau von Chinas
Akkreditierungsstelle ausgestellt. Das nationale
Akkreditierungssystem fUr das Schutzniveau der
biologischen Sicherheit von Laboratorien hat die
wirksame Umsetzung der einschldgigen Geset-
ze und Verordnungen stark unterstutzt, die admi-
nistrative Genehmigung der Regierungsstellen
geférdert und eine wichtige Rolle im nationalen
Uberwachungssystem fur biologische Sicherheit
gespielt.

Akkreditierungssystem fur
Labortieranstalten

Die CNAS hat 2013 mit der Entwicklung des Akkre-
ditierungssystems fur Versuchstiereinrichtungen
begonnen. Ziel ist es, relevante Einrichtungen zu
fordern, um die effektive, angemessene und regel-
konforme Zucht und Verwendung von Versuchs-
tieren weiter zu standardisieren und die Qualitat
der wissenschaftlichen Forschungsdaten zu ver-
bessern. Im Jahr 2014 wurde der nationale Stan-
dard GB/T27416 ,Allgemeine Anforderungen an
die Qualitadt und Leistungsfahigkeit von Labortier-
einrichtungen” unter Federfuhrung der CNAS offi-
ziell verdffentlicht. Basierend auf diesem Standard
etablierte CNAS ein Akkreditierungssystem fUr ex-
perimentelle Tierzucht- und Nutzungseinrichtun-
gen, das einzigartig in China ist und 2017 offiziell
eingefuhrt wurde. Dieses Akkreditierungssystem
bietet eine stdrkere Unterstutzung fUr den natio-
nalen wissenschaftlichen und technologischen
Fortschritt und die wissenschaftliche Forschung,
indem es das Qualitdtsmanagement regelt und
die Qualitdt der Versuchstiere und die Wissen-
schaftlichkeit der Tierverwendung verbessert.

Akkreditierungssystem fur
wissenschaftliche Forschungslabore
Forschungslabore sind ein wichtiger Teil der Um-
setzung von wissenschaftlicher Forschung und
Innovation und der grundlegenden technischen
UnterstUtzung. Ihr Qualitdtsmanagement-Ni-
veau wirkt sich direkt auf den standardisierten
Betrieb des Labors sowie auf die Authentizitét,
Zuverlgssigkeit und Legitimitét der relevanten
wissenschaftlichen Forschungsergebnisse aus.
Wissenschaftliche Forschungslabore in China
haben jedoch im Allgemeinen Probleme, Daten-
quellen genau nachzuvollziehen, ferner sind Aus-
wirkungen nicht im Voraus zu identifizieren und
zu bewerten, experimentelle Methoden sind nicht
einheitlich. Oft ist es schwierig, Daten zu wieder-
holen und die Zuverl@ssigkeit zu beurteilen. Um
die Rolle der Akkreditierung im Qualitétsma-
nagement von Forschungslaboratorien weiter
auszubauen, hat sich CNAS funf Jahre Zeit ge-
nommen, um ein nationales Akkreditierungssys-
tem fur Forschungslabore einzufUhren, das auf
dem nationalen Schlussel-F&E-Programm des
13. FUnfjahresplans beruht. Unter der Pradmisse,
die innovativen und forschenden Eigenschaf-
ten wissenschaftlicher Forschungstétigkeiten
zu respektieren und sich an den tatsdchlichen
Bedurfnissen wissenschaftlicher Forschungs-
laboratorien, den CNAS-CL09:2019 ,Richtlinien
far Akkreditierung von wissenschaftlichen For-
schungslaboren” sowie den damit verbundenen
Akkreditierungsanforderungen zu orientieren,
bietet das System eine Qualitdtskontrolle fUr den
Betrieb wissenschaftlicher Forschungslabore
und den gesamten Prozess wissenschaftlicher
Forschungstdatigkeiten, um sicherzustellen, dass
Datenquellen ruckverfolgbar, Prozesse standar-
disiert und vollsténdig sowie Ergebnisse real und
reproduzierbar sind.

Am 9. Dezember 2019 fand in Shanghai die ers-
te Preisverleihnung fur die Akkreditierung von
Forschungslaboren sowie ein technisches Aus-
tauschtreffen zum Qualitdtsmanagement von
Forschungslaboren statt. CNAS stellte zu die-
sem Anlass die erste Akkreditierungsurkunde
fur ein erstes nationales Schlussellabor aus. Die
markiert die offizielle Einfuhrung des nationalen
Akkreditierungssystems fur Forschungslabore.
Dieser Schritt wird die Zusammenarbeit mit der
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Chinesischen Akademie fur Wissenschaft (CAS),
dem Bildungsministerium und dem Ministerium
far Wissenschaft und Technologie weiter stér-
ken und férdern, dass die zustdndigen Abteilun-
gen von wissenschaftlichen Forschungslaboren
die Ergebnisse der Akkreditierung von wissen-
schaftlichen Forschungslaboren bei der Anwen-
dung von wissenschaftlichen Forschungsmitteln
und dem Bau von SchlUssellaboren tbernehmen
und dieses System schrittweise in den wichtigsten
wissenschaftlichen Forschungslaboren oberhalb
der Provinz- und Ministerebene in verschiede-
nen Bereichen durchfuhren, um die Qualitét der
wissenschaftlichen Forschungsdaten und die
Betriebsstandards verschiedener wissenschaftli-
cher Forschungslabore in China zu férdern sowie
die Effektivitdt der nationalen wissenschaftli-
chen Forschungsinvestitionen sicherzustellen. Es
bietet auch ein neues Verstdndnis fur die Ma-
nagement-innovation von wissenschaftlichen
Forschungslaboren.

Forensisches Akkreditierungssystem

Am 28. Februar 2005 verkindete der Standi-
ge Ausschuss des Nationalen Volkskongresses
die ,Entscheidung Uber die Verwaltung der ge-
richtlichen Beurteilung”. Die Entscheidung sieht
eindeutig vor, dass forensische Identifizierung,
ldentifizierung von physischen Beweisen und
audiovisuellen Daten sowie Identifizierung von
forensischen Institutionen ,im Rahmen des Ge-
schafts fur die forensische Identifizierung durch
Messung, Zertifizierung oder Labor-Akkreditierung
des Tests notwendige Labortests” durchfUhren
mussen. In Ubereinstimmung mit dem Beschluss
des Nationalen Volkskongresses Uber die Verwal-
tung der gerichtlichen Identifizierung haben das
Justizministerium, das Ministerium fir &ffentliche
Sicherheit und andere relevante Abteilungen Ab-
teilungsvorschriften mit den gleichen Anforderun-
gen fur forensische Einrichtungen erlassen.

Die chinesische Akkreditierungsstelle CNAS legt
grolRen Wert auf die Akkreditierung der forensi-
schen Begutachtung/Gerichtswissenschaft. Um
den neuen Bedurfnissen und Anforderungen fur
die Entwicklung der Akkreditierung von Einrichtun-
gen der forensischen Identifizierung/Gerichtswis-
senschaftin China gerecht zu werden und Chinas
internationalen Status und Einfluss in diesem

Akkreditierungsbereich zu stérken, wurde ein spe-
zielles Akkreditierungssystem fur Einrichtungen
der forensischen Identifizierung/Gerichtswissen-
schaft in China durch nationale wissenschaft-
liche Forschungsprojekte mit Unterstutzung des
Ministeriums fur &ffentliche Sicherheit, des Jus-
tizministeriums, der Obersten Volksstaatsanwalt-
schaft und des Ministeriums fUr Sicherheit und
anderer zusténdiger Fachabteilungen erforscht
und etabliert. Auf Grundlage der ISO/IEC 17025 hat
das Akkreditierungssystem die relevanten Anfor-
derungen der ISO/IEC 17020 hinzugefugt. Dadurch
wurde das Problem geldst, dass sich forensische
Akkreditierungsprojekte bisher nur schwierig al-
lein auf der Grundlage einer Akkreditierungsnorm
genau bewerten lielzen. Auch die Inkonsistenz der
internationalen Akkreditierungsnormen konnte
dadurch geldst werden. Dies stellte einen techni-
schen Durchbruch im Bereich der internationalen
Akkreditierung dar.
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3.4.3 Internationale Anerkennung

Im Folgenden wird der Stand der internationalen Anerkennung von Chinas Akkreditierungsaktivitéten
bei IAF und ILAC aufgezeigt.

Level 4

Norm fir
Level 4

Global G.AP.
IFA General
Regulations

ISO/TS 22003

Level 5

Norm fur
Level 5

Global G.AP.
IFA CPCC

ISO 22000 (FSMS)

IAF:
Level 2 Level 3
Feld der Aktivitcit NAB Typ der Aktivitéit NAB Norm fiir
Level 3
Zertifizierung Zertifizierungsstelle ISO/IEC 17065
fur Produkte, Prozesse,
Dienstleistungen
Zertifizierungsstelle fur ISO/IEC 17021-1
Managementsysteme
Validierung und Treibhausgas- ISO 14065
Verifizierung verifizierungsstelle
ILAC:
Level 2
Feld der Aktivitcit NAB Typ der Aktivitéit NAB
Laborprufung Pruflaboratorien
Medizinische Laboratorien
Kalibrierung Kalibrierlaboratorien
Inspektion Inspektionsstelle

Eignungsprufungen Anbieter von Eignungsprufungen

Referenzmaterialien Referenzmaterialhersteller

ISO/IEC 17021-3 ISO 9001 (QMS)
ISO/IEC 17021-2 ISO 14001 (EMS)
ISO/IEC 27006 ISO/IEC 27001 (ISMS)
ISO/IEC 27010 ISO 45001 (OH&SMS)
ICAO CORSIA ICAO CORSIA
ETM Vol. IV SARPs Annex 16
ISO 14064-3 vol. IV
ISO 14066

Level 3

Norm flr

Level 3

ISO/IEC 17025

ISO/IEC 15189

ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17043

ISO/IEC 17034
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3.4.4 Angaben zu akkreditierten
Konformitatsbewertungsstellen

Labore und Priifstellen

Bis zum 31. Dezember 2019 wurden 10.615 Labora-
torien akkreditiert, darunter 8.722 PrUflaboratorien,
1.291 Kalibrierlaboratorien, 407 medizinische La-
boratorien, 89 Biosicherheitslaboratorien, 20 Her-
steller von Standardsulbstanzen, 79 Anbieter von
Eignungsprufungen, 6 Labortiereinrichtungen und
1 Forschungslabor. Zudem wurden 1.976 Laborato-
rien suspendiert, 763 Laboratorien zurickgezogen
und 918 Laboratorien gestrichen.

Inspektionsstellen

Bis zum 31. Dezember 2019 wurden 606 Inspekti-
onsstellen akkreditiert, 63 Inspektionsstellen sus-
pendiert, 69 Inspektionsstellen widerrufen und 54
Inspektionsstellen gestrichen.

Zertifizierungsstellen

Bis zum 31. Dezember 2019 wurden 188 Zertifizie-
rungsstellen von CNAS anerkannt, mit insgesamt
1.314.768 gultigen Zertifikaten, 90 registrierten
QMS-Level-Auditoren und 18 VOIidierungs-/Verifi—
zierungsberichten. Siehe im Folgenden:

Ubersicht 1: Akkreditierte Zertifizierungsstellen
und Anzahl der ausgestellten Zertifikate

. QMS-Zertifizierungsstellen mit 285.440
ausgestellten Zertifikaten
. Zertifizierungsstellen fur Umwelt-

managementsysteme mit 129.975
ausgestellten Zertifikaten

. Zertifizierungsstellen fur Arbeitsschutz-
managementsysteme mit 117.744
ausgestellten Zertifikaten

. Zertifizierungsstellen fur Management-
systeme fUr Lebensmittelsicherheit mit
1.638 ausgestellten Zertifikaten

. Zertifizierungsstellen fur Informationssi-
cherheit Managementsysteme mit 8.185
Zertifikate ausgestellten Zertifikaten

. Zertifizierungsstellen fur Informationstech-
nologie Service Management Systeme mit
3.717 Zertifikate ausgestellten Zertifikaten

. Hazard Analysis and Critical Control Point
(HACCP) Zertifizierungsstellen mit 8.024 aus-
gestellten Zertifikaten

Good Manufacturing Practice (GMP)
Zertifizierungsstellen mit 195 ausgestellten
Zertifikate

Zertifizierungsstellen fur die Bewertung
der Reife von Softwareprozessen und
-féhigkeiten mit 11 ausgestellten Zertifikaten

Zertifizierungsstellen fur Energie-
mMmanagementsysteme mit 2.907
ausgestellten Zertifikaten

freiwillige Produktzertifizierungsstellen
mit 107.982 ausgestellten Zertifikaten far
12.386 Organisationen

verpflichtende Produktzertifizierungsstel-
len mit 620.689 ausgestellten Zertifikaten
fur 70.876 Organisationen

Zertifizierungsstellen fUr Bioprodukte
mit 15.161 ausgestellten Zertifikaten far
9.210 Organisationen

Zertifizierungsstellen fur gute landwirt-
schaftliche Praktiken mit 720 ausgestellten
Zertifikaten fUr 682 Organisationen

Forstzertifizierungsstellen mit 353 ausge-
stellten Zertifikaten fur 199 Organisationen

Zertifizierungsstellen fur Service-Zertifizie-
rung mit 2003 ausgestellten Zertifikaten
far 1318 Organisationen

Zertifizierungsstelle fur kohlenstoffarme
Technologien mit 24 ausgestellten
Zertifikaten fur 9 Organisationen

Personalzertifizierungsstelle mit 90
registrierten QMS-Level-Auditoren

THG-Validierungs-/Verifizierungsstel-
len mit 18 ausgestellten Validierungs-/
Verifizierungsberichten
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4. Landeranalyse Deutschland:
Akkreditierungseinrichtung und

-system in Deutschland

4.1 Uberblick zur
Qualitatsinfrastruktur

Schematische Darstellung der deutschen
Qualitatsinfrastruktur

Im Folgenden wird das deutsche Akkrediti-
erungssystem schematisch dargestellt, sowie na-
chfolgend die relevantesten Organe des Systems
ndher beleuchtet.

Das deutsche und europdische System der
Qualitatsinfrastruktur besteht aus 3 Sdu-
len, die sich gegenseitig ergdnzen. In der er-
sten Sdule, die Anforderungen, Normen und
Standards und Richtlinien betrifft, sind zB. die

l. Saule

Anforderungen [ Normen
Standard [ Richtlinien

Normungsorganisationen verortet. Dies ist in
Deutschland das Deutsche Institut fur Normung
e.V. (DIN). In der zweiten Sdule der Akkreditierung
und Konformit&tsbewertung sind die Akkredit-
ierungsbehdrde, d.h. in Deutschland die DAKKS,
die privaten Konformit&tsbewertungsstellen sow-
ie auch Notifizierungs- bzw. befugniserteilenden
Behorden verortet. Die Aktivitdten der Séule | und
Il finden vor dem Inverkehrbringen eines Produk-
tes statt (Ebene des Marktzugangs), die Aktivi-
taten der MarktUberwachungsbehérden aus der
dritten Séule danach. Im Zusammenspiel stellen
diese drei Sdulen die Qualitat und Sicherheit der
Produkte sicher, die auf den deutschen und eu-
ropdischen Markt kommen.

II. Séule
Akkreditierung [
Konformitéitsbewertung

» Gesetzgeber

* Normungsorganisationen
» Standardgeber

* Programmeigner

« Akkreditierungsbehérde

» Private Konformitcitsbewertungsstellen
« Programmeigner

* Notifizierungsbehérden

« befugniserteilende Behorden

» Metrologie

lll. Saule

Marktiberwachungsbehérden

Quelle: DAkkS
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Die Rolle der Akkreditierung wird der S&ule Il zugeordnet, wobei die Normen und Gesetze aus Sdule |
Gegenstand der Akkreditierung und Konformit&tsbewertung werden.

Akkreditierung (hoheitlich)
Verordnung (EG) 765/2008 und Art. 6 TBT-U

A 4

Konformitétsbewertung (freiwillig und gesetzlich)

Zertifizierung Inspektion Prifung Kalibrierung

Anforderungen an Produkte, Systeme, Dienstleistungen etc.

