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Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im SAS E-Forum
auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weiblicher
Sprachformen und Bezeichnungen verzichtet. Sédmtliche
Personenbezeichnungen gelten gleichwohl! fiir beiderlei
Geschlecht.

Pour une meilleure lisibilité, nous renongons dans le SAS E-Forum
a l'utilisation simultanée de la forme féminine et masculine. Il va
de soi que toutes les désignations de personnes concernent les
deux sexes.

Per una leggibilita maggiore rinunciamo nel SAS E-Forum all’'uso
simultaneo della forma femminile e maschile. Tutte le designazio-
ni di persone valgono per tutti e due i generi.


http://www.sas.admin.ch
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Liebe Leserin, lieber Leser

Der Duft nach weihnachtlichen Gewlrzmischungen und Tan-
nennadeln liegt in der Luft. Kerzenlicht erhellt den Raum,
festliche Klange erfreuen das Ohr. Sehen, schmecken, rie-
chen, fihlen, héren — die Festtagszeit halt fir jeden unserer
Sinne ihre ganz speziellen Reize bereit.

Unsere Sinnestatigkeiten spielen auch im Fokusthema dieser
Ausgabe eine Hauptrolle (ab Seite 6): Unter dem Titel «Mit
allen Sinnen — Sensorik unter der Akkreditierung» erlautern
Dr. Barbara Plaschy, Leitende Begutachterin bei der SAS, und
die SAS-Fachexpertin Dr. Jeannette Nuessli Guth die verschie-
denen Aspekte sensorischer Priifungen und deren Bedeutung
im Rahmen der Akkreditierung. In den Interviews mit Annette
Bongartz, Leiterin Fachstelle Sensorik, Zircher Hochschule
fir Angewandte Wissenschaften (ZHAW) und Dr. André Marti,
Leiter Labor Alkohol, Eidgendssisches Institut fir Metrologie
(METAS) werden Ihnen zudem die Tatigkeiten und Erfahrun-
gen der Leiter zweier in diesem Fachbereich akkreditierter
Labors dargelegt.

Einzug in immer neue Gebiete: Die Akkreditierung von Validie-
rungs- und Verifizierungsstellen stellt bei der Umsetzung des
CO,-Gesetzes in der Schweiz ein wichtiges Glied in der gesam-
ten Kette nationaler und globaler Bemihungen zur Senkung
der Treibhausgasemissionen dar. Lesen Sie im Beitrag von Dr.
Hans-Jakob Ulrich, Leitender Begutachter SAS, und Katja
Sophia Halbritter, Wissenschaftliche Mitarbeiterin beim Bun-
desamt fir Umwelt (BAFU), mehr dazu sowie zu den im CO,-
Gesetz und in der CO,-Verordnung verankerten Schweizer Ins-
trumenten zur Umsetzung der Reduktionsziele (ab Seite 22).

Weiter informieren wir Sie in dieser Ausgabe wiederum (iber
aktuelle Themen aus der Welt der Normen.

Ich winsche |hnen eine angenehme Lektiire und frohe,
besinnliche Festtage.

Konrad Fliick, Leiter SAS

SASE-Forum/No.2/2013

Chere lectrice, cher lecteur,

L'air est rempli de senteurs de mélanges d’épices et d’aiguilles
de sapins. La lueur des bougies éclaire la piece et les sons
festifs enchantent nos oreilles. Regarder, goQter, sentir, tou-
cher, écouter — la période des fétes a des attraits tout particu-
liers pour chacun de nos sens.

Nos activités sensorielles jouent également un réle primordial
dans le theme de référence de cette édition (des la page 6) :
Sous le theme «Avec tous les sens — I‘analyse sensorielle sous
|"accréditation» Dr Barbara Plaschy, responsable d’évaluation
auprés du SAS, et I'experte technique du SAS, Dr Jeannette
Nuessli Guth, définissent les divers aspects des essais senso-
riels et leur signification dans le cadre de 'accréditation. Les
interviews de Annette Bongartz, responsable du Centre for
Sensory Science, Zurich University of Applied Sciences
(ZHAW), et du Dr André Marti, responsable du laboratoire
d’alcool, Institut fédéral de métrologie (METAS) vous donne-
ront un apergu des activités et expériences des responsables
de deux laboratoires accrédités dans ce domaine technique.

