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Normen binden Ressourcen»

Im vergangenen Jahr 2019 wurde fortgefihrt, was im Vorjahr
begonnen wurde. Dies gilt flr die gut 500 Prif- und Kalibrier-
laboratorien und somit rund 70 Prozent aller Konformitatsbewer-
tungsstellen (KBS), die von der SAS nach Massgabe der Anforderun-
gen aus der Norm ISO/IEC 17025 akkreditiert sind. Die Revision der
erwdhnten Norm per Ende des Jahres 2017 und die verpflichtende
und fristgerechte Anwendung durch die akkreditierten KBS hatten
eine zwingende Begutachtungsaktion der SAS zur Folge.

Die Tatigkeit der SAS ihrerseits wurde ein weiteres Mal von der
«European co-operation for Accreditation (EA)» im Rahmen einer
«Beurteilung unter Gleichrangigen» nach der ebenfalls per Ende des
Jahres 2017 revidierten Norm ISO/IEC 17011 geprift. Diese ergab
ein gutes Resultat. Der Schlussbericht zur SAS sowie der abschlies-
sende Entscheid der EA werden fir 2020 erwartet.

Beide Neuausgaben dieser Normen fihrten zu wesentlichen Regel-
anderungen im schweizerischen und internationalen System der
Qualitatssicherung. Daraus resultierten fir alle Akteure bedeutende
Mehraufwande. Bis zum Ende des Jahres 2019 wurden die erfor-
derlichen Begutachtungstatigkeiten bei den Priif- und Kalibrier-
laboratorien vor Ort zu rund 90 Prozent durchgefiihrt. Fir den
fristgerechten Abschluss der Normumstellung bis spatestens Ende
November 2020 bestehen damit sehr gute Voraussetzungen.

An dieser Stelle danke ich den akkreditierten Konformitats-
bewertungsstellen fur die gute Zusammenarbeit.

Zu ihrem Engagement flr ein gut funktionierendes schweizerisches
Akkreditierungssystem spreche ich an dieser Stelle meinen herz-
lichen Dank auch den Mitarbeitenden der SAS, den im Auftrag der
SAS tadtigen Fachexperten und Fachexpertinnen, den Mitgliedern
der Sektorkomitees der SAS, den Mitgliedern der Eidgenossischen
Akkreditierungskommission AKKO sowie dem Staatssekretariat fur
Wirtschaft SECO und weiteren involvierten Bundesstellen aus.

Mit freundlichen Grissen

Konrad Flick
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Bericht der Prasidentin zurlck zum Inhalt

Qualitat fliir die Schweizer Wirtschaft

Die Eidgenossische Akkreditierungskommission (AKKO) berat die SAS in
ihren Tatigkeiten. Die Mitglieder der AKKO vertreten sehr unterschiedliche
Branchen der Wirtschaft und stellen sicher, dass alle Kunden der SAS gleich
behandelt werden. Deshalb ist eine ihrer Hauptaufgaben die Stellungnahme
zu allen Berichten von Erstakkreditierungen, erneuten Akkreditierungen
sowie von Berichten, die eine wesentliche Erweiterung des Geltungsbereichs
beinhalten. Im Jahr 2019 waren dies total 176 Berichte, die von den Mitglie-
dern alle gutgeheissen wurden.

Katharina Rentsch Savoca
Prasidentin AKKO

Das letzte Jahr der vierjahrigen Amtsperiode der AKKO 2016 -
2019 stand fur die Akkreditierungskommission im Zeichen der
Abwicklung laufender Geschafte. Die SAS konnte im Jahre 2019
die letzten zusatzlich bewilligten Stellen bei den Leitenden Be-
gutachtenden besetzen, so dass die kontinuierlich hohe Zahl an
Erstakkreditierungen, Uberwachungen und erneuten Akkredi-
tierungen nach der erfolgreichen Einarbeitung im Jahre 2020
von insgesamt 25 Leitenden Begutachtenden bewaltigt werden
kann.

