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Vorwort von Konrad Fliick

«Verlassliche Prifungen von
Produkten + gegenseitige Anerkennung
der Bescheinigungen = Handel»

"
e B

Konrad Fliick
Leiter der SAS

Diese Formel zeigt vereinfacht auf, wie der Handel mittels vertrau-
enswdirdiger Prif- bzw. Konformitatsbescheinigungen und deren
landerUbergreifenden gegenseitigen Anenerkennung erhalten und
gefordert wird.

Die gegenseitige Anerkennung der Gleichwertigkeit von Prifungen
und damit der einfacheren Zulassung von Produkten auf dem
jeweils anderen Markt fusst in vielen Fallen auf staatsvertraglichen
Abkommen wie demjenigen zwischen der Schweiz und der Euro-
padischen Gemeinschaft Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen aus den «Bilateralen I» von 1991. Wie
das Instrument der Akkreditierung als Teil einer weltweit organisier-
ten Qualitatspyramide ihrerseits einen solchen Beitrag leistet, zeigt
exemplarisch folgender Fall aus dem Jahre 2018 auf:

Eine schweizerische Konformitatsbewertungsstelle bescheinigte

die nach einer bestimmten Norm erfolgte Inspektion bestimmter
Waren. Fur den Bereich Inspektion war diese Stelle von der Schwei-
zerischen Akkreditierungsstelle SAS akkreditiert. Bei Lieferung
dieser Waren nach Singapur untersagte der Staat Singapur deren
Import mit der Begriindung, die SAS verfilige im Bereich der Inspek-
tion Uber kein Ubereinkommen mit der weltweiten «Vereinigung
fir die Zusammenarbeit von Akkreditierungsstellen im Bereich
Laboratorien und Inspektionsstellen» (International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC)). Folglich entsprache die durch die
SAS akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle erfolgte Inspek-
tion nicht den international vereinbarten Akkreditierungsregeln der
ILAC. Diese Waren konnten somit im Sinne der relevanten Qualitats-
anforderungen nicht als ordentlich inspiziert gelten. Gestutzt auf ihr
bestehendes Ubereinkommen zum Bereich Inspektion auf euro-
paischer Ebene konnte die SAS das von Singapur vorausgesetzte
Ubereinkommen mit der ILAC innert kurzer Zeit abschliessen. Damit
konnte diese Handelsbarriere beseitigt werden.

Im vergangenen Jahr erforderten insbesondere die Vorbereitung
und Umsetzung der neuen Normversionen der ISO/IEC 17011 fur
Akkreditierungsstellen sowie der ISO/IEC 17025 fur Pruf- und Kalib-
rierlaboratorien erhohte Aufmerksamkeit. Zum einen wird die SAS



Vorwort von Konrad Fliick

als Mitglied der «European co-operation for Accreditation (EA)»
Ende Januar 2019 ihrerseits auf der Grundlage der Norm ISO/IEC
17011 geprift werden. Zum anderen ist die kontinuierliche Begut-
achtung aller akkreditierter Prif- und Kalibrierlaboratorien nach

der neuen Version der ISO/IEC 17025 bis spatestens Ende November
2020 essentiell. Dies insbesondere, da die SAS 70 Prozent aller
Stellen nach dieser Norm akkreditiert.

Zum guten Gelingen der Akkreditierungsarbeit in Jahr 2018 trugen
wiederum viele Personen bei. Dazu danke ich unseren Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern, den Fachexpertinnen und Fachexperten,
den Mitgliedern der technischen Komitees, den Mitgliedern der
Eidgendssischen Akkreditierungskommission AKKO, dem Staats-
sekretariat fur Wirtschaft SECO, weiteren Mitarbeitenden invol-
vierter Stellen des Bundes sowie den akkreditierten Konformitats-
bewertungsstellen.

