Verordnung 946.512

Uber das schweizerische Akkreditierungssystem
und die Bezeichnung von Prif-, Konfor mitatsbewertungs-,
Anmelde- und Zulassungsstellen

(Akkreditierungs- und Bezeichnungsver or dnung, AkkBV)

vom 17. Juni 1996 (Stand am 30. Juli 2002)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 8, 10, 15 und 16 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 1995t
Uber die technischen Handel shemmnisse (THG),

in Anwendung des Abkommens vom 3. Dezember 19982 zwischen der

Schwei zerischen Eidgenossenschaft und Kanada Uiber die gegenseitige Anerkennung
von Konformitatsbewertungen,

in Anwendung des Abkommens vom 21. Juni 19993 zwischen der Européischen
Gemeinschaft und der Schweizerischen Eidgenossenschaft Uber die gegenseitige
Anerkennung von Konformitétsbewertungen,

in Anwendung des Abkommens vom 21. Juni 20014 zur Ergénzung des Uberein-
kommens vom 4. Januar 19605 zur Errichtung der Européischen Freihandels-
Assoziation (EFTA) und seines Anhanges 1,6

verordnet:

1. Kapitel:
Gegenstand; Zweck der Akkreditierung und der Bezeichnung

Art.1 Gegenstand
1 Diese Verordnung regelt:

a die Akkreditierung von Stellen, welche Produkte prifen (Prifstellen) oder
deren Konformitét bewerten (Konformitétsbewertungsstellen) oder gleichar-
tige Tétigkeiten hinsichtlich Personen, Dienstleistungen oder Verfahren aus-
Uben;

b. die Bezeichnung von Prif- und Konformitatsbewertungsstellen sowie von
Anmelde- und Zulassungsstellen.

AS 1996 1904

1 SR946.51

2 SR0.946.523.21
3 SR0.946.526.81
4 BBI 2001 5028
Z SR 0.632.31

Fassung geméss Ziff. | der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
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2 Als Priifstellen gelten insbesondere Priifstellen im engeren Sinne und Kalibrierstel-
len. Als Konformitétsbewertungsstellen gelten insbesondere Zertifizierungsstellen
und Inspektionsstellen.

Art. 2 Zweck der Akkreditierung

Mit der Akkreditierung wird formell die Kompetenz einer Stelle anerkannt, nach
international massgebenden Anforderungen bestimmte Prifungen oder Konformi-
tétshewertungen durchzufiihren.

Art. 3 Zweck der Bezeichnung

Mit der Bezeichnung wird im Hinblick auf die formelle Anerkennung im Rahmen
eines internationalen Abkommens bestétigt, dass eine Stelle die Voraussetzungen
erfillt, um nach den Anforderungen des betreffenden Abkommens bestimmte Prii-
fungen oder Konformitétsbewertungen durchzufiihren oder Anmeldungen oder Zu-
lassungen vorzunehmen.

2. Kapitel: Akkreditierung
1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 4
1 Die Akkreditierung steht offen:

a  Prif- und Konformitétsbewertungsstellen von Unternehmen, die im schwei-
zerischen Handel sregister eingetragen und in der Schwelz anséssig sind;

b.  staatlichen Prif- und Konformitétsbewertungsstellen in der Schweiz.

2 Nach Rucksprache mit dem Staatssekretariat fur Wirtschaft (seco)” und unter Be-
riicksichtigung der gesamt- und aussenwirtschaftlichen Interessen der Schweiz steht
die Akkreditierung auch offen:

a  Pruf- und Konformitétsbewertungsstellen von Unternehmen, die im Ausland
eingetragen und in der Schweiz ansassig sind;
b.  Prif- und Konformitétsbewertungsstellen im Ausland.
3 Nach Ricksprache mit dem seco und unter Berlicksichtigung der gesamt- und au-
ssenwirtschaftlichen Interessen der Schweiz kann ausléndischen Akkreditierungs-

stellen erlaubt werden, Akkreditierungen in der Schweiz vorzunehmen. Artikel 38
bleibt vorbehalten.