An ihren zwei Sitzungen im Jahr 2019 hat die AKKO mit
grosser Freude zur Kenntnis genommen, dass die SAS die Peer
Evaluation durch die European co-operation for Accreditation
(EA) nach der neuen Norm ISO/IEC 17011:2017 von Januar bis
Mai 2019 abschliessen konnte. Auch wenn der Schlussbericht
und der abschliessende Entscheid der EA nach wie vor ausste-
hend sind, sollten die internationalen Anforderungen aufgrund
der voraussichtlichen Ergebnisse der Peer Evaluation auch in
Zukunft erfillt sein.

Leider hat Frau Nicole Loichat als Vertreterin des Baugewerbes
die AKKO im Herbst 2019 verlassen. Bereits im Frihjahr 2019
wurden die Vorbereitungsarbeiten zur Besetzung der AKKO fur
die Amtsperiode 2020 - 2023 in Angriff genommen. Alle bis-
herigen Mitglieder der AKKO haben sich fir eine Wiederwahl zu
Verflgung gestellt und wurden vom Bundesrat zusammen mit
vier neuen Mitgliedern wiedergewahlt.

Auch die Norm ISO/IEC 17025 wurde 2017 in einer neuen

Version in Kraft gesetzt und die gut 500 bei der SAS nach dieser
Norm akkreditierten Pruf- und Kalibrierlaboratorien missen
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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) gegeniber
der SAS. Sie berat die SAS
und fallweise weitere mit
der Akkreditierung be-
fasste Behorden in grund-
legenden Akkreditierungs-
fragen im Rahmen der
wesentlichen Grundsatze
des Akkreditierungssys-
tems (siehe https://www.
admin.ch/ch/d/cf/ko/
gremium_10571.html).

Bericht der Prasidentin zurlck zum Inhalt

bis im November 2020 mindestens eine Uberwachung auf Basis
der neuen Norm mit Erledigung samtlicher Nichtkonformitaten
absolviert haben. Die SAS hat Anfang 2018 eine sehr straffe
Planung dieser Umstellung erarbeitet und konnte der AKKO
anlasslich der letzten Sitzung berichten, dass Ende November
2019 bereits 90% dieser Uberwachungen stattgefunden haben.
Die AKKO freut sich sehr Uber dieses ausgezeichnete Resultat,
stellt es doch sicher, dass alle Stellen rechtzeitig Gber eine
entsprechende Akkreditierung verfligen werden, sofern sie alle
Anforderungen erfillen.

Die SAS wird von verschiedenen Stellen regelmassig fir die
Aufnahme neuer Akkreditierungsbereiche in ihre Aktivitdten
kontaktiert. Da alle Aktivitaten der SAS eine grosse Kompetenz
nicht nur in Systemfragen, sondern auch zur Fachkompetenz
erfordern, ist der Prozess zur Einfihrung eines neuen Akkre-
ditierungsbereichs zeitaufwandig und personalintensiv. Die
Leitenden Begutachtenden mussen sich in die neue Thematik
einarbeiten, Dokumente zur Durchfiihrung einer Uberwachung
erstellen und ausgewiesene Fachexperten und Fachexpertinnen
auf diesem Gebiet suchen. Die AKKO unterstitzt diesen Prif-
prozess und wird auch hierzu von der SAS konsultiert.

Ich mochte mich an dieser Stelle bei den Mitgliedern der AKKO
fUr Ihre Arbeit in den letzten vier Jahren ganz herzlich bedanken
und freue mich auf die weitere Zusammenarbeit mit ihnen und
den vier neuen Mitgliedern.
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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 Gmiur
Head Risk Engineering Switzerland,
Zurich Versicherung

Versicherung

Rudolf Horber Dr. rer. pol.
Ressortleiter, Swisslabel

Kleine und mittlere
Unternehmen

Ulrich Ritter
ehem. Geschaftsfihrer, SCONRAIL AG

Eisenbahnbereich

Urs von Kéanel
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
703 akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen (KBS) in allen
Fachbereichen zahlen. Die Nachfrage nach Akkreditierungs-
dienstleistungen nimmt laufend zu.