Mit freundlichen Grissen

Lo firke

Konrad Flick
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MARLEN VON WEISSENFLUH / SECO

Bericht der Prasidentin zurlck zum Inhalt

Grosses Vertrauen der Wirtschaft in die
Akkreditierung

Die Aufgabe der Eidgendssischen Akkreditierungskommission (AKKO) ist die
Beratung der SAS in ihren Tatigkeiten. Sie stellt unter anderem sicher, dass
alle Kunden der SAS gleich behandelt werden. Ihre Hauptaufgabe ist deshalb
auch, zu allen Berichten der SAS Stellung zu nehmen, die eine Erst- oder
Reakkreditierung betreffen oder eine wesentliche Erweiterung des Geltungs-
bereiches beinhalten. Im Jahr 2018 wurden total 138 Berichte an die AKKO
verschickt und von den Mitgliedern gutgeheissen.

Katharina Rentsch Savoca
Prasidentin AKKO

Auch in diesem Jahr haben die Leitenden Begutachtenden und
die Fachexperten / Fachexpertinnen wieder mit einer sehr ho-
hen Qualitat gearbeitet, so dass das Vertrauen der Wirtschaft
und der weiteren in der AKKO vertretenen Interessengruppen in
die Akkreditierung nie gefahrdet war. Die Mitglieder der AKKO
sind in der Tabelle auf Seite 9 aufgeflhrt.

Die AKKO hat sich im Jahr 2018 fir zwei Sitzungen getroffen.
Die AKKO konnte mit sehr grosser Freude zur Kenntnis nehmen,
dass die Bundesversammlung mit dem Budget 2018 auch die
schon lange beantragten Stellen fir zwei Sachbearbeiter/innen
und vier Leitende Begutachtende genehmigt hat. Wahrendem
die Entlastung in der Sachbearbeitung bereits splrbar ist, wird
die Einarbeitung der Leitenden Begutachtenden noch einige Zeit
in Anspruch nehmen. Ein Leitender Begutachtender fihrt mit
Unterstltzung der Fachexperten / Fachexpertinnen selbstandig
Uberwachungen durch und fallt Entscheide beziiglich Nichtkon-
formitaten. Es ist deshalb fir die akkreditierten Konformitats-
bewertungsstellen und damit auch fir die Schweizer Wirtschaft
essentiell, dass die Leitenden Begutachtenden eine sorgfaltige
Einarbeitung erhalten und sich ein sehr solides Wissen aneig-
nen.

Zur Férderung der internationalen Anerkennung der unter einer
Akkreditierung der SAS erstellten Konformitatsbewertungen,

ist die SAS gestitzt auf die gesetzlichen Grundlagen Mitglied
dreier internationaler Organisationen im Bereich der Akkre-
ditierung und der Konformitatsbewertung und vertritt in die-
sen die schweizerischen Interessen. Dies sind die European

7 | Jahresbericht 2018



Akkreditierungs-
kommission (AKKO)

Die vom Bundesrat ein-
gesetzte Eidgendssische
Akkreditierungskommis-
sion (AKKO) vertritt die In-
teressen von Wirtschafts-
und Interessensverbdnden
sowie der akkreditierten
Konformitatsbewertungs-
stellen (KBS) gegenlber
der SAS. Sie beréat die SAS
und fallweise weitere mit
der Akkreditierung be-
fasste Behorden in grund-
legenden Akkreditierungs-
fragen im Rahmen der
wesentlichen Grundséatze
des Akkreditierungssys-
tems (siehe https://www.
admin.ch/ch/d/cf/ko/
gremium_10385.html).

Bericht der Prasidentin zurlck zum Inhalt

co-operation for Accreditation (EA), das International Accredita-
tion Forum (IAF) sowie die International Laboratory Accredita-
tion Cooperation (ILAC). Gestiitzt auf die Mitgliedschaft in diesen
Organisationen sind deren verbindliche Regeln ebenfalls Teil
der Anforderungen an die Tatigkeit der SAS. Im Sinne der Quali-
tatssicherung wird auch von der SAS gefordert, ihre Fahigkeit,
Akkreditierungen kompetent und unparteilich durchzufihren
und zu Gberwachen, periodisch zu belegen. Zu diesem Zweck
wird die vorerwahnte EA Ende Januar 2019 die nachste Peer
Evaluation der SAS nach der neuen Norm ISO/IEC 17011:2018
durchfihren. Als Vorbereitung mussten deshalb im Vorfeld das
Qualitatsmanagementsystem der SAS, die Prozesse und auch
einige SAS-Dokumente angepasst werden. Die AKKO hat zum
SAS-Dok. 707 «Rechte und Pflichten im Rahmen der Akkreditie-
rung» Stellung bezogen und die neue Version des Dokumentes
beflrwortet.

