DEUTSCHES
AKKREDITIERUNGSSYSTEM
PRUFWESEN GMBH

B SK Leb 02-94

B SK Leb 03-94
(gedndert am
13.11.2003)

B SK Leb 04-94
(gedndert am
13.11.2003)

B SK Leb 03-95
(gedndert am
13.11.2003)

B SK Leb 08-96
(geandert am
13.11.2003)

Stand: 18.06.09

D Sektorkomitee Lebensmittelanalytik

Beschllisse

Ist der Einsatz mehrerer Begutachter in einem Akkreditierungsver-
fahren notwendig, sollten diese im Interesse der Erhéhung der
Neutralitat des Begutachterteams nach Moglichkeit verschiedenen
Institutionen angehoéren.

Nicht genormte oder nicht von anerkannten/akkreditierten Stellen
validierte Schnelltests im Bereich Lebensmittelanalytik werden nur
in Ausnahmeféllen nach Diskussion im SK-Leb zur Akkreditierung
empfohlen.

Der Laborleiter hat einen Universitats- oder Fachhochschul-
labschluR und 3 Jahre Praxis nachzuweisen. Der stellvertretende
Laborleiter muss einen Universtitéats- oder Fachhochschulabschluf3
und 2 Jahre Praxis vorweisen. Abweichungen davon kann nur das
SK-Leb zulassen.

Bei Begutachtungen in Laboratorien mit mehreren Standorten sind

- bei der Annahme und beim Probentransport von Lebensmitteln
sowie

- bei Vergabe von Unterauftrdgen bei Lebensmitteln jeweils das

sachgerechte Handling und die Logistik zu Uberprifen. Im QMH

missen dazu eindeutige Festlegungen enthalten sein.

Die fachliche Freigabe von Prifberichten kann nur von Personen
ausgeubt werden, die die Qualifikationsanforderungen an das La-
borfiihrungspersonal erflillen. Diese Personen missen in der Lage
sein, die Prifergebnisse auf Plausibilitat zu prifen.

Das Mitzeichnungsrecht ist hiervon nicht berthrt.
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B SK Leb 01-98
(geandert am
17.05.05)

B SK-LEB 04-98
(gedndert am
13.11.2003)

B SK-LEB 05-98
(geandert am
17.05.05)

B SK-LEB 01-01

B SK-LEB 02-01

Stand: 18.06.09

Festlegungen zur Prifbereichsakkreditierung des SK-Leb sind:

1. Die Begutachter des SK-Leb werden im Rahmen des Erfah-
rungsaustausches fachspezifisch geschult

2. Bei der Bestimmung der laborinternen Standardabweichung im
Rahmen der Validierung fir neue Matrizes sind 5 - 6 matrixbe-
zogene Konzentrationen ausreichend, sofern im linearen Kon-
zentrationsbereich der Kalibrierung gearbeitet wird.

3. Der Laborleiter und sein Stellvertreter haben eine 5jahrige
Berufspraxis und nach Moglichkeit eine Fihrungstatigkeit nach-
zuweisen, wenn eine Prifbereichsakkreditierung durchgefiihrt
werden soll. Mindestens muss ein Nachweis erbracht werden,
dass in den letzten drei Jahren solche Arbeiten durchgefiihrt
wurden. In einer Liste sind die Qualifikationsnachweise aufzu-
fuhren.

4. Das Laboratorium hat stets eine aktualisierte Liste der
akkreditierten Prifmethoden einschlielRlich der modifizierten,
neu eingefuhrten oder weiter entwickelten Methoden/Verfahren
fur das DAP bereitzuhalten (entsprechend dem DAP-TM 29
Flexibilisierung des Akkreditierungsbereiches).

Ein Priflaboratorium, das unter den Bedingungen der Richtlinie
93/99 EWG arbeitet, muss Uber eine geeichte Waage fir den
betreffenden Messbereich und einen kalibrierten oder geeichten
Gewichtssatz verfligen und diesen nachweislich einsetzen.

Der Nachweis der amtlichen Eichung ist mit dem Eichaufkleber des
Eichamtes erbracht. Das Labor ist dariber hinaus verpflichtet, die
Funktionsttichtigkeit der Waage durch interne Kalibrierungen
nachzuweisen.

Wird einem Priflaboratorium bestétigt, dass es die Anforderungen
gemal Richtlinie 93/99 EWG erfullt, so ist dies bei jeder
Begutachtung zu kontrollieren und zu dokumentieren.