7 Ausdruck geméss Art. 21 Ziff. 22 der V vom 17. Nov. 1999, in Kraft seit 1. Juli 1999
(AS 2000 187). Diese And. ist im ganzen Erlass berlicksichtigt.
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2. Abschnitt: Schweizerische Akkreditierungsstelle

Art.5

1 Das Bundesamt fuir Metrologie und Akkreditierung (metas)8 betreibt die Schweize-
rische Akkreditierungsstelle (SAS).

2Die SAS hat die international massgebenden Anforderungen zu erfillen, wie sie
insbesondere in den Normen und Grundsétzen nach Anhang 1 zum Ausdruck kom-
men.

3. Abschnitt: Akkreditierungskommission

Art. 6

1 Das Eidgendssische Justiz- und Polizeidepartement (EJPD) bestellt im Einverneh-
men mit dem Eidgendssischen Volkswirtschaftsdepartement (EV D) eine Akkreditie-
rungskommission. Diese besteht aus hdchstens neun Mitgliedern und soll die ver-
schiedenen interessierten Kreise reprasentieren.

2 Die Akkreditierungskommission berét die mit der Akkreditierung befassten Behor-
denin allen Fragen der Akkreditierung.

3 Das EJPD regelt Organisation und Aufgaben der Akkreditierungskommission im
einzelnen.

4. Abschnitt: Voraussetzungen der Akkreditierung

Art. 7

1 Der Gesuchsteller muss die international massgebenden Anforderungen erfiillen,
wie sie insbesondere in den Normen und Grundsétzen nach Anhang 2 zum Ausdruck
kommen.

2Will sich ein Gesuchsteller fiir gesetzlich geregelte Verfahren akkreditieren lassen,
muss er auch die entsprechenden V orschriften anwenden kénnen und gegebenenfalls
die darin enthaltenen, zusétzlichen Anforderungen erfiillen.

5. Abschnitt: Akkreditierungsgesuch

Art. 8

Akkreditierungsgesuche sind mit den zur Beurteilung notwendigen Unterlagen bei
der SAS einzureichen.

8  DieBezeichnung der Verwaltungseinheit wurde geméss Art. 4a der Publikations-
verordnung vom 15. Juni 1998 (SR 170.512.1) angepasst. Die Anpassung wurde im
ganzen Text vorgenommen.



946.512 Aussenhandel

6. Abschnitt:
Begutachtung und Beurteilung des Akkreditier ungsgesuchs

Art. 9 Regeln der Begutachtung

Die Begutachtung des Akkreditierungsgesuchs hat nach den international massge-
benden Anforderungen zu erfolgen, wie sie insbesondere in den Normen und Grund-
sdtzen nach Anhang 3 zum Ausdruck kommen.

Art. 10 Begutachter
1 Die SAS gibt dem Gesuchsteller die Namen der Begutachter rechtzeitig bekannt.

2 Sie kann zur Begutachtung aussenstehende Experten beiziehen. Diese handeln im
Namen der SAS.

31n begrindeten Félen kann der Gesuchsteller innerhalb von zehn Tagen seit Be-
kanntgabe die Ernennung anderer Begutachter verlangen. Im Konfliktfall entschei-
det der Direktor des metas.

Art. 11 Beizug weiterer Stellen

1Bel der Akkreditierung von Prif- und Konformitétsbewertungsstellen, welche
bundesrechtlich geregelte Verfahren durchfiihren, erfolgt die Begutachtung unter
Beizug der im betreffenden Sachbereich zusténdigen Bundesbehdrden.

2Bei der Akkreditierung von Prif- und Konformitétsbewertungsstellen, welche
kantonales Recht anwenden, erfolgt die Begutachtung nach Méglichkeit unter Bei-
zug der im Kanton fir den betreffenden Sachbereich zusténdigen Stellen.

3Bei der Akkreditierung von Prif- und Konformitétsbewertungsstellen, welche
auslandisches Recht anwenden, erfolgt die Begutachtung nach Méglichkeit unter
Beizug von Vertretern der im betreffenden Staat zusténdigen Stellen.

4 Die SAS zieht die im betreffenden Sachbereich zusténdigen Stellen nach Méglich-
keit auch bei, wenn die Akkreditierung Auswirkungen auf den Vollzug anderer Er-
lasse hat.