Die Zahl der KBS verringerte sich im Jahre 2019 geringflgig

um 14 Stellen. In derselben Berichtsperiode wurden 17 neue
Akkreditierungen erteilt. Die Differenz erklart sich primar
durch Unternehmensfusionen und die Zusammenlegung von
Geschaftsbereichen. Dadurch werden auch die Begutachtungs-
tatigkeiten umfassender und damit aufwandiger.

Mit 204 Begutachtungen zur erstmaligen und erneuten
Akkreditierung sowie 399 Uberwachungen akkreditierter Stellen
hat die SAS insgesamt 603 Aktionen durchgefihrt.

44 der KBS gelten als sogenannte bezeichnete Stellen, die in 12
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 Konformitatsbewertungen
(MRA) bezeichnet. Dies ermoglicht ihnen weitgehend den-
selben Marktauftritt auf dem europaischen Markt wie den
Konkurrenten aus der EU.

Finanzen

Akkreditierung Rechnung Rechnung Rechnung Rechnung
2016 2017 2018 2019

Ertrage (in Mio. CHF) 8.9 8.2 8.8 9.4

Kosten (in Mio. CHF) 10.4 9.7 10.3 11.2

Kostendeckungsgrad (%) 85.6 84.5 85.4 83.9

Der erwirtschaftete Funktionsertrag Ubertraf den budgetierten
Erl6s von 9.3 Mio. CHF um ca. 1.2 %. Der Funktionsaufwand
liegt um knapp 0.2 Millionen (1.6 %) unter dem budgetierten
Wert von 11.4 Millionen. Dies ist vor allem darauf zurtck-
zufihren, dass die letzten bewilligten Stellen im Verlaufe des
Jahres besetzt werden konnten.
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Zahlen und Fakten zurlck zum Inhalt

Akkreditierungen in Zahlen

Entwicklung der Anzahl akkreditierter Stellen per Jahresende

780 Anzahl

760 / \

*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 per Jahresende
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Zahlen und Fakten zurick zum Inhalt

Durchgefiihrte Aktionen
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Zahlen und Fakten zurick zum Inhalt

Entwicklung der verschiedenen Akkreditierungstypen
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*|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 zurick zum Inhalt

Verteilung der aktiven akkreditierten Stellen
nach Akkreditierungstyp per Jahresende 2019

m Priflaboratorien: 417
““ B Inspektionsstellen: 119
B Kalibrierlaboratorien: 95
B Zertifizierungsstellen fir Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen: 28
W Zertifizierungsstellen
fir Managementsysteme: 22
I Zertifizierungsstellen fur Personen: 11

B Anbieter von Eignungsprifungen: 6
B Hersteller von Referenzmaterialien: 5

Total akkreditierte Stellen 2019: 703

Verteilung der erstmaligen Akkreditierungen 2019
nach Akkreditierungstyp

W Priflaboratorien: 10
B Inspektionsstellen: 5
W Kalibrierlaboratorien: 1
B Anbieter von Eignungsprifungen: 1

Total Erstakkreditierungen 2019: 17
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Zusammenarbeit mit den Sektorkomitees zurick 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 Bricke zwischen Wirtschaft, Fachverbanden, Bund,
Kantonen und der SAS. Entsprechend nehmen in den SK
Experten und Expertinnen der Branche, Vertreter und
Vertreterinnen der Fachverbande sowie Mitarbeitende
der SAS Einsitz.

Die Sektorkomitees und ihre Leiter/innen

== Baustoffe = Lebensmittel
Dr. Nicolas Guscioni Dr. Barbara Plaschy,
Manuela Quintilii
AI] Chemie
Dr. Hans-Jakob Ulrich @) Rechtsmedizin
. Q\/ und Kriminaltechnik
& Elektrotechnik Simon Herren
Orlando Holenstein
. . &= Transport von Personen
L1 Informaponstechnologle und Giitern
Thomas Hilger Paolo Pesent
<> Kalibrierung .
> Olivier Kauer I w Zerstorende und
zerstorungsfreie
l Laboratoriumsmedizin Materialpriifung
= Peter Roos Dr. Yamin Kriescher