Rechtsvorschriften q ]
(z.B. harmonisierte EU-Richtlinien) Technische Vorschriften Normen

Quelle: DAKkS

Die folgende Abbildung zeigt die Zustandigkeit der Elemente QI im Hinblick auf die Aufgaben im den Pha-
sen der Vormarktkontrolle (vor dem Marktzugang) und der Markttiberwachung (nach dem Marktzugang).

_ Marktﬁberwu(:hung (saule I")

Origindr europdische (transnationale) Verwaltungsstruktur

Grundlegende Anforderungen formuliert

in Richtlinien / VO [ nat. Gesetzen I

Marktliberwachungs-

behoérden
Land/Bund

verweisen auf

Normen der Normorganisation Nur 1 nationale
(DIN/CEN/1S0) Akkreditierungsstelle Produkt- RAPEX
jeland Info Stelle KRITIS-
Art. 4 Abs.1765/2008 VO Meldung
Dien';'t‘l’;‘s‘:‘:re‘gen Priifnormen 17000 §1AKkkstelleG etc.
(IAFJEA Level 5) (IAF[EA Level 1 bis 4) (DAKkS)
Ggf. CE-Kennzeichen

Konformitdtsvermutung
mit RL/VO

Akkreditierung

(
4——— Vertrag

Konformitdits-
bewertungsstelle
Art. 2 Nr.13 765/2008 VO

> Verantwortlicher

4— Evaluierung/Priifung 4
Auftragsverarbeiter

Zertifikat/Prifbericht Haftungsprivileg
Normenkonformitét
i‘e: (Nur) in Hochsicherheitsbereichen (sensibler Bereich)
Notifizierung / Befugnis Erteilung

Quelle: DAKkS

36 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung in der EU stellt kein Quali-
tatskennzeichen dar, sondern richtet sich an die
Marktiberwachungsbehdrden. Sie ist ein we-
sentlicher Hinweis darauf, dass ein Produkt den
EU-Rechtsvorschriften entspricht und ermog-
licht den freien Warenverkehr im Europdischen
Wirtschaftsraum und in der Turkei, unabhdngig
davon, wo diese Waren hergestellt oder in den
Verkehr gebracht wurden. Die CE-Kennzeich-
nung bescheinigt, dass die in den Harmoni-
sierungsrechtsvorschriften der EU festgelegten
Anforderungen eingehalten wurden. Sie ist kein
Marketinginstrument und dient keinem kommer-
ziellen Zweck.®

Unabhdngig davon, ob der Hersteller eines
Produkts aufderhalb oder innerhalb der EU
niedergelassen ist, tragt dieser die alleinige Ver-
antwortung fur die Konformitét seines Produktes
mit den harmonisierten EU-Rechtsvorschriften.
Gleichwohl kann es je nach den gesetzlichen
Vorgaben notwendig sein, eine dritte Seite fur die
Durchfuhrung der Konformitatsbewertung mit
einzubeziehen. Die Details ergeben sich jeweils
aus den anzuwendenden Rechtsvorschriften.

Die CE-Kennzeichnung ist gut sichtbar, leserlich
und dauerhaft auf dem Produkt anzubringen.

TBT-Auskunftsstelle in

Deutschland (DIN/DAkkS)

Die DAKKS ist Teil der nationalen deutschen TBT-
Auskunftsstelle. Als Anlaufstelle fur Unternehmen
und andere Organisationen beantwortet die-
se Auskunftsstelle Fragen zu technischen Han-
delsschranken. Die TBT-Auskunftsstelle wird in
Deutschland im Auftrag der Bundesregierung von
DIN (Deutsches Institut far Normung e. V.) betrie-
ben. FUr alle Fragen zur Akkreditierung und Konfor-
mitatsbewertung ist die DAKKS zustandig.

Will ein deutsches Unternehmen eine Ware in
ein anderes Land exportieren oder dort eine
Dienstleistung anbieten, so muss es die tech-
nischen Vorschriften und Konformit&tsbewer-
tungsverfahren beachten, die dort gelten. Denn
trotz zahlreicher international gultiger Normen
und Abkommen gibt es zwischen vielen Staaten
nach wie vor grolRe Unterschiede bei technischen

Standards und Importvorschriften. Solche so-
genannten nichttarifdren Handelshemmnisse
(,technical barriers to trade”) erschweren den
Im- und Export und machen ihn far Unternehmen
teurer und unattraktiver.

Um nichttarifdre Handelsschranken abzubau-
en, haben die Mitgliedstaaten der Welthandels-
organisation (WTO) das ,TBT-Ubereinkommen”
getroffen (siehe Kapitel 1.3.). Ein wichtiges Kern-
element des Ubereinkommens sind die ,Natio-
nalen Auskunftsstellen”, die Unternehmen und
anderen Organisationen Fragen zu spezifischen
technischen Anforderungen in ihrem jeweiligen
Land beantworten. In Deutschland hat das Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK) diese Aufgabe an das Deutsche Institut
far Normung (DIN) Gbertragen. Mit der Umsetzung
dieser Aufgabe hat DIN seine Tochtergesellschaft
DIN Software GmbH sowie die Deutsche Akkredi-
tierungsstelle betraut.®

Die TBT-Auskunftsstelle beantwortet Fragen zu
technischen Regeln. Haben Unternehmen Fro-
gen zu technischen Vorschriften fUr Produkte und
Dienstleistungen in anderen Landern, kann die
TBT-Auskunftsstelle Deutschland weiterhelfen:
Das reicht vom deutschen Industrieunternehmen,
das wissen will, welche technischen Regeln fur
seine Maschinen in Japan gelten, bis zum chileni-
schen Exporteur, der seine SulRwaren in Deutsch-
land verkaufen wiill.

Im Folgenden werden zwei Beispiele aus der
Praxis zur lllustration der TBT-Auskunftsstelle
dargestelit:

« Eindeutsches Unternehmen mochte eine sei-
ner Fabriken abbauen und nach China ver-
kaufen. Von der TBT-Auskunftsstelle will es
wissen, welche Produktzertifizierungen fur den
Export nach China nétig sind und ob die be-
reits vorhandenen deutschen Zertifizierungen
ausreichen. Die DAKKS kann weiterhelfen und
Ubermittelt der TBT-Auskunftsstelle die noti-
gen Informationen fur diesen speziellen Fall.
Von dort erhdlt das Unternehmen dann eine
umfassende Antwort, gegebenenfalls ergdnzt
um Hinweise zu wichtigen Normen.

37 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



» Ein brasilianischer Lebensmittelhersteller will
einen Zusatzstoff in Deutschland kaufen. Fur
die Einfuhr solcher Stoffe gelten in Brasilien
spezielle Vorschriften. So muss zum Beispiel
ein Pruflabor bestatigt haben, dass der Stoff
unbedenklich in Lebensmitteln verwendet
werden kann. Ob das entsprechende Prufla-
boratorium akkreditiert ist und ob der deut-
sche Prufbericht in Brasilien auch anerkannt
wird, kann die DAkKkS beantworten.?

Unternehmen aus dem In- und Ausland

TBT-Auskunftsstellen anderer Lédnder

Externe
Informationsquellen
= Nationale, europdische oder
internationale Informationen
m TBT-Notifizierungsdatenbank
m TBT-Auskunftsstellen anderer
WTO-Mitgliedsstaaten

TBT-Auskunftsstelle

Quelle: DAkkS

4.2 Entwicklungsgeschichte
der Akkreditierung

In Deutschland hat sich die Akkreditierung Ende
der 1980er Jahre entwickelt. Angestofien wur-
de die Einrichtung von Akkreditierungsstellen
vor allem durch das Neue Konzept und das Ge-
samtkonzept fur die Konformit&tsbewertung und
technische Harmonisierung auf europdischer
Ebene, das die Einrichtung von Akkreditierungs-
systemen zur Unterstltzung der Benennungs- und
Notifizierungsverfahren durch die Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaft (EG) empfahl 22

Die Europdische Gemeinschaft hatte das Ziel, bis
1993 den Gemeinsamen Markt zu schaffen. Dazu

TBT-Auskunftsstelle
Deutschland

DIN software

Interne
Informationsquellen
= DITR-Datenbank

ONormen

O Technische Regeln

O Technische Rechtsvorschriften
= DIN-Normenausschusse
m DAkkS-Datenbank und -Regeln
= Perinorm

eutsct
Akkreditierungsstelle

bedurfte es eines einheitlichen Konformit&tsbe-
wertungssystems in allen Mitgliedstaaten der Ge-
meinschaft. Um zur gegenseitigen Anerkennung
von Konformit&tsnachweisen zu gelangen, sollten
Pruf- und Kalibrierlaboratorien, Inspektionsstel-
len und Zertifizierungsstellen nach vergleichbaren
Grundsdtzen arbeiten und zu vergleichbaren Er-
gebnissen kommen, um das Vertrauen in die Kon-
formitatsbewertungsergebnisse zu stérken. Damit
sollten technische Handelshemmnisse zum freien
Warenverkehr aller Produkte und Dienstleistungen
auf der Basis gleicher Normen und Verfahren der
Konformit&tsbewertung abgebaut werden.

Diese Zielstellung wurde im Gesamtkonzept fur
Zertifizierung und Prufwesen der Europdischen
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Gemeinschaft von 1989 veroéffentlicht. Die Inst-
rumente des Gesamtkonzepts fur Zertifizierung
und Prufwesen waren die europdische Normung,
die Rechtsvorschriften der Europdischen Ge-
meinschaft und die Zusammenarbeit der einzel-
staatlichen Konformit&tsbewertungsstellen auf
europdischer Ebene.

In Deutschland wurde im Bereich der Akkreditie-
rung generell zwischen dem gesetzlich geregelten
und dem nicht geregelten Bereich unterschieden.
Im geregelten Bereich waren vornehmlich Lan-
derstellen (z. B. Zentralstelle der Lander fur Sicher-
heitstechnik, ZLS) oder auch Akkreditierungsstellen
des Bundes (z. B. die Bundesnetzagentur) tatig.

Aufderhalb des gesetzlich geregelten Bereichs
wurde die Akkreditierung durch private Akkredi-
tierungsstellen durchgefuhrt, um vor allem die
Vertrauensbildung im Geschdftsverkehr und
die Erleichterung des Marktzugangs zu férdern.
Konformitatsbewertungsstellen, die ihre Dienst-
leistung im gesetzlich geregelten und im nicht
geregelten Bereich gleichzeitig anboten, mussten
sich durch diese Trennung mehrfach akkreditie-
ren lassen.

Dies fuhrte zu einer Zersplitterung des Akkreditie-
rungssystems in Deutschland, das Ende 2009 aus
rund 20 privaten und &ffentlich-rechtlichen Akkre-
ditierungsstellen in sich teilweise Uberschneiden-
den Gebieten bestand. Die Zusammenarbeit und
Koordinierung der Akkreditierungsakteure Uber-
nahm seit 1991 der Deutsche Akkreditierungsrat
(DAR).

Aufgrund der gravierenden Md&ngel am Sys-
tem der privaten Akkreditierungsstellen, die ge-
genseitig im Wettbewerb standen, musste der
Rechtsrahmen im Jahre 2008 und mit Wirkung
zum 01.01.2010 grundlegend gedndert werden.
Auf Basis der europdischen Verordnung (EG) Nr.
765/2008 sowie der Verabschiedung des Akkre-
ditierungsstellengesetzes (AkkStelleG) durch den
Deutschen Bundestag im Juli 2009 wurde der
Rechtsrahmen reformiert.

Mit der genannten Verordnung (EG) Nr. 765/2008
Uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der

Vermarktung von Produkten wurden ein rechtli-
cher Rahmen fur die Akkreditierung auf nationaler
und EU-Ebene geschaffen und eine gemeinsame
europdische Politik fur die Qualitatsinfrastruktur
mit eigenen Regeln, Verfahren und Infrastruktu-
ren etabliert.

Die Einfuhrung des europdischen Rechtsrahmens
fur die Akkreditierung senkte den Verwaltungsauf-
wand im Binnenmarkt und verbesserte die 6ffent-
liche Kontrolle Uber die Akkreditierung. Damit ist
sie Instrument der EU, das einen wichtigen und
zentralen Beitrag zum Funktionieren des Binnen-
markts leistet.

Grindung einer nationalen Behérde fir
Akkreditierung im Jahr 2010

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ging die
Verpflichtung der EU-Mitgliedstaaten einher, eine
einzige nationale Akkreditierungsstelle zu ernen-
nen, die als Behérde die Akkreditierung als hoheit-
liche Aufgabe erbringt.

Zur Uberwindung von féderalen Problemen kam
es zur Neugrundung der Deutschen Akkreditie-
rungsstelle GmbH (DAkkS) mit einem Gesell-
schaftervertrag vom 16. Oktober 2009. Einige der
Vorgdngergesellschaften wurden mit dem Fach-
personal auf die neue DAKKS verschmolzen. Die-
se Gesellschaft wurde dann nachfolgend vom
BMWK mit den Aufgaben und Befugnissen der
nationalen Akkreditierungsstelle beliehen (siehe
auch Kapitel 3.41)2® Auf dieser Basis nahm die
DAkkS am 1. Januar 2010 ihre Arbeit als einzige na-
tionale Akkreditierungsstelle in Deutschland auf.
Die DAKKS ist durch die Beleihung hoheitlich tatig,
unterliegt dem deutschen Verwaltungsrecht und
nimmt die Akkreditierungstdatigkeiten gemaf Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 wahr.

4.3 Gesetzliche Grundlage
der Akkreditierung

In der Europdischen Union wie in den meisten
Staaten der Welt wird die Akkreditierung durch
staatliche Stellen auf gesetzlicher Grundlage er-
teilt (Art. 51 AEUV). Diese Grundlage bildet in der EU
die bereits erwdhnte europdischen Verordnung
(EG) Nr. 765/2008, die den Rechtsrahmen fur die
Akkreditierung in der EU darstellt.
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Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 soll sicher-
stellen, dass die Akkreditierung dem &ffentlichen
Interesse dient. Des Weiteren wurde mit der Ver-
ordnung ein einheitliches europdisches System
geschaffen, das sowohl den regulierten Bereich,
in dem die akkreditierte Konformitdtsbewertung
gesetzlich vorgeschrieben ist, als auch den un-
regulierten Bereich umfasst® Die Verpflichtung
zur Schaffung einer einzigen nationalen Akkredi-
tierungsstelle wurde bereits im vorhergehenden
Abschnitt deutlich. Ergénzend dazu ergeben sich
die folgenden Kernelemente aus der Verordnung
(EG) NR. 765/2008:

« Jeder Mitgliedstaat benennt eine einzige
nationale Akkreditierungsstelle

« Die Akkreditierung wird als hoheitliche
Tatigkeit durchgefuhrt

« Die Verantwortlichkeiten und Aufgaben der
jeweiligen nationalen Akkreditierungsstelle
mussen von denen anderer nationaler
Behorden klar abgegrenzt sein

« Die Akkreditierung ist nicht auf
Gewinnerzielung ausgerichtet

« Innerhalb der EU dUrfen die Akkreditierungs-
stellen nicht mit anderen Akkreditierungs-
stellen in Wettbewerb treten

« Innerhalb der EU dUrfen Akkreditierungsstel-
len nur im Hoheitsgebiet ihres eigenen
Mitgliedstaats tatig sein.

Nach Artikel 7 Abs. 1 VO (EG) Nr. 765/2008 sind
alle Konformit&tsbewertungsstellen in der eu-
ropdischen Union gesetzlich verpflichtet, die
Akkreditierung bei ihrer zusténdigen ,nationa-
len Akkreditierungsstelle” (also der Akkreditie-
rungsstelle im Sinne des Art. 2 Nr. 10 der VO (EG)
765/2008) zu beantragen, in deren Mitgliedstaat
sie niedergelassen sind (Sitzlandprinzip).