5In dlen Falen behdlt die SAS die Verantwortung fur die Begutachtung und die
Beurteilung des Gesuchs.

Art. 12 Zutrittsrecht und Auskunftspflicht

Der Gesuchsteller hat den Begutachtern Zutritt zu seinen Raumlichkeiten und Ein-
richtungen zu gewahren sowie alle Auskiinfte zu erteilen, die fur die Begutachtung
seines Gesuchs notwendig sind.

Art. 13 Beurteilung

1 Die SAS gibt dem Gesuchsteller das Ergebnis der Begutachtung bekannt und gibt
ihm Gelegenheit zur Stellungnahme.
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2 Auf dieser Grundlage fertigt die SAS einen Antrag auf Akkreditierung, auf Akkre-
ditierung mit Auflagen oder Bedingungen oder auf Nichtakkreditierung aus und
stellt diesen der Akkreditierungskommission zur Stellungnahme zu.

3 Antrag der SAS und Stellungnahme der Akkreditierungskommission werden dem
Direktor des metas zum Entscheid Ubermittelt.

7. Abschnitt: Akkreditierungsentscheid

Art. 14

1 Auf der Grundlage des Antrags der SAS und der Stellungnahme der Akkreditie-
rungskommission erteilt oder verweigert der Direktor des metas die Akkreditierung.

2 Uber die Akkreditierung von Bereichen des metas entscheidet das EJPD.

3 Die Akkreditierung kann mit Auflagen verbunden oder unter Bedingungen erteilt
werden.

4 Als Zeichen der Akkreditierung wird dem Gesuchsteller ein Akkreditierungsdoku-
ment ausgestellt, das insbesondere den Namen und die Adresse der akkreditierten
Stelle, den Geltungsbereich und die Geltungsdauer der Akkreditierung enthélt. Be-
zZieht sich die Akkreditierung auch auf die Fahigkeit der Stelle, bestimmte V orschrif-
ten anzuwenden, so werden diese im Akkreditierungsdokument bezeichnet.

8. Abschnitt: Wirkung der Akkreditierung

Art. 15 Dauer der Akkreditierung

Die Akkreditierung wird befristet erteilt und dauert hochstens funf Jahre. Sie kann
auf Gesuch hin und nach erneuter Beurteilung um jeweils hochstens funf Jahre ver-
|&ngert werden.

Art. 16 Rechte der akkreditierten Stellen

Akkreditierte Stellen sind berechtigt, fir den akkreditierten Bereich im Geschéfts-
verkehr das entsprechende, in Anhang 4 aufgefiihrte Akkreditierungszeichen zu
verwenden.

Art. 17 Pflichten der akkreditierten Stellen

1 Akkreditierte Stellen haben dafiir zu sorgen, dass die Akkreditierungsvorausset-
zungen erfiillt bleiben.

2 Sie haben der SAS unaufgefordert und umgehend alle beziiglich ihrer Akkreditie-
rung wesentlichen Anderungen zu melden, namentlich eine Veranderung des Tétig-
keitsbereichs, der Organisation, des verantwortlichen Personals oder der Eigentums-
verhaltnisse.
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Art. 18 Unterauftrége

1 Stellen, welche fir akkreditierte Stellen einen Teil der Arbeit ausfiihren, miissen
flr den entsprechenden Tétigkeitsbereich, soweit moglich, ebenfalls in der Schweiz
akkreditiert sein oder Uber eine gleichwertige Qualifikation verfligen.

2 Die akkreditierten Stellen:

a trageninjedem Fall die Verantwortung fiir die im Unterauftrag ausgefihrten
Arbeiten und deren Ergebnisse, und

b.  missen nachweisen kdnnen, dass die unterbeauftragte Stelle im Sinne von
Absatz 1 befahigt it.

9. Abschnitt:
Nachkontrolle, Anpassung, Suspendierung und Entzug
der Akkreditierung

Art. 19 Nachkontrolle

1 Die SAS nimmt regelméssige Nachkontrollen vor. Bestehen Anzeichen, dass eine
akkreditierte Stelle die Akkreditierungsvoraussetzungen nicht mehr erfiillt, hat die
SAS jederzeit das Recht, dies zu Gberprifen.