ok Landwirtschaft

Lorenz Roggli

Zertifizierung
Stephan Gehrke

B
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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.dw «Leitfaden zur Validierung von
Priifverfahren und Bestimmung der Messunsicherheit fiir
Laboratorien im Bauwesen» wurde ersatzlos aufgehoben. Dieser
Entscheid wurde getroffen, da das Dokument nicht mehr aktuell
ist und die neue Normversion ISO/IEC 17025 die erforderlichen
Rahmenbedingungen bereits ausreichend berlcksichtigt. Das Sek-
torkomitee verzichtet damit auf unnotige zusatzliche Vorgaben.

Chemie
Leitung: Dr. Hans-Jakob Ulrich

Im Zuge der Uberarbeitung des SAS-Dokuments Nr. 324.dw
«Leitfaden zur Validierung chemisch-physikalischer Priif-
verfahren und zur Abschdtzung der Messunsicherheit» wurden
drei Teilarbeitsgruppen gebildet, welche die Anforderungen

in Bezug auf Validierung, Verifizierung und Messunsicherheit
solcher Prufverfahren im Einklang mit der neuen Norm SN EN
ISO/IEC 17025:2018 definieren sollen. Erste Stellungnahmen der
Arbeitsgruppe Verifizierung liegen vor. Bis zur nachsten Sitzung
wird das Sektorkomitee einen Entwurf mit den Beitrdgen der
drei Arbeitsgruppen erstellen, welcher als Diskussionsgrundlage
sowie als Basis fur die weiteren Arbeiten dienen soll.
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Zusammenarbeit mit den Sektorkomitees zuriick zum Inhalt

Lebensmittel
Leitung: Dr. Barbara Plaschy / Manuela Quintilii

Das SAS-Dokument Nr. 333.dw «Leitfaden zum zweckmdssigen
Vorgehen beim préanalytischen Teil von mikrobiologischen
Untersuchungen im Bereich der Lebensmittelproduktion»
wurde Uberarbeitet und neuen Gegebenheiten (Referenzen)
angepasst. Die Veroffentlichung steht an.

Im Sektorkomitee wurden Minimalanforderungen an die Nahr-
medienkontrolle definiert. So ist bei kommerziell eingekauften
Medien darauf zu achten, dass die Kontrollen durch den Her-
steller nach der Norm ISO 11133 erfolgten. Das Labor muss in
der Folge noch eine Funktionskontrolle pro Charge durchfihren.
Die Musskriterien der spezifischen ISO-Methoden in Bezug auf
Nahrmedien sind zu bertcksichtigen.

Auch stellten sich Fragen zur Handhabung von pathogenen
Referenzstammen in Bezug auf Arbeitssicherheit und Konta-
mination. Die raumliche Trennung beim Probenansatz und das
Arbeiten im BSC (biological safety cabinet) bei hohem Aerosol-
bildungsrisiko sind festgehaltene Fazits.

Bis zum 01.05.2017 (Inkrafttreten der revidierten Lebensmittel-
gesetzgebung) wurden vom Bundesamt fir Lebensmittelsicher-
heit und Veterindrwesen (BLV) Publikationen zu Modifikationen
bei Methoden veroffentlicht. Da diese weggefallen sind, missen
die Validierungen bei Methodenanderungen vom Labor nun
selber nachgewiesen werden. Dies betrifft beispielsweise das
Weglassen der Glukosefermentation bei der Methode

ISO 21528-2:2018 (Enterobacteriaceae).

Rechtsmedizin und Kriminaltechnik
Leitung: Simon Herren

Im Sub-Sektorkomitee «Forensische Spurensicherung und
Forensische Untersuchungen» (ForSpusi/ForUnt) wurde die
harmonisierte Darstellung der SIS-Verzeichnisse «Forensische
Spurensicherung» (Inspektion) bearbeitet. Diese wird nun
bereits fir die Tatigkeit ,,Erkennungsdienstliche Erfassung” (ED)
harmonisiert umgesetzt.
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