Der EUGH flhrt in seinem Urteil aus dem Jahr
2021 dazu klarstellend aus:

LAbgesehen von den in Art. 7 Abs. 1 Buchst. a bis ¢
der Verordnung Nr. 765/2008 vorgesehenen Aus-
nahmen erlauben es diese Bestimmungen daher
einer Konformitatsbewertungsstelle nicht, einen
Antrag auf Akkreditierung bei einer anderen na-
tionalen Akkreditierungsstelle als der des Mitglied-
staats, in dem sie niedergelassen ist, zu stellen.
Diese Bestimmungen erlauben es einer Konformi-
tétsbewertungsstelle auch nicht, sich von einer in
einem Drittstaat ansdssigen Stelle akkreditieren
zu lassen, damit sie ihre Tatigkeit in der Europdi-
schen Union ausuben kann."#

Erg&nzend dazu verabschiedete die EU 2008 den
Beschluss Nr. 768/2008/EG Uber einen gemein-
samen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von
Produkten. Dieser Beschluss beinhaltet Regelun-
gen zu den anzuwendenden Konformit&atsbewer-
tungsverfahren bei der in den harmonisierten
Rechtsvorschriften der EU fur Produkte vorge-
schriebenen Konformitdtsbewertung und die
Grundlagen der CE-Kennzeichnung als Kenn-
zeichen fur Produkte, die auf dem europdischen
Markt in den Verkehr gebracht werden und die
Anforderungen der harmonisierten Gesetzge-
bung erfullen. Mit den Konformit&tsbewertungs-
verfahren werden von der EU von den Herstellern
anzuwendende Module definiert, um die még-
lichen Varianten zu begrenzen. Damit mdchte
die EU eine Auswahl an klaren, transparenten
und kohdrenten Verfahren far die Konformi-
tdtsbewertung bereitstellen. Diese Module bie-
ten eine Auswahl von einfachen Verfahren, wie
z.B. eine interne Fertigungskontrolle fur einfache
Produkte oder Produkte, die nicht unbedingt mit
ernsthaften Gefahren verbunden sind bis hin zu
sehr umfassenden Modulen wie die umfassende
Qualitatssicherung mit EU-Entwurfspruafung far
die Fdlle, in denen ernsthaftere Gefahren beste-
hen oder die Produkte und Technologien kompli-
zierter sind (siehe EU Blue Guide).

Die Verordnung (EG) Nr. 764/2008; die Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und der Beschluss Nr. 768/2008/
EG bildeten zusammen den neuen Rechtsrah-
men der EU, auch New Legislative Framework ge-
nannt (NLF).

40 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



Der Aktuelle Rechtsrahmen kann wie folgt dargestellt werden:

Internationale Ebene Europdische Ebene Nationale Ebene

Technical Barriers for Trade
Agreement (TBT)

v

Gegenseitigkeitsabkommen:
CETA, Koreq, BREXIT etc.
EU hat derzeit 28

Verwaltungsabkommen zur
Akkreditierung zwischen NAB

EA MRA/MLA
ILAC MRA/MLA
IAF-MRA/MLA

Quelle: DAKKS

Implementierung der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 in Deutschland

Die Verordnung (EG) 765/2008 gilt gemalR Art. 288
AEUV unmittelbar in allen Mitgliedstaaten.

Das Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) legt
folgende Eckpunkte fest:

« Aufgaben und Befugnisse sowie
Organisationsform der Akkreditierungsstelle

« Einrichtung und Besetzung des
Akkreditierungsbeirats

«  Verwendung des Akkreditierungssymbols

«  Bestimmung zu GebUhren und Auslagen

+  Beleihung

+ Aufsicht

« Zusammenarbeit mit Behdrden

+  Ubergang bestehender Uberwachungs-
pflichten

Neben dem Akkreditierungsstellengesetz und der
Beleihungsverordnung gibt es ferner eine Ge-
buhrenverordnung der Akkreditierungsstelle, die
die Abrechnung der Akkreditierungsleistungen
regelt sowie eine Akkreditierungssymbolverord-
nung zur Gestaltung und Verwendung des Akkre-
ditierungssymbols der Akkreditierungsstelle.

Akkreditierungsstellengesetz

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 (AkkStelleG)

Beleihungsverordnung

Verordnung (EU) Nr. 2019/515 (AkkStelleGBY)

Verordnung (EU) Nr. 2019/1020 Gebuihrenverordnung

Beschluss (EG) Nr. 768/2008 (SymbolvO)

Verordnung (EU) Nr.1025/2012

Akkreditierungssymbolverordnung

Informationsrichtlinie
1535/2015 EU

Vergaberichtlinie
Art. 44 201424 EU

Die Grafik oben zeigt nochmal den gesamten
horizontalen Rechtsrahmen der Akkreditierung in
der EU und auf nationaler Ebene in Deutschland
im Zusammenspiel auch mit der internationalen
Ebene.

4.4 Aktivitaten der DAkkS

Aufgaben der Akkreditierungsstelle

Die Aufgaben und die organisatorische Funk-
tion ergeben sich aus den im vorherigen Kapitel
dargelegten gesetzlichen Grundlagen auf eu-
ropdischer und nationaler Ebene.

Entsprechend dem AkkstelleG fuhrt die Ak-
kreditierungsstelle auf schriftlichen Antrag
einer Konformitdtsbewertungsstelle Akkrediti-
erungsverfahren gemanR Artikel 5 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 durch. Die Akkreditierungsstelle
fuhrt aulderdem ein Verzeichnis der akkrediti-
erten Konformit&tsbewertungsstellen mit Ang-
abe des fachlichen Umfangs und halt es auf
dem neuesten Stand.

Bei Begutachtungstdtigkeiten zieht die Ak-
kreditierungsstelle das bei anderen Behdrden
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Organisationsplan der DAkkS

Gesellschafterversammliung

Aufsichtsrat

Beirat

Geschdftsfiihrung

o P
Unternehmens- o Akkreditierungsgovernance, A N q
o]
2 e Qualitatsmanagement Forschung und Innovation Recht und Compliance Organisationsentwicklung
c
o
g Zentraler
2 Abteilung 1 Abteilung 2 Abteilung 3 Abteilung 4 -
T Service
o
<
Akkreditierungsausschuss (AkA)
Quelle: DAkkS

vorhandene Fachwissen heran. AuRerdem ld&sst
die Akkreditierungsstelle Begutachtungen fur die
in 81 Absatz 2 Satz 2 genannten Bereiche von den
Befugnis erteilenden Behorden ausfuhren (wei-
tere Informationen dazu in Kapitel 4.4.2). Dies
betrifft insbesondere die in anderen Rechtsvor-
schriften geregelte Zust&ndigkeit von Behdrden
und gilt insbesondere fur die Bereiche Medizin-
produkte, Gendiagnostika, Sicherheitstechnik, Si-
cherheit in der Informationstechnik, Ernéhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz sowie
Lebensmittelsicherheit.

Aufbauorganisation der DAkkS

Die Deutsche Akkreditierungsstelle DAKKS ist in vier
Fachabteilungen, zwei Serviceabteilungen und
funf Stabsbereichen organisiert. Die vier Fachalb-
teilungen der DAKKS sind fur die fachliche Umset-
zung der Akkreditierungsverfahren verantwortlich.
Sie umfassen 26 Fachbereiche an den drei Stand-
orten Berlin, Braunschweig und Frankfurt am Main.

In der Abteilung Akkreditierungsservice wer-
den in mehreren Servicebereichen strategische
und unterstutzende Aufgaben im Umfeld der
Akkreditierung gebundelt sowie die begleiten-
den Leistungsangebote der DAKKS verantwortet.
Dazu gehoéren u.a. das Kompetenzzentrum Nor-
men und Regulatorik, der Bereich Antragsservice
und Neukundenbetreuung, die internationale
Kontaktstelle sowie die DAkkS-Akademie.

Der zentrale Service umfasst Ubergeordne-
te Verwaltungseinheiten der DAKkS und ist in
acht Servicebereiche aufgeteilt. Dazu gehd-
ren u.a. die Bereiche Personal, Begutachter-
management sowie Projektmanagement und
Anwendungsentwicklung.

Die Stabsbereiche Ubernehmen planerische, be-
ratende oder kontrollierende Aufgaben fur die
DAKKS.?8
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4.4.1 Geltungsbereich
der Akkreditierung

Die DAkkS akkreditiert Konformit&tsbewertungsstellen fur folgende Akkreditierungsaktivitdten in den

nachfolgend tabellarisch dargestellten Bereichen:

Art der Aktivitat Level 3 Norm

Praf- und Kalibrierlabore

Inspektionsstellen

Zertifizierungsstellen far
Managementsysteme

Zertifizierungsstellen fur Personen

Zertifizierungsstellen fur Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen

DIN EN ISO 14065
EN ISO/IEC 17029

Validierungs- und
Verifizierungsstellen

Medizinische Labore DIN EN ISO 15189

Anbieter von
Eignungsprufungen

Referenzmaterialhersteller DIN EN ISO 17034

Biobanken DIN EN ISO 20387

Quelle: eigene Dctrstellung27

4.4.2 Besonderheiten:

Akkreditierung und Befugniserteilung

In einigen sensiblen Bereichen wie im Gesund-
heits-, Verbraucher- und Umweltschutz oder der
Sicherheitstechnik und Lebensmittelsicherheit
hat der Gesetzgeber neben der Akkreditierung
eine zusdtzliche Erlaubnis oder Notifizierung fur
Konformit&tsbewertungsstellen festgelegt.

DIN EN ISO/IEC 17025

DIN EN ISO/IEC 17020

DIN EN ISO/IEC 17021-1

DIN EN ISO/IEC 17024

DIN EN ISO/IEC 17065

DIN EN ISO/IEC 17043

Bereich

Baugewerbe, Verkehr und Transport,
Energie, Umwelt, Ver- und Entsorgung,
Metrologie, IT und Telekommunikation,
Landwirtschaft, Ernédhrung und
gesundheitlicher Verbraucherschutz,
Medizin und Gesundheit, chemische
Produkte, Anlagen- und Produktsi-
cherheit, Forensik, innere Sicherheit
und Verteidigung, Arbeitssicherheit,
Sozial- und Bildungswesen, Handel
und Handwerk sowie Vergabe
Medizin, Pharmazie, nicht aktive
Medizinprodukte

Energie, Umwelt, Ver-/Entsorgung

medizinische Diagnostik

Umwelt, Ver—/Entsorgung, Metrolo-
gie, Landwirtschaft, Ernédhrung und
gesundheitlicher Verbraucherschutz,
Medizin und Gesundheit, chemische
Produkte, Anlagen- und Produktions-
sicherheit

Die Akkreditierung stellt die fachliche Kompetenz,
Unparteilichkeit und Unabhangigkeit fest (,fach-
liches Kénnen”). Akkreditierung ist hier Voraus-
setzung fur einen zweiten Schritt: die Erteilung
einer Befugnis durch eine zusténdige Behorde, als
Konformit&tsbewertungsstelle in einem festge-
legten Bereich tatig werden zu kénnen (,rechtli-
ches Durfen”). In vielen Akkreditierungsverfahren
sind daher ,Befugnis erteilende Behérden” (BeB)
in den Prozess eingebunden. Diese Befugnisertei-
lungen werden je nach Sektor auch ,Zulassung”
oder ,Anerkennung” genannt.
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ISO/IEC 1701 Bewdhrtes 2-Stufen-System
Genehmigte Anforderungen
ISO/IEC 17065
Genehmigte Kriterien A
2. Stufe Tatigkeit der KBS
Befugniserteilung =
1 Stufe durch Konformitatsaussagen
: Datenschutz- 2u den Anforderungen
Akkreditierung beh(’jrde :::r;rzéjstBondlgkemsberelch
durch DAkkS
Erlaubnis

Kompetenzfeststellun
(,fachliches Kc'innen”c)J

(,rechtliches Durfen”)

vgl. ISO/IEC 17000

Quelle: DAKkKS Bsp. Datenschutz

In Sektoren mit zusdtzlicher gesetzlicher Zulas-
sungspflicht — der sogenannten Befugnisertei-
lung oder Notifizierungimin der EU harmonisierten
Bereich - arbeitet die DAkkS daher eng mit den
zusténdigen Behdrden zusammen. Diese erteilen
auf Grund einer Rechtsvorschrift einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle die rechtliche Befugnis,
tatig zu werden. Die Zusammenarbeit erfolgt in
einem koordinierten Verfahren unter Einbindung
der Kompetenz dieser Behdrden. Dadurch wer-
den Doppelstrukturen und unnétige Mehrfach-
Uberwachungen vermieden und gleichzeitig ein
Héchstmalk an fachlicher Kompetenz und tech-
nischer Sicherheit erreicht.

Grundsdtze der Notifizierung

Notifizierung ist ein formelles Verwaltungsver-
fahren, durch das ein Mitgliedstaat die Kommis-
sion und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber die
Benennung einer Konformitdtsbewertungsstelle
unterrichtet, der bestimmte Konformit&atsbewer-
tungsaufgaben im Rahmen eines Gemein-
schaftsrechtsakts Ubergeben werden.

Der Status ,Notifizierte Stelle” steht in der Euro-
pdischen Union ansdssigen Konformitatsbewer-
tungsstellen zur Verfugung. Die Mitgliedstaaten
sind fur die Notifizierung von Stellen verantwort-
lich, und die Auswahl der notifizierten Stellen und
die Verantwortung fur sie liegt bei den nationalen
Behdrden. Die Notifizierung ist der Vorgang der
Unterrichtung der Kommission und der anderen

Mitgliedstaaten durch die notifizierende Behodrde
dardber, dass eine Konformitatsbewertungsstelle
benannt worden ist, um Konformitétsbewertun-
gen gemadald einem Harmonisierungsrechtsakt
der Union durchzufthren; sie erfullt die in diesem
Rechtsakt festgelegten Anforderungen in Bezug
auf notifizierte Stellen.

Wdhrend die Benennung als Akt der benennen-
den Behorde gilt, kann eine ,benannte Stelle” erst
dann eine ,notifizierte Stelle” werden, wenn die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
unterrichtet sind. Da die Notifizierung im Ermes-
sen der Mitgliedstaaten liegt, sind diese nicht
verpflichtet, alle Stellen zu notifizieren, die fach-
liche Kompetenz nachweisen. Auch sind die Mit-
gliedstaaten nicht verpflichtet, Stellen fur jedes
Verfahren zu notifizieren, das gemafs einem spe-
zifischen Harmonisierungsrechtsakt der Union
anzuwenden ist.?®

Notifizierung auf Basis der

Akkreditierung gemaR der

Verordnung (EG) Nr. 765/2008

Bei der Akkreditierung gemalfd der Normenserie
EN ISO/IEC 17000 durch national anerkannte Ak-
kreditierungsstellen, die bei der EA Mitglied sind,
handelt es sich um die fachliche Begutachtung
der Kompetenz der um eine Notifizierung nach-
suchenden Konformitatsbewertungsstelle. Sie
ist zwar keine allgemeingultige Anforderung
fur alle Bereiche, bleibt aber ein wichtiges und
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bevorzugtes Instrument zur Beurteilung der Kom-
petenz und Integritdt der zu notifizierenden Stel-
len. Aus diesem Grund und um die Unterschiede
bei den fur die Notifizierung angewandten Kri-
terien moglichst gering zu halten, sollte die Ak-
kreditierung von den nationalen notifizierenden
Behdrden als bevorzugte fachliche Grundlage
fur die Begutachtung von Konformitatsbewer-
tungsstellen betrachtet werden.

Die Akkreditierung ist somit die offizielle Bestdti-
gung der Kompetenz, der professionellen Integ-
ritdt und der Unparteilichkeit der Stellen, die der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten
notifiziert werden sollen. Sie umfasst auch die
regelmdaRige Kontrolle und Uberwachung durch
die Akkreditierungsstellen.

Auch wenn die Akkreditierung das bevorzugte
Instrument zur Uberprufung der Kompetenz von
Konformit&tsbewertungsstellen ist, kdbnnen die
Mitgliedstaaten die Beurteilung selbst vorneh-
men. Nach dem Inkrafttreten der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 am 1. Januar 2010 mussen in
solchen Fdallen der Kommission und den ande-
ren Mitgliedstaaten Belege dafur vorgelegt wer-
den, dass die beurteilten Stellen alle geltenden
rechtlichen Anforderungen erflllen. Daruber hin-
aus muss die notifizierte Stelle &hnlich wie bei der
Verfahrensweise der Akkreditierungsorganisatio-
nen regelmafig Uberwacht werden.?