2DieArtike 11 und 12 sind entsprechend anwendbar.

Art. 20 Anpassung der Akkreditierungsdokumente

Andern sich die Rechtsform oder die Verhaltnisse einer akkreditierten Stelle, ohne
dass sich dies auf Personal, Einrichtungen und Organisation auswirkt, so kann der
Direktor des metas auf Gesuch hin die Akkreditierungsdokumente anpassen.

Art. 21 Suspendierung und Entzug der Akkreditierung

Der Direktor des metas kann die Akkreditierung mit sofortiger Wirkung suspendie-
ren oder entziehen, wenn die Akkreditierungsvoraussetzungen entfallen sind. In
leichten Fallen kann die SAS bis zur Behebung der Akkreditierungsmangel zusétzli-
che Auflagen oder Bedingungen festlegen.

10. Abschnitt: Inter nationale Zusammenar beit

Art. 22

Die SAS wahrt die schweizerischen Interessen gegeniiber auslandischen und inter-
nationalen Stellen, die sich mit der Kompetenz von Akkreditierungs-, Priif- oder
Konformitétsbewertungsstellen befassen.
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11. Abschnitt: Information

Art. 23
1 Die SAS erteilt auf Anfrage Auskunft Gber:

a. die Grundlagen, die Voraussetzungen, das Verfahren, die Gebiihren und die
Wirkungen der Akkreditierung;

diein der Schweiz akkreditierten Stellen;

c. Adressen audéndischer Akkreditierungsstellen, mit welchen die SAS Ver-
einbarungen abgeschlossen hat.

2Sie fuhrt ein Verzeichnis der in der Schweiz akkreditierten Stellen mit Namen,
Adressen und verantwortlichen Personen sowie Angaben tber Dauer und Geltungs-
bereich der Akkreditierungen.

3. Kapitel:
Bezeichnung von Prf-, Konfor mitatsbewertungs-, Anmelde- und Zu-
lassungsstellen

1. Abschnitt: Grundsatz

Art. 24

1 Die Bezeichnung und ihre Wirkungen richten sich nach dem jeweils anwendbaren
internationalen Abkommen.2 Soweit im internationalen Abkommen nichts anderes
bestimmt ist, gelten:

a.  fir Stellen, die nach anderen Erlassen unmittelbar erméchtigt sind, hoheitli-
che Prifungen oder Konformitétsbewertungen durchzufiihren oder Anmel-
dungen oder Zulassungen vorzunehmen, die Artikel 31, 33 Absdtze 1 und 3,
34-36 und 38;

b. fir aleanderen Stellen die Artikel 25-38.

2. Abschnitt: Voraussetzungen der Bezeichnung

Art. 25

1 Um bezeichnet werden zu kénnen, muss der Gesuchsteller fir den betreffenden
Tétigkeitshereich die Bedingungen erfiillen, die nach dem internationalen Abkom-
men verlangt sind.

2 Soweit sich das Abkommen hinsichtlich der Befahigung einer Stelle auf die Ak-
kreditierung bezieht, begriindet eine Akkreditierung nach dieser Verordnung die
Vermutung, dass die diesbeziiglichen V oraussetzungen fiir eine Bezeichnung im be-
treffenden Téatigkeitsbereich erfiillt sind.
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3 Enthélt das Abkommen keine Regelung Uber die Voraussetzungen der Bezeich-
nung, muss der Gesuchsteller die in Anhang 5 aufgefiihrten Voraussetzungen erful-
len.®

4 Es besteht kein Rechtsanspruch auf Bezeichnung.10

3. Abschnitt: Bezeichnungsgesuch

Art. 26

1 Gesuche um Bezeichnung sind bei der fir den betreffenden Sachbereich zustandi-
gen Behdrde (Bezei chnungsbehdrde) einzureichen.

2F&8lt das Gesuch in die Zusténdigkeit mehrerer Bundesbehérden, sprechen sich
diese untereinander ab und bestimmen die fir das Gesuch hauptverantwortliche Be-
horde.