Aufgrund der Nachfrage durch Kunden der SAS ist sie dem ILAC
Mutual Recognition Arrangement (MRA) im Bereich der Inspekti-
on beigetreten. Die AKKO hat diesen Beitritt sehr begrisst, da sie
die Schweizer Wirtschaft im internationalen Handel unterstitzt.
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Weitere Informationen

Akkreditierungskommission

Die Mitglieder

zuriick zum Inhalt

Name, Funktion und Firma Interessenvertretung
Prasidentin Gesundheitswesen
Katharina Rentsch Savoca Prof. Dr.

Leiterin Labormedizin, Universitatsspital Basel

Vizeprasident Wirtschaft

Daniel Burch

Ressortleiter, Swissmem

Dominique Barjolle Dr. Ing.-Agr. Landwirtschaft,

Cheffe de la division paiements directs et
agroécologie, Canton de Vaud, Service de
I'agriculture (SAGR)

Lebensmittelproduzenten

Stefano Dazio

Projektleiter Akquisition Industrie /
Stv. Abteilungsleiter, Losinger Marazzi AG

Bau

Bruno Gmiir
Head Risk Engineering Switzerland,
Zurich Versicherung

Versicherung

Rudolf Horber Dr. rer. pol.
Ressortleiter, Swisslabel

Kleine und mittlere
Unternehmen

Nicole Loichat
Leiterin Qualitat - Umwelt - Sicherheit,
Schweizerischer Baumeisterverband (SBV)

Bauwirtschaft, bauenschweiz

Ulrich Ritter
Geschaftsfihrer, SCONRAIL AG

Eisenbahnbereich

Urs von Kanel
Laborleiter, Electrosuisse Albislab

Vorsitzender EUROLAB-CH — Vereinigung der

Prif- und Kalibrierlaboratorien der Schweiz

EUROLAB-CH,
akkreditierte Stellen
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Staatsrechnung
(vgl. Band 2A und 2B)

Zahlen und Fakten zuriick zum Inhalt

Das Wichtigste im Uberblick

Das Geschaftsjahr

Die Schweizer Wirtschaft sowie die Behorden konnten im Be-
richtsjahr auf eine kompetente und effiziente Infrastruktur von
717 akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen (KBS) in allen
Fachbereichen zahlen.

Die Zahl der KBS verringerte sich im Jahre 2017 geringfligig um
7 Stellen. Dabei wurden 13 neue Akkreditierungen erteilt. Die
Differenz erklart sich primar durch Geschaftsaufgaben oder
Fusionen.

Mit 159 Begutachtungen zur erstmaligen und erneuten Akkredi-
tierung sowie 451 Uberwachungen akkreditierter Stellen hat die
SAS insgesamt 610 Aktionen durchgeflhrt.

51 der KBS gelten als sogenannte bezeichnete Stellen, die in 13
technischen Bereichen Konformitatsbewertungen an Erzeug-
nissen aller Art durchfihren. Diese KBS wurden von der Schweiz
im Rahmen des Abkommens mit der Europaischen Union Uber
die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen
(MRA) bezeichnet. Dies ermoglicht ihnen weitgehend denselben
Marktauftritt auf dem europdischen Markt wie den Konkurren-
ten aus der EU.