Die Schritte der Notifizierung einer Stelle

Um eine Notifizierung zu erhalten, stellt eine Kon-
formitdtsbewertungsstelle einen entsprechen-
den Antrag bei der notifizierenden Behdrde des
EU Mitgliedstaats, in dem sie ansdssig ist. Diesem
Antrag legt sie eine Beschreibung der Konformi-
tdtsbewertungstatigkeiten, der Konformit&tsbe-
wertungsverfahren oder -module und des/der
Produkts/e, fur das/ die diese Stelle Kompetenz
beansprucht, sowie, wenn vorhanden, eine Ak-
kreditierungsurkunde bei, die von einer nationa-
len Akkreditierungsstelle ausgestellt wurde und
in der diese bescheinigt, dass die Konformitats-
bewertungsstelle die Anforderung der einschl&-
gigen Harmonisierungsrechtsvorschriften erfullt.
Kann die Stelle keine Akkreditierungsurkunde
vorweisen, muss sie der notifizierenden Behor-
de alle Unterlagen vorlegen, die fur die Prufung,

Anerkennung und regelmdfRige Uberwachung
der Einhaltung der Anforderungen der einschld-
gigen Harmonisierungsrechtsvorschriften erfor-
derlich sind. Nach der Uberpruafung unterrichtet
der Mitgliedstaat die Kommission und die ande-
ren Mitgliedstaaten im Einzelnen Uber die Stelle.

Die Notifizierung einer notifizierten Stelle wird von
der notifizierenden Behérde an die Kommission
und die anderen Mitgliedstaaten Uber NANDO
(New Approach Notified and Designated Orga-
nisations) Ubermittelt, ein elektronisches Noti-
fizierungsinstrument, das von der Kommission
entwickelt wurde und von ihr verwaltet wird.*°
Sie sollte vollst&indige Angaben zur Stelle, deren
Konformitdtsbewertungstatigkeiten, den betref-
fenden Konformit&dtsbewertungsverfahren oder
-modulen und Produkt/-en sowie die betreffen-
de Bestdtigung der Kompetenz enthalten.

Beruht eine Notifizierung nicht auf einer Ak-
kreditierungsurkunde, muss die notifizierende
Behorde der Kommission und den Ubrigen Mit-
gliedstaaten Unterlagen vorlegen, anhand derer
die Kompetenz der Konformitdtsbewertungsstel-
le und die Art, wie sie begutachtet wurde, be-
legt werden. AuRerdem muss sie die Modalitaten
Ubermitteln, mit denen sichergestellt wird,, dass
die Stelle regelmdaRig Uberwacht wird und stets
den Anforderungen genugt.

Die Notifizierung tritt in Kraft, nachdem von NAN-
DO aus eine Benachrichtigungsmail an die Kom-
mission und die Ubrigen Mitgliedstaaten gesandt
und die Mitteilung auf der NANDO-Website ver-
offentlicht worden ist. Ab diesem Zeitpunkt darf
die betreffende Stelle die Tatigkeiten einer noti-
fizierten Stelle ausfUhren.®
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4.4.3 Internationale Anerkennung

Die DAKKS besitzt die internationale Anerkennung fur folgende Scopes bei IAF und ILAC.

IAF:
Level 2 Level 3
Feld der Aktivitat NAB Typ der Aktivitéit NAB Norm fur
Level 3
Zertifizierung Zertifizierungsstelle ISO/IEC 17065
fUr Produkte, Prozesse,
Dienstleistungen
Zertifizierungsstelle fur ~ ISO/IEC 17021-1
Managementsysteme
Zertifizierungsstelle far  ISO/IEC 17024
Personen
Validierung und Treibhausgas- ISO 14065
Verifizierung verifizierungsstelle
Quelle: eigene Darstellung auf der Basis von www.iaf.nu
ILAC:
Level 2
Feld der Aktivitat NAB Typ der Aktivitéit NAB

Level 4

Norm fur
Level 4

Global G.AP.
IFA General
Regulations

ISO/TS 22003
ISO/IEC 17021-3
ISO/IEC 17021-2
ISO/IEC 27006
ISO/IEC 27010
ISO 50003
ISO/IEC TS
17021-10

ISO/TS 22003,
DAMI-QS Rules
for CBs

ISO/TS 22003,
FSSC Scheme
Parts 3 and 4

Level 3

Norm fur

Level 3

Level 5

Norm fur
Level 5

Global G.AP.
IFA CPCC

ISO 22000 (FSMS)
ISO 9001 (QMS)

ISO 14001 (EMS)
ISO/IEC 27001 (ISMS)
ISO 13485

ISO 50001 (EnMS)
ISO 45001 (OH&SMS)
FAMI-QS Certifica-
tion Scheme Code
FSSX 22000 Scheme
Part 2

Laborprufung

Kalibrierung
Inspektion
Eignungsprufungen

Referenzmaterialien

Pruflaboratorien
Medizinische Laboratorien

Kalibrierlaboratorien
Inspektionsstelle
Anbieter von Eignungsprufungen

Referenzmaterialhersteller

ISO/IEC 17025
ISO/IEC 15189

ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17020
ISO/IEC 17043

ISO/IEC 17034
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4.4.4 Angaben zu akkreditierten Konformitédtsbewertungsstellen

Die nachfolgende Grafik veranschaulicht die Anzahl der Akkreditierungsverfahren (Stand: Mai 2023),
die bei der Deutschen Akkreditierungsstelle gefUhrt werden, kategorisiert nach Akkreditierungsbereich.

Derzeit existieren insgesamt 5.110 Akkreditierungsurkunden.

Es ist deutlich zu erkennen, dass der Bereich Pruflaboratorien am meisten Akkreditierungsurkunden

ausweist (2.916 Urkunden).

Anzahl der Akkreditierungsurkunden

2.916
3.000 Gesamt: 5.110
(stand: Mai 2023)
2.700
c 2.400
3
c 2.100
3
.
55 1800
3%
<
25 1.500
<2 1200
K
c 900
g 626
600 461
364 295 298
H = -
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PL K ML ZE Is ™ zP

Akkreditierungsaktivitét

Quelle: DAKKS, Stand Mai 2023
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Legende Akkreditierungsaktivitéten

PL = Pruflaboratorien

K = Kalibrierlaboratorien

ML = Medizinische Laboratorien

ZE = Zertifizierungsstelle fur Projekte

IS = Inspektionsstellen

ZM = Zertifizierungsstellen Managementsysteme

ZP = Zertifizierungsstellen fur Personen

VS = Validierungs-/Verifizierungsstellen

EP = Anbieter von Eignungsprifungen

RM = Referenzmaterialhersteller

BB = Biobanken
24 28 22 1
Vs EP RM BB

Hinweis: Seit Juli 2022 stellt die DAKkS sukzessive fur
jeden Kompetenzbereich gesonderte Teilurkunden aus.
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5. Vergleichende Analyse

von China und Deutschland

In der vergleichenden Analyse werden drei aus-
gewdhlte Akkreditierungsbereiche ndher un-
tersucht und an diesen Gemeinsamkeiten und
Unterschiede im Akkreditierungssystem in China
und Deutschland aufgezeigt. Bei diesen Berei-
chen handelt es sich um Validierung und Verifi-
zierung von CO2-Emissionen, Nachhaltigkeit und
Personenzertifizierung. Sie wurden nach gemein-
samen Konsultationen als besonders relevant
und zukunftsweisend erachtet und sollen daher
im Rahmen dieser Studie ndher beleuchtet wer-
den. Die Inhalte wurden in drei gemeinsamen
Workshops von August bis Oktober 2023 von der
deutschen Akkreditierungsstelle DAkkS und der
chinesischen Akkreditierungsstelle CNAS anwen-
dungsorientiert erarbeitet.

5.1 Verifizierung und
Validierung von CO2-
Emissionen

5.1.1 Verifizierung und Validierung

von CO2-Emissionen in China

In China findet die Validierung und Verifizierung
von CO2-Emissionen im gesetzlich geregelten
(regulierten) sowie im ungeregelten Bereich statt.

Gesetzlich regulierter Bereich

In China existiert ein Emissionshandelssystem
dhnlich dem Emissionshandelssystem in der
EU, das im Juli 2021 gestartet ist. Die gesetzli-
che Grundlage bilden die administrativen Maf3-
nahmen fur Emissionshandel. Das chinesische
Emissionshandelssystem ist in verschiedene
Branchen wie Stromerzeugung, Stahlindustrie,
Zementproduktion, Huttenindustrie/Olraffinerien
usw. aufgeteilt. Das chinesische Emissionshan-
delssystem sieht die Verifikation von Emissions-
berichten vor, mit denen die Emissionen von

SchlUsseleinheiten gepruft werden. Unterneh-
men bzw. juristische Personen mussen inre Emis-
sionsgrenzen festlegen und Uber die Emissionen
innerhalb dieser Grenzen Bericht erstatten.

Dartber hinaus kommt in China auch das Pro-
gramm CORSIA (Carbon Offsetting and Reduc-
tion Scheme for International Aviation) der Inter-
national Civil Aviation Organization (ICAQO) zur
Prafung der Emissionen aus dem internationa-
len Luftverkehr zur Anwendung. Die gesetzliche
Grundlage in China dafur sind die vorldufigen
Maknahmen fur das Management der Uberwa-
chung, Berichterstattung und Uberprufung von
Kohlenstoffemissionen aus FlugaktivitGten der
Zivilluftfahrt.

Gesetzlich unregulierter Bereich

Im gesetzlich nicht geregelten Bereich gibt es
in China freiwillige Validierungs- und Verifizie-
rungsprogramme auf der Basis der internationa-
len Normen ISO 14064-1 (Verifizierung von Treib-
hausgasen) auf Organisationsebene und 1SO
14064-2 (Validierung von Reduktionen von Treib-
hausgasemissionen) auf Projektebene durch.

Es wird aufderdem an der Entwicklung von neuen
Akkreditierungsprogrammen gearbeitet, deren
Ziel die Forderung der Dekarbonisierung ist. Ziel
ist es ferner, eine Bewertung der Glaubwurdig-
keitsanforderungen des Inlandsmarktes zu er-
moglichen und eine Werterhéhung in der Dienst-
leistungskette zu erreichen. Aulderdem soll den
Bedarfen einer grinen und umweltfreundlichen
finanziellen Entwicklung entsprochen werden.
Bei den neuen Programmen geht es daher ins-
besondere um den CO2-FuRabdruck (Product
Carbon Footprint) sowie um grine Finanzen
(Verifizierung von grinen Anleinen oder Kredi-
ten), Umweltproduktdeklarationen und Verifizie-
rung von ESG-Ratings (Bewertungen der nach-
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haltigen und ethischen Praxis von Unternehmen
im Hinblick auf Umwelt, Soziales und Unterneh-
mensflhrung). Diese neuen Felder sollen zukunf-
tige Schwerpunktbereiche werden.

Beteiligte Behérden

Neben CNAS als nationaler Akkreditierungsstelle
Chinas sind verschiedene weitere nationale Be-
horden je nach Thema beteiligt. Hier handelt es
sich insbesondere um das Ministerium fur Oko-
logie und Umweltschutz, die chinesische Behor-
de fur zivile Luftfahrt und die chinesische Volks-
bank (People’s Bank of China). Daneben ist auch
die State Administration for Market Regulation
(SAMR) involviert.

Akkreditierungstdtigkeit von CNAS

In China werden seit 2018 Akkreditierungsaktivi-
t&ten in Bezug auf die Validierung und Verifizie-
rung von CO2-Emissionen durchgefuhrt. Basis fur
die Akkreditierung sind neben den gesetzlichen
Grundlagen die Verordnungen Chinas Uber Zer-
tifizierung und Akkreditierung.

CNAS akkreditiert die Verifizierungsstellen, je-
doch nicht die einzelnen Auditoren. Zusdtzlich zu
den sektorspezifischen gesetzlichen Vorschrif-
ten in Bezug auf CO2-Emissionen werden bei der
Akkreditierung die staatlichen Regulierungen zu
Zertifizierung und Akkreditierung von China be-
rdcksichtigt.

Die Uberprufung von Vorschriften erfolgt aus-
schlieRlich durch Verifizierungsstellen (juristi-
sche Einheiten) mit Sitz in China. Die Akkreditie-
rung von Verifizierungsstellen durch CNAS betrifft
nicht nur inlédndische Stellen, sondern auch aus-
l&ndische Stellen kbnnen diese beantragen.

Im gesetzlich regulierten Bereich sind fUr das
chinesische Emissionshandelssystem bisher 5
Verifizierungsstellen von CNAS akkreditiert. Fur
CORSIA sind 8 Verifizierungsstellen von CNAS ak-
kreditiert.

Im ungeregelten Bereich fuhrt CNAS Akkreditie-
rungen bisher nur fur die Normenreihe ISO 14064-f
durch, fur die bisher 4 Validierungs- und Verifizie-
rungsstellen akkreditiert wurden.

5.1.2 Verifizierung und Validierung von
CO2-Emissionen in Deutschland

Die DAKKS akkreditiert Konformit&tsbewertungs-
stellen fur die Validierung und Verifizierung von
Treibhausgasen seit 2012 nach der Norm ISO
14065. Bis Ende 2023 erfolgt sukzessive die Um-
stellung auf die ISO 17029.

Gesetzlich regulierter Bereich

Im gesetzlich regulierten Bereich stellen das
Emissionshandelssystem der Europdischen Uni-
on (EU-ETS) und die damit zusammenhdangenden
DurchfUhrungsverordnungen die Basis fur die Ak-
kreditierung dar. Der europdische Emissionshan-
del ist das zentrale Klimaschutzinstrument der EU
und wurde 2005 zur Umsetzung des internatio-
nalen Klimaschutzabkommens von Kyoto einge-
fUhrt. Mit ihm sollen die Treibhausgas-Emissionen
der teilnehmenden Energiewirtschaft und der
energieintensiven Industrie reduziert werden. Seit
2012 nimmt auch der innereuropdische Luftver-
kehr teil. Neben Kohlendioxid sind seit 2013 auch
Lachgas und perfluorierte Kohlenwasserstoffe
einbezogen.®

Im Rahmen des EU-ETS ist fUr die Akkreditierung
insbesondere die Verordnung (EU) Nr. 600/2012
Uber die Prufung von Treibhausgasemissionsbe-
richten und Tonnenkilometerberichten sowie die
Akkreditierung von Prufstellen gemdl’ der Richt-
linie 2003/87/EG (Accreditation and Verification
Regulation, kurz AVR) von Bedeutung. Die Richt-
linie 2003/87/EG setzt das System fur den Handel
mit Treibhausgasemissionszertifikaten in der Ge-
meinschaft in Kraft.

Mit der AVRwerdenin der EU harmonisierte Regeln
far die Prafung der Berichte von Anlagen- und
Luftfahrzeugbetreibern aufgestellt, die im Rah-
men des EU-ETS gemdR der Richtlinie 2003/87/
EG verlangt werden sowie fur die Akkreditierung
und Uberwachung von Prufstellen, die dafur zu-
stédndig sind. Die AVR muss seit der dritten Han-
delsperiode (2013-2020) angewendet werden. In
der ersten und zweiten Handelsperiode war die
Akkreditierung nicht notwendig. Das EU-ETS um-
fasst stationdre Anlagen (wie Verbrennungsan-
lagen, Raffinerien, Zementwerke, etc.) und den
Luftverkehr. Fur die Akkreditierung unterteilt es
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sich in insgesamt 12 Tdatigkeitsbereiche und die
Verifizierung von Zuteilungsdaten.

Neben dem klassischen Emissionshandel wur-
de mit der Verordnung (EU) 2015/757 ein erstes
Emissionserfassungssystem fur den Seeverkehr
eingefuhrt, dass die Bestandteile Monitoring -
Reporting-Verifizierung (EU-MRV-Maritime) um-
fasste und zur Vorbereitung der Ausdehnung des
EU-Emissionshandels auf diesen Sektor in 2017
mit Erteilung der ersten Akkreditierungen fur Ve-
rifizierungsstellen eingefuhrt wurde.