4. Abschnitt: Behandlung des Gesuchs

Art. 27 Mitteilung an das seco
Die Bezei chnungsbehdrde bringt das Gesuch dem seco zur Kenntnis.

Art. 28 Prufung des Gesuches

Die Bezeichnungsbehtrde Uberpruft, ob der Gesuchsteller die im internationalen
Abkommen festgel egten Anforderungen erfillt.

Art. 29 Entscheid Uber das Gesuch

1 Aufgrund der Uberpriifung erteilt oder verweigert die Behorde die Bezeichnung im
Einvernehmen mit dem seco.

2 Der Entscheid kann mit Auflagen oder Bedingungen verbunden werden und wird
dem Gesuchsteller, unter Beilage einer Zusammenstellung der mit der Bezeichnung
verbundenen Rechte und Pflichten, unverzuglich eroffnet.

Art. 30 Zusammenarbeit mit der SAS

Wird hinsichtlich der Befahigung der Stelle auf die Akkreditierung Bezug genom-
men, handelt die Bezeichnungsbehérde in Absprache mit der SAS.

9 Fassung geméss Ziff. | der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
10 Eingefugt durch Ziff. | der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
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5. Abschnitt: Bekanntgabe des Entscheids

Art. 31

1 Das seco gibt die bezeichnete Stelle der nach dem internationalen Abkommen zu-
standigen Instanz bekannt.

2Werden zur Anerkennung der bezeichneten Stelle im Abkommen weitere Ent-
scheidverfahren vorausgesetzt, informiert das seco die betroffenen Behérden tber
das Ergebnis dieser Verfahren. Die Bezeichnungsbehdrde leitet diese sowie weitere
relevante Informationen, namentlich Uber die Zuteilung einer Kennummer, an die
bezeichnete Stelle weiter.

6. Abschnitt:
Nachkontrolle, Suspendierung und Widerruf der Bezeichnung

Art. 32 Nachkontrolle bezeichneter Stellen

1 Die Bezeichnungsbehdrde nimmt regelmassige Nachkontrollen vor. Sie handelt in
Absprache mit der SAS, wenn die Bezeichnung sich hinsichtlich der Beféhigung der
Stelle auf die Akkreditierung bezieht.

2 Treten bei einer bezeichneten Stelle Veranderungen beziliglich der Bezeichnungs-
voraussetzungen auf, hat die Stelle diese unaufgefordert und umgehend der Be-
zei chnungsbehdrde mitzuteilen.

3 Bestehen Anzeichen, dass eine bezeichnete Stelle die Bezei chnungsvoraussetzun-
gen nicht mehr erfillt, hat die Bezeichnungsbehtrde jederzeit das Recht, Nachkon-
trollen vorzunehmen.

4 Artikel 12 ist entsprechend anwendbar.

Art. 33 Suspendierung und Widerruf der Bezeichnung

1 Die Bezeichnungsbehodrde kann den Entscheid (iber die Bezeichnung einer Stelle
widerrufen oder suspendieren, wenn diese die Voraussetzungen fiir die Bezeichnung
oder die Auflagen nicht mehr erfiillt. In leichten Fallen kann sie Auflagen anordnen
oder der bezeichneten Stelle bis zur Behebung der Mangel ihre Tétigkeit untersagen.

2 Die Bezeichnungsbehdrde handelt im Einvernehmen mit dem seco. Sie spricht sich
mit der SAS ab, wenn die Bezeichnung sich hinsichtlich der Befahigung der Stelle
auf die Akkreditierung bezieht.

3 Das seco Ubermittelt den Entscheid der nach dem internationalen Abkommen zu-
standigen Instanz.
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7. Abschnitt: Information

Art. 34
1 Die Bezeichnungsbehorde erteilt auf Anfrage Auskunft Uber:

a die Grundlagen, die Voraussetzungen, das Verfahren, die Gebiihren und die
Wirkungen der Bezeichnung;

b. dieinihrem Zusténdigkeitsbereich in der Schweiz bezeichneten Stellen.

2 Das seco fuhrt ein Verzeichnis der im Rahmen internationaler Abkommen durch
die Schweiz bezeichneten und anerkannten Stellen.