Finanzen

Akkreditierung Rechnung Rechnung Rechnung Rechnung
2015 2016 2017 2018

Ertrage (in Mio. CHF) 7.8 8.9 8.2 8.8

Kosten (in Mio. CHF) 9.1 10.4 9.7 10.3

Kostendeckungsgrad (%) 85.7 85.6 84.5 85.4

Der erwirtschaftete Funktionsertrag Ubertraf den budgetierten
Erlés um ca. 1.8 %. Dies unterstreicht die ungebrochen hohe
Nachfrage der Wirtschaft nach Akkreditierungsdienstleistun-
gen. Der Funktionsaufwand liegt um knapp CHF 0.5 Mio. (4.9%)
unter dem budgetierten Wert. Dies ist im Wesentlichen darauf
zurlckzufthren, dass der Rekrutierungsprozess flr die vor-
gesehenen und im Dezember 2017 vom Parlament bewilligten
neuen Mitarbeitenden aufgrund des fur Fachkrafte ausgetrock-
neten Arbeitsmarktes noch im Gange ist.
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Zahlen und Fakten zurtck zum Inhalt

Akkreditierungen in Zahlen

Entwicklung der Anzahl akkreditierter Stellen per Jahresende
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*1m Jahr 2012 wurden separat akkreditierte Stellen fur die Zertifizierung von Umweltmanagement-
systemen in die Akkreditierungen fiir Managementsysteme derselben Kunden integriert.

Aufgliederung der akkreditierten Stellen pro Jahr
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B Anzahl ausgesprochene Erstakkreditierungen B Anzahl ausgesprochene erneute Akkreditie-
rungen M Anzahl Stellen, bei welchen sonstige Aktionen durchgefihrt wurden

(in erster Linie Uberwachungen) bzw. keine Aktion durchgefiihrt wurde (in Abhangigkeit vom Stand
im Akkreditierungszyklus) B Anzahl Stellen, welche nicht mehr akkreditiert sind sowie Stellen,
welche in andere Uberfihrt wurden
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Zahlen und Fakten

Durchgefiihrte Aktionen
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Zahlen und Fakten zuriick zum Inhalt

Entwicklung der verschiedenen Akkreditierungstypen
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materialien  ® Anbieter von Eignungsprifungen

*|m Jahr 2012 wurden separat akkreditierte Stellen fur die Zertifizierung von Umweltmanagement-
systemen in die Akkreditierungen fir Managementsysteme derselben Kunden integriert.
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Zahlen und Fakten zuriick zum Inhalt

Verteilung der aktiven akkreditierten Stellen
nach Akkreditierungstyp per Jahresende 2018

m Priflaboratorien: 424

‘ B Inspektionsstellen: 123
B Kalibrierlaboratorien: 96
| |

Zertifizierungsstellen fir Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen: 30
W Zertifizierungsstellen
fir Managementsysteme: 22
W Zertifizierungsstellen fur Personen: 12
B Anbieter von Eignungsprifungen: 5
W Hersteller von Referenzmaterialien: 5

Total akkreditierte Stellen 2018: 717

Verteilung der erstmaligen Akkreditierungen 2018
nach Akkreditierungstyp

m Priflaboratorien: 8
B Inspektionsstellen: 2
B Kalibrierlaboratorien: 2

B Hersteller von Referenzmaterialien: 1

Total Erstakkreditierungen 2018: 13

15 | Jahresbericht 2018



Zusammenarbeit




Zusammenarbeit mit den Sektorkomitees zuriick zum Inhalt

Sektorkomitees

Das Ziel der verschiedenen Sektorkomitees (SK) besteht
darin, die Anforderungen der Normen fir die jeweiligen
Bereiche sowie in Bezug auf spezifische Akkreditierungs-
kriterien und neue Entwicklungen zu interpretieren.

Die SK unterstlitzen damit die SAS bei der Umsetzung
und Harmonisierung der relevanten Normforderungen
auf nationaler und internationaler Ebene. Sie bilden

die Briicke zwischen Wirtschaft, Fachverbanden, Bund,
Kantonen und der SAS. Entsprechend nehmen in den SK
Experten der Branche, Vertreter der Fachverbande sowie
Mitarbeitende der SAS Einsitz.