Die Erweiterung fur den Seeverkehr basiert auf
der Verordnung (EU) 2015/757 Uber die Uber-
wachung von Kohlenstoffdioxidemissionen aus
dem Seeverkehr, die Berichterstattung dartber
und die Prufung dieser Emissionen und delegier-
ten Rechtsakten. Diese Verordnung wird auch
kurz EU-MRV genannt, fur Monitoring-Reporting-
Verification. Die EU-MRV betrifft alle Schiffe mit
einem Gewicht von Uber 5000 Bruttoregisterton-
nen die Hafen in der EU anlaufen. Diese mUssen
einen Monitoring-Plan haben und einen jahrli-
chen Emissionsbericht erstellen. Die EU-MRV ent-
halt in der ersten Berichtsphase von 2018-2023
keine Regelungen fUr Emissionshandel, wird je-
doch ab 2024 auch in den EU-Emissionshandel
Uberfuhrt. Die relevanten EU-Verordnungen wer-
den dafur angepasst und es wird einen separa-
ten Scope fur die Verifizierung und Akkreditierung
von nachhaltigen Treibstoffen geben.

Im gesetzlich geregelten Bereich existiert im Be-
reich des internationalen Luftverkehrs aufder-
dem ein Programm zur Prifung der Emissionen
aus dem internationalen Luftverkehr, das CORSIA
(Carbon Offsetting and Reduction Scheme for
International Aviation) der International Civil Avi-
ation Organization (ICAO). Nach Einfuhrung des
Programmes in 2019 wurden spdter auch nach-
haltige Flugzeugtreibstoffe aufgenommen, mit
denen Flugunternehmen ihren CO2-Ausgleich
verringern kbnnen.®

Akkreditierungstdtigkeit der DAkkS

EU-ETS (EU Emissions Trading System):

Das Akkreditierungsprogramm der DAKKS ist ge-
pragt vom europdischen Emissionshandel, der
far die Akkreditierung maldgeblich ist.

Die DAKKS fuhrt die Akkreditierung von Konformi-
tadtsbewertungsstellen auf der Basis des EU-ETS
gemaR der EU-VO Nr. 2018/2067 (vormals: EU-VO
600/2012 (Akkreditierungs- und Verifizierungs-
Verordnung — AVR) und in Kombination mit der
Norm ISO 14065 durch. Die Akkreditierung einer
Verifizierungsstelle wird in 12 Tatigkeitsbereiche
und die Verifizierung von Zuteilungsdatenberich-
ten unterteilt, fur die jeweils die Kompetenz von
der Verifizierungsstelle nachzuweisen ist. Das
Akkreditierungsprogramm wurde erstmals 2013
von der DAKkS auf der Grundlage der Verord-
nung (EU) 600/2012 und der ISO 14065 eingefuhrt.

In der 1. und 2. EU-ETS Handelsperiode von 2005
— 2012 oblag die Verifizierung von Emissionsbe-
richten in Deutschland den o6ffentlich bestellten
Sachverstandigen und zugelassenen Umwelt-
gutachtern (EMAS). Die DAkkS hat das EA-MLA
fur die ISO 14065 im Jahr 2014 unterzeichnet, was
eine Bedingung aus der AVR darstellt.

Vom Umfang her sind in Deutschland aktuell
im Rahmen des EU-ETS und der AVR rund 1850
stationdre Anlagen und rund 250 Luftfahrtunter-
nehmen betroffen. Die DAKkKS hat daftr aktuell 17
Verifizierungsstellen akkreditiert mit ca. 170 Audi-
toren/Verifiern, die die j@hrlichen Emissions- und
Zuteilungsdatenberichte prufen. Daflr gibt es
bei der DAKkS 5 Fachbegutachter sowie 3 Sach-
versténdige im Akkreditierungsausschuss, die zu
benennen und zu qualifizieren sind. In der DAKkS
selbst ist dieser Umfang verglichen mit anderen
Bereichen vergleichsweise gering, aber die An-
zahl von 17 akkreditierten Verifizierungsstellen in
Deutschland ist im Vergleich zu anderen euro-
pdischen L&dndern Uberdurchschnittlich hoch. In
Frankreich oder Spanien gibt es zB. nur ca. 3-5
akkreditierte Stellen und manche EU-L&nder wie
Irland bieten das Programm gar nicht an.
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Zyklus zur Einhaltung der Vorschriften im Rahmen des EU-ETS:

Operator submits monitoring plan

Operator monitors its emissions

. I
(MP) to CA and obtains CA approval 3 throughout calender year
A A v
4
1 2 Operator surrenders
emission allowances v
14 Operator drafts
v 9 emission report

Competent <
Authority (CA)

Operator submits the
verified report to the 5
CA by 31 March

Verification of the report by an
accredited (or certified) verifier

National Accreditation Body (NAB) or

|

National Certification Authority (NCA)
accredits (certifies) the verifyer

4

Monitoring the competence and performance of NAB/NCA by:
« Peer review of the NABs by the European cooperation for Accreditation (EA)

« Monitoring in the Member States (MS)

Quelle: EU Guidance Document ,The Accreditation and Verification Regulation — Explanatory Guidance”, 2.2.2022, S. 8

Was die EU-MRV fur den Seeverkehr betrifft, hat
die DAKkS gegenwdrtig 6 Verifizierungsstellen mit
ca. 80 Auditoren akkreditiert. Bei der DAKKS selbst
gibt es 2 Fachbegutachter sowie 2 Sachverstan-
dige im Akkreditierungsausschuss. In der ersten
Phase von 2018-2023 war kein spezielles MLA der
EA notwendig, das EA-MLA zu ISO 14065 war aus-
reichend. Der Umfang der Akkreditierung bein-
haltet die Prafung der Monitoringpléne sowie der
jéhrlichen Emissionsberichte der einzelnen Schiffe.

ICAO-CORSIA:

Das Akkreditierungsprogramm der DAkks ISO
14065 wurde 2018 auf das Carbon Offsetting
and Reduction Scheme for International Avia-
tion der Internationalen Zivilluftfahrtorganisati-
on (ICAO-CORSIA) erweitert. Es basiert auf ICAO
SARPS Annex 16 Volume IV (27.06.2018) und ICAO
Document 9501 Environmental Technical Manu-
al Volume IV (2018). Hierfur sind im Moment von

der DAKKS 3 Verifizierungsstellen akkreditiert mit
ca. 15 Auditoren. Bei der DAKKS gibt es zwei Fach-
begutachter sowie zwei Sachverstdndige im
Akkreditierungsausschuss.

Gesetzlich unregulierter Bereich

Im gesetzlich unregulierten Bereich fUhrt die DAKKS
Akkreditierungen seit 2017 durch. Dies geschieht
auf der Grundlage der Normenserie ISO 14064f:

+ ISO 14064-1 Verifizierung von Treibhausgasen
auf Organisationsebene

+ 1SO 14064-2 Validierung von Reduktionen von
Treibhausgasemissionen auf Projektebene

« ISO 14067 Verifizierung des CO2-Fufdabdrucks
auf Produktebene (seit 2023)

Akkreditierungstdtigkeit der DAKKS: In diesem Be-
reich gibt es bei der DAKKS derzeit 8 akkreditier-
te Validierungs- und Verifizierungsstellen. Bei
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der DAKKS selbst sind fur diesen Bereich 3 Fach-
begutachter tdtig sowie 2 Sachverstdndige im
Akkreditierungsausschuss.

Ausblick auf kommende Entwicklungen
Das europdische Emissionshandelssystem wird
in der vierten Handelsperiode von 2021 bis 2030
einige Verdnderungen durchlaufen. Ab 2025 ist
eine Erweiterung auf die Bereiche Gebdude und
Verkehr vorgesehen, woraus sich neue Akkreditie-
rungsaufgaben ergeben werden. Bereits ab 2023
wird nachhaltige Biomasse einbezogen werden,
wenn diese als Brennstoff genutzt wird. Ab 2024
werden auch Abfallverbrennungsanlagen als
neuer Scope Mit eingeschlossen sein.

2024 wird auch eine Aktualisierung der EU-MRV
far die Erfassung von CO2-Emissionen im See-
verkehr erwartet, da es zusdatzliche Anforderun-
gen fur die EinfGhrung des Emissionshandels und
nachhaltige Treibstoffe geben wird, die sich auch
auf die Verifizierung und Akkreditierung auswirken
werden.

Im Rahmen des neuen CO2-Grenzausgleichs-
mechanismus der EU wird eine Anpassung des
Akkreditierungsprogramms der DAKkS voraus-
sichtlich Ende 2023 vorgenommen. Die Ver-
ordnung (EU) 2023/956 zur Schaffung eines
CO2-Grenzausgleichsmechanismus (CBAM)
wurde am 10. Mai 2023 von der EU verabschiedet.
Artikel 8 und Artikel 18 beschdftigen sich mit Ve-
rifizierung und Akkreditierung. Zur Umsetzung ist
die Verabschiedung weiterer Durchfuhrungsver-
ordnungen notwendig, die bis Ende 2023 erwartet
werden. Auf dieser Basis wird dann das Akkredi-
tierungsprogramm der DAKKS angepasst.

Der nationale deutsche Emissionshandel fur
Brennstoffhdndler wird gemdal dem Brennstof-
femissionshandelsgesetz ab 2024 unter Akkredi-
tierung stattfinden.

Aktuell wird bei der Anwendung der Level 3-Norm
eine Umstellung der Akkreditierungen von der ISO
14065 auf die ISO 17029 vorgenommen. Diese Um-
stellung soll bis Ende 2023 abgeschlossen sein.

5.1.3 Vergleich

In China wie in Deutschland findet die Validierung
und Verifizierung von Treibhausgasen im regu-
lierten wie im unregulierten Bereich statt. Im re-
gulierten Bereich existiert in beiden L&dndern ein
Emissionshandelssystem, das Akteure auf dem
Markt zur Erfassung ihrer CO2-Emissionen und zur
Berichterstattung dartber verpflichtet. Diese Be-
richte mussen von akkreditierten Konformitatsbe-
wertungsstellen gepruft werden. Die Regelungen
in Deutschland unterliegen der EU-Gesetzgebung.
Das EU-Emissionshandelssystem existiert bereits
etwas langer als das chinesische Emissionshan-
delssystem, aber beide Systeme sind inzwischen
vollstndig implementiert. Durch den starken
Fokus der EU auf eine grine und klimaneutrale
Transformation der Wirtschaft wird der EU-Emis-
sionshandel kontinuierlich ausgeweitet. Damit
geht eine entsprechende Weiterentwicklung der
Gesetzgebung einher, zu der sich analog auch die
Akkreditierungsaufgaben weiterentwickeln. Auch
Chinas System wird sich sukzessive ausweiten,
sodass sich fur beide Partnerl&nder neue Koope-
rationsbereiche ergeben.

Im ungeregelten Bereich werden in China und in
Deutschland Akkreditierungen auf der Basis der
Normenreihe 14064f durchgefuhrt. In beiden L&n-
dern wurde der Product Carbon Footprint neu ins
Akkreditierungsprogramm aufgenommen. Dar-
Uber hinaus wird in China ein besonderer Fokus
darauf gelegt, neue Akkreditierungsprogramme
mit Bezug zu gruner und dekarbonisierter Entwick-
lung aufzusetzen.

5.2 Nachhaltigkeit

5.2.1 Akkreditierung im Bereich
Nachhaltigkeit in China

Chinas Zertifizierungssysteme

far Nachhaltigkeit

Im Jahr 2016 fand in China auf Regierungsebene
eine Reform zum Aufbau einer dkologischen Na-
tion statt. Ein Bestandteil davon war die Einfuh-
rung eines einheitlichen Zertifizierungssystems
far grine Produkte auf nationaler Ebene, das
zahlreiche Produktkategorien enthdlt. Das Zerti-
fizierungssystem gliedert sich in zwei Bereiche.
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Zum einen wurde ein Untersystem bzw. Bereich
fur grane Produktkennzeichnung geschaffen, der
sich um nachhaltige Produkte dreht (Zertifizie-
rungstatigkeit 1). Zum anderen gibt es ein weite-
res Untersystem bzw. Bereich fur grine Produkte
mit grinen Merkmalen bzw. Komponenten (Zer-
tifizierungstatigkeit 11). Im ersten Bereich des na-
tionalen einheitlichen Zertifizierungssystems far
grune Produktkennzeichnung (Zertifizierungstd-
tigkeit 1) existieren aktuell 18 Produktkategorien,
wozu u.a. Textilprodukte, Architekturglas, Solaran-
lagen zur Warmwasseraufbereitung und andere
Produkte fUr das Baugewerbe, die Leichtindustrie
und Haushaltsgerdate zéhlen. Dafur hat die chine-
sische Akkreditierungsstelle CNAS das Akkreditie-
rungsprogramm fur grine Produktkennzeichnung
verdffentlicht.

Nationales einheitliches Zertifizierungssystem
far Grune Produktkennzeichnung

Grune Produktkennzeichnung
(zertifizierungstdatigkeit 1)

Dazu gehéren:

. Textilprodukte
. Architekturglas
. Solaranlagen zur Warmwasseraufbereitung

und andere Produkte fiir

. das Baugewerbe
. die Leichtindustrie
. Haushaltsgerdate,

insgesamt 18 Produktkategorien.

CNAS: Akkreditierungssystem fir Zertifizierungsstellen
fur Grane Produktkennzeichnung wurde veréffentlicht

Quelle: CNAS

Der Bereich der Zertifizierung von grunen Produk-
ten mit granen Merkmalen (Zertifizierungstatig-
keit II) ist ebenfalls in zahlreiche produktbezogene
Unterkategorien unterteilt, fur die es jeweils eigene
Zertifizierungsprogramme gibt. Dazu z&hlen z.B. die
Zertifizierung von Bioprodukten, fur die bisher 36
Zertifizierungsstellen von CNAS akkreditiert wurden
und die Zertifizierung von kohlenstoffarmen Pro-
dukten, fUr die bisher eine Zertifizierungsstelle von

CNAS akkreditiert wurde. Bei zahlreichen weiteren
Bereichen, wie der Zertifizierung von energie- und
wassersparenden Produkten, grinen Baumate-
rialien, Expressverpackungsprodukten, erneuer-
baren Energien, Umweltkennzeichnung oder der
Beschréinkung der Verwendung von gefdhrlichen
Stoffen in Elektro- und Elektronikprodukten befin-
det sich die Akkreditierung in Vorbereitung.

Der Bereich der Nachhaltigkeit besitzt fur CNAS
grofde Bedeutung und wird aufmerksam verfolgt.
China entwickelt das Akkreditierungs- und Zerti-
fizierungssystem zu Nachhaltigkeit kontinuierlich
weiter und betrachtet es als Baustein innerhalb
des grolieren Ziels, den Aufbau einer dkologischen
Nation zu erreichen. Bei der Erarbeitung von neuen
Akkreditierungs- und Zertifizierungsprogrammen

Zertifizierungssysteme
mit griinen Merkmalen

Zertifizierung der griinen Produkte
(zertifizierungstétigkeit 1)

Zertifizierung von Bioprodukten:

36 Zertifizierungsstellen wurden von CNAS akkreditiert

Zertifizierung kohlenstoffarmer Produkte:
1Zertifizierungsstelle wurde von CNAS akkreditiert

Zertifizierung von griinen Baumaterialprodukten
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Beschrdnkung der Verwendung von gefdhrlichen
Stoffen in Elektro- und Elektronikprodukten
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Zertifizierung von Expressverpackungsprodukten
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Zertifizierung von energiesparenden Produkten
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Zertifizierung wassersparender Produkte
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Produktzertifizierung der Umweltkennzeichnung
(Akkreditierung in Vorbereitung)

Zertifizierung fur erneuerbare Energien
(Akkreditierung in Vorbereitung)

im Bereich der Nachhaltigkeit besteht in China ein
starker Fokus auf der Dekarbonisierung. Bei der Er-
weiterung auf griine und kohlenstoffarme Produk-
te geht es um die Erfullung der Marktnachfrage
und es ist geplant, die Integration von emissions-
armen, 6kologischen, umweltfreundlichen, ener-
giesparenden, wassersparenden und recycelten
gruanen Produkten zu férdern.
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Gesetzlicher und normativer Rahmen

In China gibt es verschiedene allgemeine Re-
formprogramme, nationale Gesetze und Vor-
schriften von relevanten Ministerien, um die
Zertifizierung und Akkreditierung im Bereich der
Nachhaltigkeit zu regulieren. Hier sind insbeson-
dere das allgemeine Programm fur die Reform
des 6kologischen Zivilisationssystems und die
Stellungnahme zur EinfUhrung eines einheit-
lichen Systems zur Normung, Zertifizierung und
Kennzeichnung grdner Produkte zu nennen. Fer-
ner existieren verschiedene Verwaltungsmaf-
nahmen fur die Zertifizierung von Bioprodukten,
energiesparenden und kohlenstoffarmen Pro-

und Dienstleistungen beschreibt. Zusdtzlich dazu
hat CNAS eigene Akkreditierungsprogramme fur
die Bereiche emissionsfreie Produkte, Bioproduk-
te und grine Produktkennzeichnung verfasst.
Grundlage fur die DurchfUhrung der Akkredi-
tierung ist die internationale Norm 17065:2012
in Kombination mit dem jeweiligen Akkreditie-
rungsprogramm von CNAS.