4. Kapitel: Gemeinsame Bestimmungen

Art. 35 V erantwortlichkeit

Mit der Akkreditierung oder der Bezeichnung Ubertragt der Bund den betreffenden
Stellen keine hoheitlichen Befugnisse. Die akkreditierten oder bezeichneten Stellen
bleiben verantwortlich fur ihre Tétigkeit, insbesondere fir die von ihnen ermittelten
Priifergebnisse und ausgestellten Konformitétsbescheinigungen.

Art. 36 Verwendung von Dokumenten und Zeichen

1 Akkreditierte Stellen durfen Akkreditierungsdokumente und Akkreditierungszei-
chen nicht in einer Art oder in einem Zusammenhang verwenden, die zu Tauschun-
gen Anlass geben kdnnen.

2 Entsprechendes gilt fiir bezeichnete Stellen hinsichtlich der Bezeichnung.

Art. 37 Gebilhren

Die Stelle hat die Kosten zu tragen, die sie im Rahmen von Verfahren nach dieser
Verordnung verursacht. Die Ansétze richten sich nach den jeweiligen Gebihrenvor-
schriften, welche das zustndige Departement erlasst.

Art. 38 Begutachtungen durch ausléndische Stellen in der Schweiz

1 Das seco kann im Einvernehmen mit dem Direktor des metas auslandischen Ak-
kreditierungsstellen oder Stellen mit entsprechenden Aufgaben die Bewilligung im
Sinne von Artikel 271 Absatz 1 des Strafgesetzbuches!! erteilen, die SAS oder ak-
kreditierte beziehungsweise zu akkreditierende schwei zerische Stellen zu begutach-
ten.

11 Sr3110

10
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2Es kann im Einvernehmen mit der Bezeichnungsbehérde zustandigen audandi-
schen Stellen die Bewilligung im Sinne von Artikel 271 Absatz 1 des Strafgesetzbu-
ches erteilen, die Bezeichnungsbehorde selbst oder bezeichnete schweizerische
Stellen zu begutachten.

3 Die Bewilligung kann mit Auflagen oder Bedingungen verbunden werden und ist
jederzeit widerrufbar.

5. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 3912 Internationale Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung
von Konformitdtsbewertungen

1 Das seco bestimmt und leitet die schweizerische Delegation in den Organen der
folgenden Abkommen:

a Abkommen vom 3. Dezember 199813 zwischen der der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und Kanada Uber die gegenseitige Anerkennung von
Konformitatsbewertungen.

b. Abkommen vom 21. Juni 199914 zwischen der Européischen Gemeinschaft
und der Schweizerischen Eidgenossenschaft Uiber die gegenseitige Anerken-
nung von Konformitatsbewertungen.

c. Anhang | des Abkommens vom 21. Juni 200115 zur Ergénzung des Uberein-
kommens vom 4. Januar 196016 zur Errichtung der Européischen Freihan-
dels-Assoziation (EFTA).

2 |m Einvernehmen mit den zusténdigen Behdrden kann das seco Beschliissen der
Organe nach Absatz 1 zustimmen uber:

a  Organisation und Verfahren dieser Organe;

b.  Anderungen der Anhange zu diesen Abkommen;

c. Abkommensinderungen von beschrénkter Tragweite.

3 Kommt es zu keinem Einvernehmen unter den zusténdigen Behorden, entscheidet
der Bundesrat.

Art. 4017 Anderung der Anhinge

Die Anhange 1-4 koénnen durch das EJPD und der Anhang 5 durch das EVD im
Einvernehmen mit den anderen betroffenen Departementen der internationalen Ent-
wicklung angepasst werden.

12 Fassung geméss Ziff. | der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
13 SR 0.946.523.21

14 SR 0.946.526.81

15 BBI 2001 5028

16 SR0.632.31

17 Fassung gemass Ziff. | der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).

11
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Art. 41 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Verordnung vom 30. Oktober 199118 {iber das schwei zerische Akkreditierungs-
system wird aufgehoben.

Art. 42 Ubergangsbestimmungen

1 Akkreditierungen, welche gestiitzt auf die Verordnung vom 30. Oktober 199119
Uber das schweizerische Akkreditierungssystem erteilt worden sind, bleiben nach
Massgabe der darin enthaltenen Vorschriften giltig. Vorbehalten sind die Artikel
18-21.