Sans cesse de nouveaux domaines : Pour la mise en ceuvre de
la loi sur le CO,, I'accréditation d’organismes de validation et
de vérification constitue un maillon important dans la chaine
des efforts nationaux et globaux fournis pour réduire les émis-
sions de gaz a effet de serre. Pour plus d’informations sur ce
sujet veuillez lire I'article du Dr Hans-Jakob Ulrich, responsa-
ble d’évaluation au SAS, et de Katja Sophia Halbritter, colla-
boratrice scientifique auprés de I’Office fédéral de
|’environnement (OFEV). Cet article vous fournira également
des précisions sur les instruments suisses stipulés dans la loi
sur le CO, et I'ordonnance sur le CO, pour la mise en ceuvre
des objectifs de réduction (des la page 22).

Cette édition vous informe également sur les themes
d’actualité du monde des normes.

Je vous souhaite une agréable lecture et de joyeuses fétes de
fin d’année.

Konrad Fliick, responsable SAS
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Cara lettrice, caro lettore,

Nell'aria c'é odore di spezie natalizie e di aghi d'abete. La
luce delle candele illumina I'ambiente, dei suoni festosi ci
rallegrano le orecchie. Vedere, gustare, odorare, tastare, udire
— il periodo natalizio offre degli stimoli speciali a tutti i nostri
sensi.

Le funzioni dei nostri sensi giocano un ruolo principale anche
nel tema centrale di questa edizione (a partire dalla pagina 6):
Sotto il titolo »Con tutti i sensi — la sensorica sotto
I'accreditamento”, la Dott. Barbara Plaschy, perita principale
del SAS, e la Dott. Jeannette Nuessli Guth, esperta tecnica
per il SAS, illustrano i diversi aspetti delle prove sensoriali e
del loro significato nell’ambito dell’accreditamento. Nelle
interviste con Annette Bongartz, responsabile del Centre for
Sensory Science, Zurich University of Applied Sciences
(ZHAW) e Dott. André Marti, responsabile del laboratorio
alcool, lIstituto federale di metrologia (METAS), vengono
esposte le attivita e le esperienze dei responsabili di due labo-
ratori accreditati in questo campo professionale.

L'ingresso continuo in nuovi settori: L'accreditamento di orga-
nismi di validazione e di verifica rappresenta, nella realizzazi-
one della legge sul CO, in Svizzera, un anello importante in
tutta la catena degli sforzi nazionali e internazionali per la
riduzione delle emissioni dei gas serra. Per ulteriori informa-
zioni su questo tema legga il contributo del Dott. Hans-Jakob
Ulrich, perito principale del SAS, e Katja Sophia Halbritter,
collaboratrice scientifica dell’Ufficio federale dell’ambiente
(UFAM). L'articolo le dara anche informazioni sugli strumenti
svizzeri per la realizzazione degli obiettivi di riduzione sanciti
nella legge sul CO, e nell'ordinanza sul CO, (a partire dalla
pagina 22).

Inoltre, nella presente edizione la informiamo nuovamente sui
temi attuali del mondo delle norme.

Le auguro una gradevole lettura e buone feste.

Konrad Fliick, responsahile SAS

SASE-Forum/No.2/2013
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Mit allen Sinnen -

Sensorik unter der Akkreditierung

Mit dem Begriff «Sensorik» ist meist die Lebensmittelsensorik gemeint. (Lebensmittel-)Produzenten sowie Forscher,
aber auch Behorden und Lebensmittelkontrolistellen wenden bei ihrer Tatigkeit sensorische Verfahren an. Die Band-
breite an Methoden ist gross. Diese unterliegen DIN-, ISO- und EN-Normen sowie anderen Methoden aus Standardwer-
ken (SLMB, ASTM etc.). Zentral fiir die Umsetzung von sensorischen Priifungen sind valide Methoden, Produktekompe-
tenz, adiaquate «personelle Priifmittel» und je nach Methode geeignete Auswertungsverfahren. In der Schweiz sind ca.
30 Priifstellen fiir sensorische Priifungen bei Lebensmitteln akkreditiert. Dabei handelt es sich grosstenteils um Quali-
tatsiiberpriifungen. Die Sensorik beschrankt sich nicht nur auf Lebensmittel. Bei Inspektionen kdnnen sensorische
Uberpriifungen wichtige Informationen zur Konformititshewertung liefern.