Akkreditierungsziele im Bereich der Nachhaltigkeit
sind die Bereitstellung einer Serviceleistung fur
Marktuberwachung, die Bestdtigung der techni-
schen Kompetenzen und die Unterstutzung inter-
nationaler Anerkennungen.

Normative Grundlage der Akkreditierung im Bereich Nachhaltigkeit

Akkreditierung der Zertifizierung emissionsfreier Produkte:

Akkreditierung der
Zertifizierung von
allgemeinen
Industrieprodukten

ISO IEC 17065:2012
Anforderungen an
Zertifizierungsstellen far
Produkte, Prozesse und
Dienstleistungen

e

CNAS-SC24:2017 Akkreditierungsprogramm fur
Zertifizierungsstellen fiir emissionsfreie Produkte

Akkreditierung der Zertifizierung von Bioprodukten:
CNAS-SC22:2017 Akkreditierungsprogramm fur

Zertifizierungsstellen flir Bioprodukte

Akkreditierung der Griinen Produktbezeichnung:

CNAS-SC28:2023 Akkreditierungsprogramm fur
Zertifizierungsstellen flir griine Produktkennzeichnung

Grundlage fur die Durchfuhrung der Akkreditierung: Akkreditierungsrichtlinien + Akkreditierungsprogramm

Quelle: CNAS

dukten und fur die Verwendung der grunen
Produktkennzeichnung. Die Zertifizierung und
Akkreditierung von grinen und nachhaltigen
Produkten findet in China bisher auf freiwilliger
Basis statt. AuRerdem finden die allgemeinen
Vorschriften Uber die Zertifizierung und Akkredi-
tierung Anwendung.

Daruber hinaus findet in China die Akkreditierung
der Zertifizierung von allgemeinen Industriepro-
dukten auf der Basis der internationalen Norm
ISO/IEC 17065:2012 statt, die die Anforderungen
an Zertifizierungsstellen fur Produkte, Prozesse

Beteiligte Stellen und Programmeigner
Neben CNAS als nationaler Akkreditierungsstelle
sind daruber hinaus themenbezogen verschie-
dene zustadndige Regierungsstellen beteiligt. Dazu
z&hlen neben SAMR auch die Nationale Entwi-
cklungs- und Reformkommission, das Ministerium
far Wohnen und stadtisch-landliche Entwicklung
und das Ministerium fur Industrie und Informati-
onstechnologie. Vormals war auch das Ministe-
rium fur Post und Telekommunikation beteiligt.

Je nach Produkt bzw. Objekt oder Bereich kon-
nen SAMR, aber auch andere Ministerien als
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Programmeigner auftreten, d.h. der Urheber von
Programmen ist ausschliefdlich staatlich im Ver-
gleich zu Deutschland. Im Bereich von Verpa-
ckungen und Bau sind dies z.B. das Ministerium
fur Wohnen und stédtischlédndliche Entwick-
lung sowie das Ministerium fUr Industrie und
Informationstechnologie.

Grine Produktkennzeichnung am

Beispiel von Textilprodukten

Im Rahmen des nationalen einheitlichen Zerti-
fizierungssystems fur grine Produktkennzeich-
nung (Zertifizierungstatigkeit 1) wurde in China
ein (freiwilliges) System der grinen Produktkenn-
zeichnung far Textilprodukte eingefuhrt. Die Akkre-
ditierung von Konformit&tsbewertungsstellen in

diesem Sektor lauft wie auch in anderen Sekto-
ren ab, d.h. es gibt eine festgelegte Abfolge von
erster Inspektion, technischer Uberpriufung der
Dokumente und Uberprufung vor Ort, Produkt-
probenentnahme und —inspektion sowie Uber-
wachung nach der Zertifizierung.

Inhaltlich werden in dem Zertifizierungssystem
far Textilprodukte Anforderungen an das Unter-
nehmensmanagement wie auch an die Produkt-
leistung gestellt. Die Zertifizierung beruht auf der
ErfGllung grundlegender Anforderungen wie auch
der Anforderungen an den Indikator fur die Bewer-
tung der grinen Merkmale. Grine Merkmale sind
z.B. Ressourcen, Umwelt, Energie und Qualitdt. Ins-
gesamt wurden mehr als 90 Kriterien definiert.

Projektbeispiel: Griine Produktkennzeichnung (Textilprodukte)

Schadstoffemissionen +
Kontrolle fester und
gefdhrlicher Abfdlle

Energieverbrauch +
Larmemissionen

Management-
normen: Umwelt-,
Energie-,Qualitats-,
Arbeitsschutz- und
Textilprodukt Sicherheitsmanage-
mentsysteme
Industriepolitik:
Fortschrittliche

Zertifizierungsungsmodus

Erste Inspektion
Technische Uberpriifung
der Dokumente und
Uberprifung vor Ort

Produktprobenahme und Inspektion
+ Uberwachung nach der Zerzifizierung

Ressourcen-Merkmal
Anforderungen
an den Indikator

fr die Umwelt-Merkmal

Produktionsverfahren

Produktqualitat:

Bewertung
der griinen
Merkmale

grundlegende
Anforderung +
(8)

Energie-Merkmal

Erstklassig

(0)

Qualitats-Merkmal

Anforderungen des Unternehmensmanagements + Anforderungen an die Produktleistung

Quelle: CNAS

Bei der Akkreditierung von CNAS kommt bei der
grunen Produktkennzeichnung von Textilprodukten
neben der ISO/IEC 17065 das Akkreditierungspro-
gramm CNAS-SC28:2023 fUr Zertifizierungsstellen
fUr grane Produktkennzeichnung zur Anwendung.
Dieses enthdlt mehrere Bewertungsschwerpunkte,

wie Gerechtigkeit, Koh&renz, Kompetenz und An-
erkennbarkeit und entsprechende Unterkriterien.
Bei diesen Kriterien wird eine faire, konsequente,
kompetente und anerkennbare Umsetzung der
Zertifizierung im Sinne der Risikoprdavention und -
kontrolle angestrebt.
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5.2.2 Akkreditierung im Bereich
Nachhaltigkeit in Deutschland

Gesetzlicher und normativer Rahmen

In Deutschland gibt es aktuell keine verpflich-
tenden gesetzlichen Regelungen im Bereich der
Nachhaltigkeit, die eine Pflicht zur Akkreditierung
beinhalten. Genauso gibt es bisher auch keine
verpflichtenden Vorschriften zur Konformitatsbe-
wertung oder die Pflicht, bestimmte Behdrden in
den Akkreditierungsprozess einzubinden. Akkredi-
tierung im Bereich Nachhaltigkeit ist damit bisher
ein komplett freiwilliges Segment.

Daher spielt im Bereich der Nachhaltigkeit die
Nutzung von privaten Konformitatsbewertungs-
programmen eine wichtige Rolle. Aber auch hier
gibt es meist inhaltliche Leitlinien, die in einem
privaten Programm fachlich zu berucksichtigen
und auch einzuhalten sind. Orientierungsbei-
spiele dafur sind z.B. die Norm ISO 14064, bei der
es um die Reduzierung des CO2-Fuldabdrucks auf
Organisationsebene geht, die Norm ISO 50001 zu
Energiemanagement oder die REACH-Verord-
nung (EG) Nr. 1907/2006 der EU, bei dem es um
den Schutz vor chemischen Stoffen geht.

Auf der Ebene der EU ist geplant, im Fruhjahr
2024 die Green Claims Directive in Kraft zu set-

zen. Diese Richtlinie, von der bisher nur der Vor-
schlag vorliegt, dreht sich um die Begrindung

Levelstruktur gema@af IAF und EA

Level 1

o

ausdrucklicher Umweltaussagen und die diesbe-
ztgliche Kommunikation (Richtlinie Uber Umwelt-
aussagen). Damit soll Greenwashing verhindert
und Verbraucher vor irrefUhrenden Umweltaus-
sagen von Herstellern geschutzt werden. Daher
beinhaltet die Richtlinie ein Uberprifungs- und
Sanktionssystem fur Unternehmen.

Daruber hinaus ist vorab auch das Regelwerk der
jeweiligen Akkreditierungsbehoérde vorab vom
Antragsteller zu studieren. In der DAKKS ist das die
DAkkS-Regel 71 SD 0 016 zur Prufung der Feststel-
lung der Akkreditierungsféhigkeit neuer privater
Konformitatsbewertungsprogramme. Sinn und
Zweck dieser Regel ist es, dem Antragsteller den
Verwaltungsprozess der Programmprufung offen
zu legen und sicherzustellen, dass alle Antrag-
steller gleich behandelt werden.

Die Rolle der Programmpruifung

Zur Akkreditierung von Produkten wird ein Zerti-
fizierungsprogramm benotigt. Dies ist die Auf-
gabe der Programmprufung, fur die es in der
DAKKS eine eigene Abteilung gibt. Die Programm-
prufung ist fur die Prafung und Feststellung der
Akkreditierungsfahigkeit von privaten Konformi-
tadtsbewertungsprogrammen zusténdig. Konfor-
mitatsbewertungsprogramme sind eine Reihe
von Regeln und Verfahren, die den Gegenstand
der Konformit&tsbewertung beschreiben, die
festgelegten Anforderungen identifizieren und die

Zertifizieren

I I I |
Verifizieren EA Anbieten RM Herstellen Biobanken

| I I '—l
[ [ | [ | I—l
17025 17025 15189 17020-1 17024 17029 17034 17034 20387

Konformitétsprogramme in Ergéinzung/Erfillung der Gibergeordneten Level 3 Norm

z.B. Anforderungen zur Evaluierung, Fristen, Kompetenz-/Qualifikationsvorgaben, ...

Anforderungen an das Objekt der Konformitatsbewertung

Level 2 Kalibrieren Prifen Inspizieren
Level 3
Level 4
Level 5
Quelle: DAkkS
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Vorgehensweise zur Durchfuhrung der Konformi-
tatsbewertung beschreiben (siehe auch DIN EN
ISO/IEC 17000, Abschnitt 4.9).

Im Rahmen der Levelstruktur von IAF und EA
handelt es sich bei Konformitdtsbewertungs-
programmen um Regeln auf Level 4. Grundla-
ge fur jedes Programm muss jedoch eine Norm
auf Level 3 sein. Insbesondere ist hier die Norm
ISO 17065 hervorzuheben, die als Grundlage fur
die Zertifizierung von Produkten, Prozessen und
Dienstleistungen dient. Gerade im Bereich der
Nachhaltigkeit stehen h&ufig Produkte oder Pro-
zesse im Mittelpunkt der Programme.

Produktzertifizierungsprogramme sollen den in
der Norm ISO/IEC 17000, Anhang A beschriebenen
funktionalen Ansatz mit den verschiedenen Stu-
fen Auswahl, Ermittlung, Bewertung, Entscheidung,
Bestatigung und ggf. Uberwachung umsetzen.
Fur die Programmprufung sind dann verschie-
denen Unterlagen erforderlich, z.B. neben einem
Antrag und Unterlagen Uber das Unternehnmen
eine Evaluierungsmatrix, ein Validierungsbericht,
das Programm mit dem funktionalen Ansatz und
weitere mitgeltende Unterlagen, wofdr die DAKKS
eine Checkliste bereitstellt. Mit der Evaluierungs-
matrix wird jedes Bewertungskriterium einer
Evaluierungsmethode zugeordnet. Der Validie-
rungsbericht ist ein praktisches Beispiel, das ein-
mal die Anwendung des Programms an einem
Kunden zeigt.

Bei der gegenseitigen Anwendung von Konformi-
tatsbewertungsprogrammen ist auf der Ebene
der EA die Regel EA 1/22 anzuwenden. Hierbei las-
sen Programmeigner inr Programm zundchst bei
der Akkreditierungsstelle ihres Heimatlandes pru-
fen und reichen es Uber diese Stelle beim Sekre-
tariat der EA ein. Danach kénnen dann innerhalb
der Kommentierungsfrist von allen Mitgliedern
Anmerkungen gemacht werden. Dadurch ist eine
gegenseitige Anerkennung der Konformit&tsbe-
wertungsprogramme maoglich. Im Rahmen der
IAF finden sich die Grundlagen im Dokument IAF
PL 3:2022 Uber Richtlinien und Verfahren zur Struk-
tur des IAF-MLA und zur Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs des IAF-MLA. Dementsprechend
wird eine Task Force gegrundet, in der mindes-
tens 2 nationale Akkreditierungsstellen vertreten

sind, bei denen der Antragsteller mit seinem Pro-
gramm aktiv ist. Nach deren Priufung spricht die
Task Force eine Empfehlung aus.

Nachhaltigkeitsprogramme

in der Praxis

In Deutschland ist zu beobachten, dass zum ei-
nen zahlreiche neue staatliche oder private Kon-
formitdtsbewertungsprogramme bzw. Siegel fur
Nachhaltigkeit entstehen und zum anderen be-
reits einige sogar weltweit etablierte Siegel exis-
tieren, diese aber nicht akkreditiert sind.

Siegel aus folgenden Bereichen sind derzeit in
Deutschland am Bedeutendsten:

- Qualitatssiegel Nachhaltiges Geb&ude (QNG)
« Siegel fur dkologischen Landbau
« Siegel fur nachhaltige Lieferketten
« Siegel fur nachhaltige Waldbewirtschaftung
« Siegel fur nachhaltiges Wirtschaften in
Unternehmen jeder Art
« Siegel fur nachhaltige Textilien —
Gruner Knopf 2.0

Das Qualitatssiegel Nachhaltiges Gebdude ist
ein staatliches Siegel der Bundesregierung, das
Anforderungen an die dkologische, soziokultu-
relle und dkonomische Qualitdt von Gebduden
stellt. Es fordert ein einheitliches Verstdndnis von
Nachhaltigkeit und schafft eine rechtssiche-
re Grundlage fur die Vergabe von o6ffentlichen
Fordermitteln.

Siegel fur den 6kologischen Landbau und nach-
haltige Lieferketten sind derzeit besonders ge-
fragt. Ziel ist es hdaufig, die Transparenz der
Herkunft fUr den Verbraucher zu verbessern.

Im Bereich der nachhaltigen Waldbewirtschaf-
tung gibt es verschiedene Siegel mit unter-
schiedlichen Ansdétzen, z.B. die Identifikation der
Produktkette vom Wald bis zum Endkunden/An-
wender oder Zertifizierung der nachhaltigen
Waldwirtschaft im Wald vor Ort.

Das Siegel fur nachhaltiges Wirtschaften in Unter-
nehmen jeder Art verfolgt einen ganzheitlichen
Ansatz, der die Klimaneutralitéit von Unternehmen
und soziale Faktoren mit einschlief3t.
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Der grune Knopf ist ein staatliches Siegel des
deutschen Bundesentwicklungsministeriums und
kennzeichnet sozial und &kologisch produzierte
Textilien. Er ist auch das einzige Siegel, das bis-
her die Programmprufung der DAKKS erfolgreich
durchlaufen hat und dessen Akkreditierungsfa-
higkeit somit festgestellt wurde.

Aktuell ist bei der Vielzahl an Siegeln keine kla-
re Tendenz erkennbar, welche Programme mehr
oder weniger gefragt sind. Festzustellen ist aber,
dass der Bereich der Nachhaltigkeit in allen Be-
reichen und Branchen wéchst und die Nachfrage
nach akkreditierten Zertifizierungsprogrammen
steigt.