2 Neue Akkreditierungen und Verlangerungen von erteilten Akkreditierungen rich-
ten sich nach der vorliegenden Verordnung. Gesuche, die vor deren Inkrafttreten
eingereicht wurden, sind nétigenfalls zu erganzen. Die SAS sorgt fiir die notwendi-
gen Informationen und réumt eine angemessene Nachfrist zur Ergénzung des Ge-
suchs und zur Erfillung der Akkreditierungsvoraussetzungen ein.

Art. 43 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1996 in Kraft.

18 [AS1991 2317]
19 [AS1991 2317]

12
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Anhang 120
(Art. 5 Abs. 2)

I nter national massgebende Anforderungen,
welche die Schweizerische Akkreditierungsstelle zu erfillen hat#

a  Akkreditierungssysteme fur Kalibrier- und Priiflaboratorien — Allgemeine
Anforderungen fur Betrieb und Anerkennung: EN 45 003;

b. Allgemeine Anforderungen an die Begutachtung und Akkreditierung von
Zertifizierungsstellen: EN 45 010 beziehungsweise |SO/IEC Guide 61;

c. Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Inspektionsstellen akkreditieren:
ISO/IEC TR 17 010.

20 Fassung gemass Ziff. Il Abs. 1 der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
21 Diein diesem Anhang aufgefiihrten Normen kénnen bezogen werden bei der
Schwel zerischen Normen-Vereinigung SNV, Birglistrasse 29, 8400 Winterthur.

13
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Anhang 222
(Art. 7 Abs. 1)

I nter national massgebende Anforderungen an Pr (f-
und Konfor mitatsbewertungsstellenz

22
23

14

a

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlabo-
ratorien: |SO/IEC 17 025;

Allgemeine Kriterien fiir den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die
Inspektionen durchfiihren: EN 45 004 beziehungsweise 1SO/IEC 17020;

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produktzertifizierungssysteme be-
treiben: EN 45 011 beziehungsweise | SO/IEC Guide 65;

Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Qualitdtsmanagementsysteme
begutachten und zertifizieren: EN 45 012 beziehungsweise |1SO/IEC Gui-
de 62;

Allgemeine Kriterien fur Stellen, die Personal zertifizieren: EN 45 013.

Fassung geméss Ziff. Il Abs. 1 der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
Die in diesem Anhang aufgefiihrten Normen kdnnen bezogen werden bei der
Schwel zerischen Normen-Vereinigung SNV, Birglistrasse 29, 8400 Winterthur
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Anhang 324

24 Aufgehoben durch Ziff. 11 Abs. 2 der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
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Anhang 4
(Art. 16)

Akkreditierungszeichen

a. Zeichen der akkreditierten Priifstelle (im engeren Sinne)

S  SCHWEIZERISCHER PRUFSTELLENDIENST
T  SERvICE SUISSE D’ESSAI

SERVIZIO DI PROVA IN SVIZZERA
S  swiss TESTING SERVICE

S  SCHWEIZERISCHER KALIBRIERDIENST
c SERVICE SUISSE D’ETALONNAGE

SERVIZIO DI TARATURA IN SVIZZERA
S  SWISS CALIBRATION SERVICE

S  SCHWEIZERISCHER ZERTIFIZIERUNGSDIENST

CE SERVICE SUISSE DE CERTIFICATION
SERVIZIO SVIZZERO Di CERTIFICAZIONE

S  SWISS CERTIFICATION SERVICE

S SCHWEIZERISCHER INSPEKTIONSDIENST

I SERVICE SUISSE D’INSPECTION
SERVIZIO SVIZZERO D’ISPEZIONE

S SWISS INSPECTION SERVICE

16
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Anhang 525
(Art. 25 Abs. 3)

Voraussetzungen fur die Bezeichnung
von Konformitatsbewertungsstellen

1

11 Die bezeichnete Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewer-
tungen und Priifungen beauftragte Personal dirfen:

—  weder mit dem Urheber des Entwurfs, dem Hersteller, dem Lieferanten
oder dem Ingtallateur der Produkte, Bauteile und Teilsysteme, die sie
priifen, identisch noch Beauftragte oder Bevollméchtigte einer dieser
Personen sein;

— weder unmittelbar noch as Beauftragte oder Bevollméchtigte an der
Planung und Entwicklung, an der Herstellung, am Bau, am Vertrieb,
am Einbau, am Betrieb oder an der Wartung dieser Produkte, Bauteile
oder Teilsysteme beteiligt sein.