Fur den Nachweis bzw. Vermehrung von Eschericha coli bendtigt
das Laboratorium eine Zulassung nach § 19 Bundesseuchenge-
setz / § 44 Infektionsschutzgesetz, wenn die zustandige Behorde
eine derartige Zulassung verlangt. Ob die Notwendigkeit bzgl.
einer Zulassung nach 8§ 19 Bundesseuchengesetz / § 44 Infekti-
onsschutzgesetz vorliegt, hat das Laboratorium vor der Begut-
achtung mit der jeweiligen Behorde zu klaren.

Zusétzlich zu der in der Urkundenanlage genannten Rechtsvor-
schrift z. B. der Milch-Guteverordnung soll ebenfalls das normative
Dokument (wie z. B. DIN-Norm, § 35 LMBG etc.) aufgefiihrt wer-
den, welches die Durchfihrung der Methode beschreibt.

Seite 2 von 2 Seiten



B SK-LEB 04-01
(gedndert am
13.11.2003,
27.11.2006)

B SK-LEB 05-01
(gedndert am
27.05.2008)

B SK-LEB 06-01
(gedndert am
13.11.2003)

B SK-LEB 02-02

B SK-LEB 03-04

B SK-LEB 01-06

Stand: 18.06.09

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung ist die regelméaRige
Teilnahme an Laborvergleichsuntersuchungen (LVU), Ringversu-
chen (RV), Einzeleignungsprifungen und Eignungsprifungssy-
stemen (EPS) im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben in ausrei-
chendem Umfang verpflichtend. Um die Erfordernisse an die Kom-
petenz eines Labors zu erfillen, ist es weiterhin notwendig, sich an
nationalen oder internationalen Ringversuchen zu beteiligen. Sofern
nicht in betreffenden Regelwerken anders vorgegeben (z.B. Emp-
fehlungen des UBA fir den Bereich Trinkwasser), ist mindestens 1
Ringversuch jahrlich fur jeden gréReren Untersuchungsbereich
bzw. jede eigene Arbeitstechnik erforderlich. Wenn in diesem
Bereich keine Ring-/Vergleichsversuche angeboten werden, ist
alternativ der Einsatz von zertifizierten Referenzmaterialien bzw.
internen Referenzmaterialien (IRM) mdoglich. Sind auch keine Refe-
renzmaterialien verfiigbar, missen andere geeignete QS-Mal3-
nahmen nachgewiesen werden.

Der Ablauf der BSE-Untersuchungen muss von der Herstellung der
Laborproben bis zum Prifbericht in Anwesenheit der Begutachter
kompetent nachgewiesen werden.

Bei Erst- und Reakkreditierungen muss wahrend der Begutachtung
der BSE-Untersuchung das Vier-Augen-Prinzip durch den Einsatz
zweier geeigneter Begutachter gewahrleistet sein, von denen
mindestens einer als Fachbegutachter fir BSE-Untersuchungen
benannt sein muss.

Bei einer Begutachtung von Laboratorien, die mit biologischen
Gefahrstoffen umgehen, sind die entsprechenden Anforderungen
der Biostoffverordnung (BioStoffV) zu bertcksichtigen und abzu-
prifen bzw. ist die durchgefiihrte Information der Behérden nach-
zuweisen.

Bei der Erstakkreditierung und Reakkreditierung von Priflaborato-
rien mit mehreren Standorten muss die Begutachtung des Quali-
tatsmanagementsystems an allen Standorten durch einen Leitenden
Begutachter erfolgen.

Um die erforderliche Begutachtungstiefe bei einer Begutachtung zur
Akkreditierung und Reakkreditierung zu gewahrleisten, sind bei der
Begutachtung von mehr als einem Fachbereich zwei Fachbe-
gutachter fur die Begutachtung zu benennen. Ggf. ist eine Ab-
stimmung mit dem SK-LEB erforderlich.

In der Rickstandsanalytik sind bei Multimethoden mindestens 50 %
der Wirkstoffe bei der Einfihrung der Methode zu validieren bzw. zu
verifizieren. In anderen Fallen kann das Verfahren als Hausmethode
beschrieben werden.
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B SK-LEB 01-08

Stand: 18.06.09

Zur Bestimmung von Geruchs- und Geschmacks-Schwellenwerten
in Trinkwasser nach DIN EN 1622 muss die negative Beeinflussung
der Sensorik in den vorgesehenen Raumlichkeiten ausgeschlossen
werden. Das Nichtvorhandensein von separaten Sensorikrdumen ist
auf dem jeweiligen Nachweisblatt zu dokumentieren.
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