Programmeigner

Als Programmeigner kommen verschiedene
Akteure in Betracht. Hauptsachlich werden pri-
vate Konformitdtsbewertungsprogramme von
Unternehmen oder Interessengemeinschaften
bzw. Vereinen aufgesetzt. Deren Mitglieder rea-
lisieren hdufig die Notwendigkeit eines Allein-
stellungsmerkmales, um sich auf dem Markt zu
positionieren und treiben dann die Entwicklung
eines Programms voran. Daruber hinaus gibt es
auch Bundesministerien oder Universitéten, die
als Programmeigner auftreten. Diese, wie auch
Unternehmen, stellen vermehrt fest, dass eine
Nachfrage nach mehr Vertrauen auf dem Markt
wdchst. Die Akkreditierung ist hier das Mittel der
Wahl, sie sorgt fur ein gesteigertes Vertrauen
in die Verl@sslichkeit der Prafungen und erhéht
damit auch den Marktwert. Die Programmein-
reichung wie auch die Prufung der Akkreditie-
rungsfahigkeit sind freiwillig.

Erfolgreiche Prifung eines nachhaltigen
Konformitéitsbewertungsprogrammes

am Beispiel des Griinen Knopfes

Der Grune Knopf ist in vielerlei Hinsicht ein ab-
solutes Musterbeispiel eines erfolgreich akkredi-
tierten Zertifizierungsprogrammes eines privaten
Programmeigners und bisher das einzige er-
folgreich von der DAKkkS akkreditierte Konformi-
tatsbewertungsprogramm aus dem Bereich
Nachhaltigkeit in Deutschland. Die erfolgreiche
Akkreditierung des Grunen Knopfes baut auf
verschiedenen Faktoren auf. Bei der Entwick-
lung des Programms fand eine Beratung durch

unabhdngige Fachexperten aus dem Bereich
der Akkreditierung wie auch aus der Textilbran-
che statt. Der Programmeigner ist bei der Vorbe-
reitung der Akkreditierung fruhzeitig auf die DAKkS
zugekommen und hat die Moglichkeit eines Erst-
gesprdaches wahrgenommen.

Daruber hinaus wurden praktikable Kriterien
definiert. Der Grune Knopf enthdlt 20 Unterneh-
menskriterien sowie 26 Produktkriterien, die erfullt
werden mussen. Diese umfassen z.B. bei den Pro-
duktkriterien das Verbot geféhrlicher Pestizide, die
Uberwachung der Luftverschmutzung, Arbeits-
schutz, Einhaltung der Konventionen der interna-
tionalen Arbeitsorganisationen oder die Zahlung
des nationalen Mindestlohns. Bei den Unterneh-
menskriterien geht es z.B. um MalRhahmen zur Si-
cherstellung, dass eigene Beschaffungskriterien
keine negativen Auswirkungen auf Umwelt, Inte-
gritét und Menschenrechte haben oder um das
Vorliegen von Informationen bzw. den Uberblick
Uber die Kette an Zulieferern. Diese Kriterien sind
streng und umfassend, daftr aber auch nach-
haltig und glaubwurdig.

5.2.3 Vergleich

Im Vergleich zwischen China und Deutschland
sehen wir in beiden Ldndern, dass die Bedeu-
tung des Themas der Nachhaltigkeit auch in der
Akkreditierung erkannt wurde und die Akkreditie-
rungsstellen beider Ldnder Mallihahmen ergriffen
haben, um Nachhaltigkeit entsprechend inihre Ak-
kreditierungsaktivitGten zu integrieren. China ver-
folgt dabei sehr ambitionierte Ziele, beim Aufbau
von komplexen und umfassenden Zertifizierungs-
und Akkreditierungsprogrammen mit zahlreichen
Kriterien wie auch gesamtgesellschaftlich beim
Aufbau einer grinen und dekarbonisierten Ge-
sellschaft. Auch in der Akkreditierung liegt der
Fokus noch starker auf der Dekarbonisierung als
in Deutschland, wo der Schwerpunkt auch bei
allgemeinen Umweltthemen und Sozialstan-
dards (UN Sustainable Development Goals) liegt.
In China I&sst sich auRerdem eine etwas stdr-
kere staatliche Steuerung erkennen, da z.B. Pro-
grammeigner in der Regel staatliche Institutionen
sind, wohingegen in Deutschland dies zwar auch
moglich ist, es jedoch auch private Programm-
eigner gibt. In Deutschland ist hingegen der Pro-
grammprufungsprozess wichtiger. So gibt es in
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der DAKKS eine eigene Programmprufungsstelle,
die Nachhaltigkeitsprogramme pruft, wohinge-
gen in China die Programmprufung in den Ak-
kreditierungsprozess integriert ist. Beide Lander
erachten es fur sinnvoll, inre AktivitGten im Bereich
der Nachhaltigkeit stérker miteinander zu ver-
knupfen, da CO2-Nachweise und Umweltbilanzen
als Eigenschaften von Produkten in internationa-
len Lieferketten zwischen Deutschland und China
starkere Bedeutung erlangen werden. Insbeson-
dere die Akkreditierung im Bereich ISO/IEC 17029
bietet den Rahmen der verstdrkten Kooperation.

5.3 Personenzertifizierung
5.3.1 Personenzertifizierung in China

Entwicklung der

Personenzertifizierung in China

In China wurde die Personenzertifizierung lan-
ge Zeit von der China Certification and Accre-
ditation Association (CCAA) durchgefuhrt, der
die chinesische Akkreditierungsstelle CNAS am
23. Dezember 2005 die Zertifizierung und Akkre-
ditierung von Konformit&tsbewertungsstellen
in diesem Bereich Ubertragen hat. Die CCAA
wurde im September 2005 gegrindet und ist
eine nationale Non-Profit-Organisation. Ihre
Mitglieder setzen sich aus Einzelpersonen und
weiteren Mitgliedsorganisationen wie Zerti-
fizierungsstellen, Inspektions- und Prufstellen,
Zertifizierungsausbildungsstellen, Zertifizierungs-
beratungsstellen und zertifizierten Organisatio-
nen zusammen.

Die CCAA steht unter der Leitung, Aufsicht und
Verwaltung von zwei Ministerien, der Staatlichen
Verwaltung fur Marktaufsicht und -verwaltung
(SAMR), der auch CNAS untersteht, sowie des Mi-
nisteriums fur zivile Angelegenheiten.

Die CCAA war von der CNCA autorisiert, Prafun-
gen durchzufihren und die Zertifizierungsstellen
fur Personenzertifizierung zu akkreditieren. Gleich-
zeitig arbeitete die CCAA unter der Uberwachung
bzw. Akkreditierung von CNAS. Neben der Perso-
nenzertifizierung verfolgte die CCAA die Ziele, die
Talententwicklung in der Industrie, die Verbesse-
rung von Services, die Ausstattung von Personal

mit relevanten Fahigkeiten und die hochwertige
Entwicklung der Industrie zu férdern und gewdhr-
leistete die einheitliche Durchfuhrung der Prifung
und Registrierung von zertifiziertem Personal, wie
es von der CNCA genehmigt war.

CNAS hat der CCAA erstmalig im Januar 2006
die Akkreditierung fur Personenzertifizierung
ausgestellt. Diese Akkreditierung umfasste die
Registrierung von Auditoren fur Qualitdtsma-
nagementsysteme (QMS) und Umweltmanage-
mentsysteme (UMS) durch die CCAA. In China
wird im Bereich der Personenzertifizierung von
Registrierung gesprochen, wenn es sich um die
Zertifizierung und Akkreditierung handelt.

Bis Ende 2017 stellte die CCAA im Rahmen der
CNAS-Akkreditierung 41.409 Registrierungsbe-
scheinigungen fur QMS-Auditoren und 23.795
Registrierungsbescheinigungen fur UMS-Audi-
toren auf allen Ebenen aus. Im Januar 2018 lief
die Akkreditierung der CCAA bei CNAS aus und
wurde ungultig, da vor Ablauf der Gultigkeit kein
Antrag auf Reakkreditierung gestellt wurde. Da-
mit haben die Urkunden der CCAA ihre Gultigkeit
verloren, aber die CCAA fuhrt weiter Personenzer-
tifizierung durch, jedoch nicht mehr unter einer
Akkreditierung der chinesischen Akkreditierungs-
stelle CNAS. Seitdem wird die Akkreditierung der
Personenzertifizierung von CNAS selbst durchge-
fuhrt. Daneben sind keine weiteren Stellen oder
Agenturen beteiligt.

Gesetzlicher und normativer Rahmen

Die gesetzliche und normative Basis fur die
Personenzertifizierung in China wird durch die
Vorschriften der Volksrepublik China Uber Zerti-
fizierung und Akkreditierung gelegt. Fur die Per-
sonenzertifizierung ist insbesondere Artikel 38
relevant, nach dem das Personal im Rahmen der
Personenzertifizierung von der Akkreditierungs-
stelle registriert werden sollte, bevor es die ent-
sprechenden Zertifizierungstatigkeiten austbt.

Die Akkreditierung von Personenzertifizierungistin
China nicht gesetzlich verpflichtend.

Hinsichtlich der Dokumentenbasis bei CNAS
ist die internationale Norm ISO/IEC 17024:2012
die wichtigste Norm, auf die sich CNAS bei der
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Personenzertifizierung bezieht. Aktuell hat CNAS
die Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung
fur die ISO/IEC 17024 von IAF und APAC nicht un-
terzeichnet. DarUber hinaus gibt es bei CNAS
weitere Akkreditierungsregeln fur die Akkreditie-
rung von Zertifizierungsstellen (CNAS-RC01:2020)
und fur die Definition von allgemeinen Anfor-
derungen an Zertifizierungsstellen flr Personal
(CNAS-CC03:2014). Das CNAS-Regelwerk dient der
inhaltlichen Umsetzung der ISO/IEC 17024.

Umfang der Personenzertifizierung

und Entwicklungstendenzen

Im Moment ist das Hong Kong Institute of Pro-
fessionel Auditors Limited die einzige von CNAS
akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle im
Bereich Personenzertifizierung. Der akkreditierte
Bereich umfasst die Registrierung von Auditoren
far Qualitdtsmanagementsysteme. Die Erstak-
kreditierung fand im Mai 2016 statt, die Wieder-
holungsbegutachtung im Mai 2020. Diese ist fur
weitere 5 Jahre bis 2025 gultig. Aktuell sind 93
gultige Zertifikate mit CNAS-Logo im Umlauf.

Derzeit baut CNAS weitere Akkreditierungs-
systeme fur den Bereich der Akkreditierung
von Zertifizierungsstellen fUr Auditoren von

Managementsystemen und fur die Akkreditie-
rung von Zertifizierungsstellen far Personal der
zerstorungsfreien Prafung (zfP) auf. Das Akkre-
ditierungssystem zur Zertifizierung von Personal
fur Managementsysteme wurde bereits in Uber-
einstimmung mit den Akkreditierungsregeln von
CNAS aufgebaut.

Far die Einrichtung eines Akkreditierungssys-
tems von Zertifizierungsstellen fur ZfP-Personal
fuhrt CNAS derzeit Pilotforschung und —entwick-
lung durch. Die Forschungs- und Entwicklungs-
arbeiten konzentrieren sich auf die Akkreditierung
von Zertifizierungsstellen fur ZfP-Personal in der
Metallindustrie. Dafur hat CNAS ein neues Spezi-
fikationsdokument zur Festlegung des Akkredi-
tierungsprogrammes fur Zertifizierungsstellen fur
Personal im Bereich der zerstérungsfreien Pri-
fung verfasst (CNAS-SC 31:2023). Was die Ausbil-
dung und Bewertung der PrUfer betrifft, laufen
die Arbeiten noch, um Betriebssysteme fur das
Management der Akkreditierung bei CNAS zu
entwickeln. Die Sperzifikationsdokumente fur die
CNAS-Akkreditierung werden hauptséchlich von
allen relevanten CNAS-Abteilungen sowie von den
Fachausschussen fur Zertifizierungsstellen und fur
Personalakkreditierung gepruft. Daneben bezieht
die sperzifische Akkreditierung auch die normati-
ven Anforderungen der ISO 9712:2021 fur ZfP mit ein.

Klassifizierung der Akkreditierung von Geltungsbereichen der Zertifizierung
von Zertifizierungsstellen fir Personal der zerstérungsfreien Prifung :

Industrie-
cluster*

Metallurgie (bezieht sich auf CNAS-
TRC-012:2017 Tabelle 3 der 17.01,17.02, 17.03,
17.04,17.05 und 17.09, sechs mittlere
Kategorien)

Quelle: CNAS

Prafungsmethoden

Wirbelstromprufung (ET)
Magnetische Partikelprufung (MT)
Ultraschallprafung (UT)
Radiologische Tests (RT)
Eindringungsverfahren (PT)
Infrarot-Wd&rmebildprufung TT

Sichtprufung (VT)
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Bisher wurden 7 gdngige Prufverfahren fUr Metal-
lurgie in den Geltungsbereich der Akkreditierung
bei CNAS aufgenommen. Perspektivisch mochte
CNAS die Industriezweige bzw. —cluster und Pruf-
verfahren zu gegebener Zeit entsprechend der
Marktnachfrage erweitern.

5.3.2 Personenzertifizierung
in Deutschland

Entwicklung der Personenzertifizierung

in Deutschland

Die Personenzertifizierung hat in Deutschland eine
lange Tradition. Bereits seit 1897 existiert beispiels-
weise eine Vereinigung fur Schweildfachpersonal.
Diese Vereinigung hat sich stetig weiterentwickelt,
jedoch wird erst seit 1948 wirklich ausgebildet und
zertifiziert. Generell hat sich das System fur Perso-
nenzertifizierung in Deutschland erst nach dem
2. Weltkrieg richtig entwickelt und wurde seit 1948
kontinuierlich ausgebaut.

Haufig wird in Deutschland die Aus- und Weiter-
bildung von Personen jedoch durch die duale
Ausbildung abgedeckt, die sich in Deutschland
historisch entwickelt hat und mit der die Aus- und
Weiterbildung von Personen in vielen Bereichen
abgedeckt wird. Grundsdatzlich kann sich die Per-
sonenzertifizierung an Personen mit diversen Aus-
bildungsniveaus richten. Nach der schulischen
Ausbildung in Deutschland erfolgt entweder eine
gewerbliche oder eine akademische Ausbildung.
Die Personenzertifizierung macht hier keine Unter-
scheidung sondern stellt eine Zusatzqualifikation
dar, die fur alle Personen zugdnglich ist, die die Zu-
gangsvoraussetzungen des Programms erfullen.

Daruber hinaus hat der Gesetzgeber in einigen
Bereichen den Bedarf nach einer weitergehen-
den Zertifizierung erkannt, um Schulungsinhalte
zu vermitteln und die Sicherheit zu verbessern.
Gesetzlich reguliert sind daher meistens Bereiche
mit einem besonderen Gefahrenpotenzial z.B. fur
den Menschen, wo zusdtzliche Schulungen als
notwendig erachtet werden.

H&ufig kommmt es zudem auf den Anwendungs-
bereich an, ob eine Personenzertifizierung ge-
setzlich vorgeschrieben ist. Die Tatigkeit des
Schweildens ist an sich nicht gesetzlich reguliert.

Handelt es sich jedoch um SchweilRarbeiten an
Druckgerdaten, die unter die EU-Richtlinie 2014/68/
EU zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung von
Druckgerdten auf dem Markt (Druckgerdtericht-
linie) fallen, ist auch die Personenzertifizierung in
diesem Bereich geregelt. Auch bei zerstérungs-
freien Prafungen kommt es auf den Anwen-
dungsbereich an.

Gesetzliche und normative Basis

Die gesetzliche und normative Basis der Akkre-
ditierung im Bereich der Personenzertifizierung
umfasst europdische und nationale Rechtsvor-
schriften, internationale, europdische und deut-
sche Normen, normative Dokumente und private
Programme.

Im Bereich der harmonisierten europdischen
Rechtsvorschriften ist vornehmlich die oben be-
reits erwdhnte Druckgerdterichtlinie der EU zu
nennen, die die Anforderungen fur das Inverkehr-
bringen von Druckgeréten auf dem europdischen
Markt regelt. Bei den nationalen Rechtsvorschrif-
ten in Deutschland sind insbesondere die Ver-
ordnung zum Schutz vor schdadlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung
am Menschen (NiSV) zu nennen. Sie betrifft z.B.
die Anwendung von Lasern im Kosmetikbereich
und entsprechendes Fachpersonal, das dieses
anwendet. Ebenso wurde auf nationaler Ebene
in Deutschland eine Verordnung zum Schutz vor
schadlichen Wirkungen kunstlicher ultravioletter
Strahlung (UVSV) erlassen, die hauptsdchlich Be-
strahlungen in Sonnenstudios und dort tatig wer-
dendes Fachpersonal betrifft.