12 Die Moglichkeit eines Austauschs technischer Informationen zwischen dem
Hersteller und der Stelle wird durch Ziffer 1.1 in keiner Weise ausgeschlos-
sen.

21 Die bezeichnete Stelle und ihre Mitarbeiter missen die Bewertungen und
Prufungen mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und grosster erforderli-
cher Sachkenntnis durchfiihren und unabhéngig sein von jeder mdglichen
Einflussnahme — vor alem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Prifung, insbesondere von der Einflussnahme durch Perso-
nen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifung interessiert
sind.

2.2 Wenn eine bezeichnete Stelle spezielle Arbeiten im Zusammenhang mit der
Feststellung und Verifizierung von Sachverhalten einem Unterauftragneh-
mer Ubertragt, muss sie zuvor sicherstellen, dass die Anforderungen des
betreffenden Produkterechts und diese Voraussetzungen von dem Unterauf-
tragnehmer eingehalten werden. Die bezeichnete Stelle hdlt die einschlégi-
gen Dokumente zur Bewertung der Sachkompetenz des Unterauftragneh-
mers und zu den von diesem ausgefuhrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch
die Aufsichtsbehdrden bereit.

3 Die bezeichnete Stelle muss:

— inder Lage sein, ale im betreffenden Produkterecht genannten Aufga-
ben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fir die sie
bezeichnet ist, wahrzunehmen, sai es, dass diese Aufgaben von der

25 Eingefugt durch Ziff. Il Abs. 3 der V vom 29. Mai 2002 (AS 2002 2140).
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Stelle selbst sei es, dass sie unter ihrer Verantwortung ausgefihrt wer-
den;

—  insbesondere Uber das Personal verfigen und die Mittel besitzen, die
zur angemessenen Erflllung der mit der Durchflihrung der Bewertun-
gen und Priifungen verbundenen technischen und verwaltungsmassigen
Aufgaben erforderlich sind; dies schliesst ein, dass in der Organisation
ausreichend wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die entspre-
chenden Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um die Funktion und die
Leistung der Produkte, fir die die Stelle bezeichnet worden ist, in
bezug auf die Anforderungen des entsprechenden Produktrechts zu
bewerten; und

—  Zugang zu den fir die Prifungen erforderlichen Ausrlistungen, insbe-
sondere zu den fir aussergewohnliche Prifungen, haben.

Das mit den Priifungen beauftragte Personal muss:

— éne gute berufliche Ausbildung in bezug auf ale Bewertungen und
Prufungen, fur die die Stelle bezeichnet worden ist, haben;

—  Uber ausreichende Kenntnisse der Vorschriften fur die von ihm durch-
geflihrten Prifungen und Uber eine ausreichende praktische Erfahrung
auf diesem Gebiet verfiigen; und

— die erforderliche Eignung zur Abfassung der Bescheinigungen, Proto-
kolle und Berichte haben, in denen die durchgefihrten Prifungen nie-
dergelegt werden.

Die Unabhéngigkeit des mit der Prifung beauftragten Personals ist zu
gewéhrleisten. Die Hohe der Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der
Zahl der von ihm durchgefuihrten Priifungen noch nach den Ergebnissen die-
ser Priifungen richten.

Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung abschlief¥en, wenn die Haft-
pflicht nicht von einer staatlichen Behtrde gedeckt wird oder die Prifungen
nicht unmittelbar von einer staatlichen Behdrde durchgefiihrt werden.

Das Personal der Stelle ist (ausser gegeniiber den zustdndigen Aufsichtsbe-
hdrden) durch das Berufsgeheimnis in bezug auf alle Informationen gebun-
den, von denen es bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben als bezeichnete
Stelle Kenntnis erhélt.