Die Sektorkomitees und ihre Leiter

== Baustoffe Y Lebensmittel
Dr. Nicolas Guscioni Dr. Barbara Plaschy,
Manuela Quintilii
AI] Chemie
Dr. Hans-Jakob Ulrich Q@)j Rechtsmedizin
. =N und Kriminaltechnik
& ElEktI’OtEChnlk Simon Herren
Orlando Holenstein
. . &= Transport von Personen
L1 IT?z?an:itl'l(e):istechnologle und Giitern
g Paolo Pesenti
<> Kalibrierung .
N> Olivier Kauer £ Zerstorende und
zerstorungsfreie
l Laboratoriumsmedizin Materialpriifung
= Peter Feos Dr. Yamin Kriescher
Q% Landwirtschaft [_I Zertifizierung
© Lorenz Roggli R Stephan Gehrke
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Zusammenarbeit mit den Sektorkomitees zuriick zum Inhalt

Informationen aus den Sektorkomitees
Im Folgenden werden verschiedene Neuerungen und
Entscheide aus einigen der Sektorkomitees prasentiert.

Baustoffe
Leitung: Dr. Nicolas Guscioni

Das SAS-Dokument Nr. 326 (Leitfaden zur Validierung von Prif-
verfahren und Bestimmung der Messunsicherheit fir Laborato-
rien im Bauwesen) wird im Sektorkomitee «Baustoffe» revidiert.
Ziel der Revision ist eine Straffung sowie Anpassung an die
Uberarbeitete Norm SN EN ISO/IEC 17025:2018, sobald die Ent-
scheide und Aktualisierungen von Dokumenten der International
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) vorliegen.

Rechtsmedizin und Kriminaltechnik
Leitung: Simon Herren

Im Sub-Sektorkomitee FCT (Forensische Chemie und Toxi-
kologie) / FG (Forensische Genetik) wurden die Sub-Scopes
Uberarbeitet und definitiv festgelegt. Ebenso wurde die
Darstellung der Geltungsbereiche mit Verweis auf die dazuge-
horigen Listen der Prifverfahren Gberarbeitet. So liegt nun eine
einheitliche Vorlage zur Erstellung der STS-Verzeichnisse fiur die
Bereiche FCT (Forensische Chemie und Toxikologie) / FG
(Forensische Genetik) vor.
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Zusammenarbeit mit den Sektorkomitees zuriick zum Inhalt

Chemie
Leitung: Dr. Hans-Jakob Ulrich

Aufgrund der neuen Norm SN EN ISO/IEC 17025:2018 und der
teilweise nicht mehr aktuellen Referenzen auf die fachspezi-
fischen Grundlagen haben die Sektorkomitees «Chemie» und
«Lebensmittel» beschlossen, den SAS-Leitfaden Nr. 324 um-
fassend zu Uberarbeiten. Dabei soll der Leitfaden moglichst
allgemein gestaltet werden, damit er fir verschiedene Fach-
richtungen nutzbar wird. Es wurden drei gemischte Teil-Arbeits-
gruppen gebildet, welche im Verlaufe des Jahres 2019 die
Themenkreise «Verifizierung», «Validierung» und «Messunsi-
cherheit» individuell bearbeiten und entsprechende Vorschlage
zuhanden der Sektorkomitees «Chemie» und «Lebensmittel»
einreichen werden. In den Leitfaden integriert werden soll auch
ein neuer Anhang. Dieser behandelt das Vorgehen bezlglich der
Resultatangabe von Summenparametern, von welchen alle oder
mehrere Einzelkomponenten unterhalb der Bestimmungsgrenze
liegen. Der Anhang liegt als Entwurf vor, welcher noch einzelne
Erganzungen erfahren wird.

Transport von Personen und Giitern
Leitung: Paolo Pesenti

Das Sektorkomitee «Transport von Personen und Guatern» hat
sich anlasslich seiner Sitzungen primar mit den Konsequenzen
und Massnahmen hinsichtlich der Umstellung auf die Uberarbei-
tete Norm SN EN ISO/IEC 17025:2018 befasst.
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