Beiinternationalen, europdischen und deutschen
Normen sind insbesondere folgende Normen fur
die Personenzertifizierung in Deutschland relevant:

- DINEN ISO 9606-1/2 Prufung von SchweiRern
fur das Schmelzschweifden von Stdhlen und
Aluminium sowie Aluminiumlegierungen

« DINENISO 15257 kathodischer
Korrosionsschutz und Qualifikationsgrade
von mit kathodischem Korrosionsschutz
befassten Personen — Grundlage fur ein
Zertifizierungsverfahren

61 Vergleichende Studie zum deutschen und chinesischen Akkreditierungssystem



-+ 1SO 9712 (Zerstérungsfreie Prufung —
Qualifizierung und Zertifizierung von Personal
der zerstorungsfreien Prafung)

- 1SO 20807 (Zerstorungsfreie Prufung -
Qualifizierung von Personal fur eingeschrank-
te Anwendung der zerstdrungsfreien Prifung)

+ DIN27201-7 (Zustand der Eisenbahnfahrzeuge
— Grundlagen und Fertigungstechnologien —
Teil 7: Zerstorungsfreie Prafung (ZfP)) Diese ist
eine deutsche Norm und findet bei der Pro-
duktion von ZUgen Anwendung. Ferner defi-
niert sie aber auch die Mindestanforderungen
an Schulungszeiten und Ausbildungsinhalte
im Industriesektor Eisenbahn-Instandhaltung.

Daruber hinaus findet Personenzertifizierung
auch aufderhalb einer Akkreditierung statt. Dies
kann z.B. Personen betreffen, die Uber keine Aus-
bildung im elektrischen Bereich verfugen, aber
damit arbeiten mussen. Eine derartige Personen-
zertifizierung wird z.B. von Industrie- und Handels-
kammern (IHK) durchgefuhrt und ist relevant fur
Berufsversicherungen.

Die Dokumentenbasis bei der von der DAkKkS
durchgeflhrten Akkreditierung der Personen-
zertifizierung ist in erster Linie die internationale
Norm DIN EN ISO/IEC 17024112, die die Anforderun-
gen an Stellen beschreibt, die Personen zertifi-
zieren. Eine Revision der Norm wird aktuell erstellt
und eine neue Version wird ab 2025 erwartet.

Grundprinzip — Schematische Darstellung

Programmeigner

V1

5. Zertifikat

Die DAKKS beteiligt sich aktiv an den relevanten
Arbeitsgruppen der ISO, um die Revision zu er-
arbeiten. DarUber hinaus stellt die DAKkS weitere
Dokumente im Rahmen des DAkkS-Regelwerkes
bereit, um die Akkreditierung im Rahmen der ISO/
I[EC 17024 zu unterstltzen. Dazu zdhlen eine ent-
sprechende DAkkS-Regel und ein Merkblatt sowie
ergdnzende fachbereichsbezogene Regelwerke.

Grundprinzipien der Personenzertifizierung
Die Anforderungen der ISO/IEC 17024 beinhalten,
dass ein Zertifizierungsprogramm fur jede Art von
Zertifizierung vorhanden sein muss, welches den
Umfang, den Weg und das Ziel der Zertifizierung
beschreibt und festlegt. Die Anforderungen an
ein derartiges Zertifizierungsprogramm werden
ebenfalls durch die ISO/IEC 17024 in Abschnitt 8
definiert. Demnach k&énnen maogliche Programm-
eigner die Zertifizierungsstelle selbst, staatliche
Behdrden oder andere Stellen sein. Aufderdem
kann es auch Zertifizierungsprogramme von ver-
schiedenen Programmeignern mit gleichen oder
dhnlichen Inhalten geben. In Deutschland betrifft
dies z.B. Zertifizierungsprogramme fur Qualitéts-
fachpersonal vom TUV und vom VAZ (Verband
akkreditierter Zertifizierungsgesellschaften).

Die folgende Darstellung zeigt das Grundprinzip
der Funktionsweise des Systems der Personenzer-
tifizierung und die Beziehung der verschiedenen
Akteure (Programmeigner, Zertifizierungsstelle fur
Personen, Schulungsanbieter und auszubildende
Person) untereinander.

Zertifizierungsstelle

__4.Begutachtung/Priifung

»

fir Personen 3. Antrag

A

_______ iT

Schulungsanbieter

Quelle: DAKkS
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Ha&ufig werden verschiedene Qualifikationsstu-
fen mit unterschiedlichen Anforderungen und
bestatigten Kompetenzen fur das Fachperso-
nal in den Zertifizierungsprogrammen definiert.
Diese kébnnen in den entsprechenden Gesetzen
oder Normen definiert sein und/oder bestimmte
Anforderungsstufen beinhalten, meist von Stu-
fe 1-3. Im Rahmen der Verordnung zum Schutz
vor schdadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen
(NISV) wurden verschiedene Module fur die An-
wendung von Lasereinrichtungen und intensiven
Lichtquellen, die Anwendung von Hochfrequenz-
gerdten, die Anwendung von Ultraschallgeréten
und die Anwendung von Niederfrequenzgerd-
ten, Gleichstromgerdten und Magnetfeldgerdten
zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation,
Muskelstimulation oder Magnetfeldstimulation
definiert. Die verschiedenen Qualifikationsstufen
fur Fachpersonal fUr zerstérungsfreie Prafungen
sind in der Norm DIN EN ISO 9712:2012-12 und der
europdischen harmonisierten Richtlinie 2014/68/
EU (Druckgerdterichtlinie) festgelegt und beinhal-
ten neben den Qualifizierungsstufen 1-3 auch ver-
schiedene Produkt- und Industriesektoren sowie
Prafverfahren. Bei Fachpersonal fur Qualitétsma-
nagement (QM) werden dagegen verschiedene
Arten des Fachpersonals definiert, d.h. QM-Be-
auftragter, QM-interner Auditor und QM-Auditor
und bei Fachpersonal fur Projektmanagement
wurden verschiedene Level definiert, wie Certified

Project Director, Certified Senior Project Manager,
Certified Project Manager und Certified Project
Management Associate.

Die Zulassung zu einem Zertifizierungsverfahren
kann auf bestimmten Grundlagen wie Aus- und
Vorbildung oder Tatigkeitsnachweisen beruhen.
Nicht jeder kann ohne eine Prafung der Zugangs-
voraussetzungen zu einer Schulung oder Prufung
zugelassen werden. Gleichzeitig existieren aber
auch Zertifizierungsverfahren fur Personen, bei
dies nicht gepruft wird. Ein Beispiel sind die Schu-
lungen von Auditoren fur Informationssicher-
heitsmanagementsysteme (ISMS) nach ISO/IEC
27006, bei der eine funftagige Schulung mit Pri-
fung vorgeschrieben ist, aber die Zertifizierungs-
stellen erst im Nachgang dafur verantwortlich
sind, die Zulassung als Auditor prufen.

Umfang der Personenzertifizierung

und Entwicklungstendenzen

Neben der DAKKS als hoheitlich beliehener Akkre-
ditierungsstelle istin manchen Fdllen eine Autori-
sierung durch eine befugniserteilende Behdrde in
Deutschland notwendig. Dies betrifftinsbesonde-
re den von der EU gesetzlich regulierten Bereich,
d.h. z.B. die europdische Druckgerdterichtlinie
2014/68/EU oder das Personal fur zerstérungsfreie
Prafungen der Stufe lll. Die befugniserteilende Be-
horde ist in diesen Fdllen die Zentralstelle der Lan-
der fur Sicherheitstechnik (ZLS).

Die DAKKS erteilt aktuell Akkreditierungen in folgenden Bereichen der Personenzertifizierung:

Personen fur zerstérungsfreie Prafungen
nach DIN EN ISO 9712

Zerstérungsfreie Prufung nach DIN 54162
(Thermografie-Verfahren)

Personen fur Figetechnik und Schweilkfach-

personal (ISO 9606 und ISO 14732)

Sachverstandige fur Kraftfahrzeugschdden
und -bewertung

Sachverstdndige Immobilienbewertung

Sensorische Sachversténdige Lebensmittel
Qualitdtsmanagement-Auditoren

Usability-Experte

Fachpersonal zum Umgang mit UV-Bestrahlungs-
geraten gemafé UV-Schutzverordnung

Personal fur die Ausfuhrungen von dauerhaften
Werkstoffverbindungen an Druckgeréten und
Baugruppe EG-RL 2014/68/EU

Sachkundige Planer im Bereich Schutz und Instand-
setzung von Betonbauteilen nach Richtlinie des DAfStb
( = Deutscher Ausschuss fur Stahlbeton e.V.)

Sachverstdndiger Garten- und Landschaftsbau

Sachverstandige fur Schdden an Gebduden
mit Teilgebieten
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Umweltmanagement-Auditoren

Trainer und Fachpersonal Verkehrssysteme

Wundtherapeut/Wundassistent

Operative Fuhrungskrafte und Personall
(SGU-Personal)

Sachversténdige nach GasHDrLtgV
(Verordnung Uber Gashochdruckleitungen)

Quelle: DAkkS

In den meisten Bereichen bewegt sich die Anzahl
der akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen
nur im einstelligen Bereich. Allerdings korreliert
die Anzahl der Stellen nicht mit der Gréfée bzw.
Bedeutung des Bereichs oder Programmes. Die
grofdte Anzahl an Zertifikaten ist im Bereich des
Qualitaétsfachpersonals vorhanden. Ein weiterer
Schwerpunkt ist der Bereich der zerstérungsfrei-
en Prufungen, wofUr derzeit 7 Konformitatsbe-
wertungsstellen akkreditiert sind. Hier kommt es
jedoch auf den Anwendungsbereich an, der auch
die Methodik bestimmt. Insgesamt bleibt die An-
zahl der Akkreditierungen sehr konstant.

Immer wichtiger werden Auditoren und Exper-
ten fur Informationssicherheitsmanagement-
systeme (ISMS), da die entsprechende Norm
die Verpflichtung zur Teilnahme an einem Lehr-
gang enthdlt und es in der Industrie einen Be-
darf fur diese Auditoren und Experten gibt, auch
in Bereichen der kritischen Infrastruktur. Auch das
SGU-Personal (SGU = Standards fur Sicherheit,
Gesundheit und Umweltschutz) benétigt eine
Zertifizierung, um in bestimmten Arbeitsberei-
chen tatig werden zu kdnnen, z.B. in Raffinerien,
chemischen Werken, auf Ol- und Gasplattfor-
men oder GroRbaustellen.

Wichtig zu verstehen ist, dass die Personenzer-
tifizierung auch einen Einfluss auf staatliches
Handeln oder gesetzliche Regelungen haben
kann. In Deutschland gibt es verschiedene Bei-
spiele bzw. Konstellationen, bei denen auf Grund

Sachverstdndige fur Brandschutz

Fachpersonal fur Korrosion und Korrosionsschutz
Teilgebiet Kathodischer Korrosionsschutz (KKS)
nach DIN EN 15257

NiSV

Faserverbund — Werkstoff Fachpersonal

Projekt-Management-Personall

gesetzlicher Regelungen nur von akkreditier-
ten Konformitdtsbewertungsstellen zertifiziertes
Personal akzeptiert wird. Dies betrifft neben Per-
sonal im Gesundheitswesen, das im Kosmetiklbbe-
reich oder in Brdunungsstudios tatig ist und unter
die bereits erwdhnten deutschen gesetzlichen
Verordnungen UVSV oder NISV fdllt auch Sach-
verstdndige, die im Rahmen der reformierten
Grundsteuerfestsetzung Gutachten zu bebauten
und unbebauten Grundstlcken erstellen. Die-
se Sachverstandige werden von den Finanzdm-
tern nur anerkannt, sofern sie von akkreditierten
Stellen zertifiziert wurden. Auch in der Wirtschaft
kann eine Personenzertifizierung notwendig sein,
z.B. als Voraussetzung fur Sachverstandige zur
Schadensregulierung im Bereich von KFZ- oder
Bauschdaden. AulRerdem kommt es vor, dass bei
Ausschreibungen staatliche Auftréige nur an Fir-
men gegeben werden, die entsprechende Nach-
weise haben.

Aktuelle Herausforderungen der Personenzerti-
fizierung in Deutschland sind z.B. die gegensei-
tige Anerkennung von Zertifikaten, da es bisher
keine international abgestimmten Regeln der IAF
gibt; die Ubertragung von Zertifikaten auf andere
Konformit&tsbewertungsstellen, z.B. bei Anderung
des Programmeigners oder das Auslaufen von
Programmen, bei dem die Zertifikate auf Grund
sehr langer Laufzeiten weiter auf dem Markt zir-
kulieren, es aber keine Uberwachung mehr dafur
gibt. Auch fur den Umgang damit existieren bis-
her keine klaren Regelungen.
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5.3.3 Vergleich

Aus der vergleichenden Analyse der Akkreditie-
rungssysteme zur Personenzertifizierung in China
und Deutschland wird deutlich, dass die Perso-
nenzertifizierung in Deutschland erheblich diffe-
renzierter und umfassender ist, da sie eine lange
Tradition besitzt und wesentlich fraher begon-
nen hat. Zudem wird die Personenzertifizierung
in Deutschland u.a. als Instrument zur Verbes-
serung der Sicherheit und zum Schutz vor Ge-
fadhrdungen betrachtet, was einige gesetzliche
Regelungen belegen, wohingegen die Perso-
nenzertifizierung in China freiwillig ist. China hat
jedoch grolRes Interesse daran, die Personenzer-
tifizierung weiter zu entwickeln und arbeitet aktiv
an der Einrichtung neuer Bereiche. In Deutsch-
land werden dahingegen wenig neue Zertifi-
zierungsprogramme aufgesetzt, da der Bedarf
an Personenzertifizierung auf Grund der Aus-
bildungsstruktur nur bedingt vorhanden ist und
Personenzertifizierung meist nur eine Zusatzqua-
lifikation fur bestimmte Tatigkeiten darstellt, wie
z.B. Sachversténdige oder Prufer oder nicht Teil
der (akademischen) Ausbildung ist, wie z.B. beim
Projektmanagement.
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6. Schlussfolgerungen und Ausblick

Die Analyse der Akkreditierungssysteme in China
und Deutschland hat gezeigt, dass beide Lander
sehr gute und hoch entwickelte Akkreditierungs-
systeme haben, die trotz einiger Besonderheiten
und Unterschiede sehr gut in das internationa-
le System der Akkreditierung eingebunden und
WTO-kompatibel sind. Die in den Workshops be-
handelten Trendthemen Validierung und Veri-
fizierung von CO2-Emissionen, Nachhaltigkeit
und Personenzertifizierung haben gezeigt, dass
China und Deutschland gleichermalien die He-
rausforderungen der Zukunft fur die Akkreditie-
rung erkannt haben und aktiv daran arbeiten,
ihre Akkreditierungssysteme weiter auszubauen
und diese fit fur die Zukunft zu machen.

Weitere Herausforderungen fur die Zukunft, an
denen beide Partner arbeiten, sind die Digitali-
sierung der Qualitatsinfrastruktur, die z.B. durch
Projekte wie die eAttestation der DAkkS mit dem
digitalen Akkreditierungssymbol oder das For-
schungsprojekt zur Nutzung von Blockchain in der
Konformit&tsbewertung der chinesischen Seite
belegt werden. Ahnliche Ansdtze wie das Block-
chain-Projekt werden in Europa unter dem Stich-
wort Digitaler Produktpass (DPP) diskutiert und
werden auch in den kommenden Jahren eine
intensive und enge vertrauensvolle Zusammen-
arbeit zwischen der DAkkS und CNAS erfordern.

Technische neue Herausforderungen stellen ins-
besondere die Bereiche der Anwendung Kunstli-
cher Intelligenz dar, die in Europa bereits in Kurze
durch den Al Act reguliert werden. Die Akkredi-
tierungssysteme beider L&dnder haben gute Vo-
raussetzungen, um diese Herausforderungen
gemeinsam erfolgreich zu |6sen.
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