Dr. Barbara Plaschy, Dr. Jeannette Nuessli Guth

Sensorische Priifungen — objektiv oder subjektiv?

Jeder kennt die Begriffe «Degustation» oder «Verkos-
tung», mit welchen viele beispielsweise Weindegustati-
onen bei Messen verbinden. Sensorik ist jedoch der
Begriff, welcher solche sensorische Priifungen
umschreibt und deren Seriositat und Komplexitat unter-
streicht.

Sehen, schmecken, riechen, fithlen, héren; mit diesen
Sinnestatigkeiten kann der Mensch ein Lebensmittel
erfassen. Informationen tber z. B. Aroma, Geschmack,
Textur und das Aussehen eines Produkts werden fass-
bar.

Soll die sensorische Priifung objektiv sein, handelt es
sich um eine analytische sensorische Priifung. Soll sie
subjektive Resultate erfassen, ist von einer hedonischen
sensorischen Prifung die Rede.

Bei objektiven Tests ist der Testort grundsatzlich ein
Labor, die Testpersonen sind spezifisch ausgewahlt und
trainiert. Es interessieren Fragestellungen zu Unter-
schieden zwischen Produkten, Rangordnungen sowie
qualitative und quantitative Beurteilungen von Eigen-
schaften bzw. Attributen wie siss, fruchtig etc. Dazu
werden diskriminierende (Dreieckstest, Paarweiser Ver-
gleichstest, Duo-Trio-Test etc.), rangierende (Rangord-
nung, Punkteskalen) und beschreibende (klassische
Profilierung mit definiertem Vokabular, Konsensprofil
etc.) Methoden angewandt. Die Zahl an Testpersonen
variiert je nach Methode. Es existieren diverse Normen
und zur Auswertung dienen statistische Programme.

Auch sensorische Qualitatslberpriifungen sind objekti-

ve Tests. Fehler und Abweichungen vom Standard sol-
len bewertet werden. Normierte und klassische statisti-
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sche Verfahren sind hier jedoch nur begrenzt anwendbar.
Auch hier sind mehrere Testpersonen involviert.

Bei subjektiven hedonischen Tests wie z. B. bei Konsu-
mententests sind gerade ungeschulte «Priifer»
erwlinscht. Fragestellungen nach Beliebtheit und Préafe-
renz sind von Interesse. Reproduzierbar sind Ergebnisse
hier nur bei einer Befragung einer grossen Konsumen-
tenzahl.

Normenstandards

Die Liste an zur Verfiigung stehenden Normen (z. B.
ISO) fiir die Lebensmittelsensorik ist lang. Je nach
Fragestellung muss sich die Priifstelle ein Verfahren
zur Testung eines Produkts zusammenstellen, da die
verschiedenen Aspekte wie Methodik, Personal, Ein-
richtungen, Probenvorbereitung etc. teilweise in unter-
schiedlichen Normen abgehandelt werden. Zusatzlich
sind in Standardwerken (z. B. SLMB, ASTM etc.)
Methoden zu finden.

Mit «Sensorische Priifung von Eiprodukten» bis «Sen-
sorische Priifung von Trinkwasser» halt auch das
SLMB eine ganze Palette sensorischer Priifungen fir
Lebensmittel' bereit. Teilweise sind die Methoden
ausserst knapp und summarisch verfasst, andere
geben mehr Aufschluss zur Probenvorbereitung,
Methodik, Kriterien und Beurteilung eines Produktes.
Die SLMB-Methoden kénnen oftmals unter die senso-
rischen Qualitétstberprifungen eingereiht werden.
Thema ist die Erkennung von Fehlern resp. einer
Abweichung zum «Normalen». Teilweise werden daflir
auch weitergehende analytische sensorische Priifun-
gen empfohlen. Die SLMB-Methode alleine reicht als
Verfahren meist nicht aus, um eine sensorische Pri-
fung durchzufihren.
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Akkreditierungsnorm ISO/IEC 17025 und Leitfaden

EA-4/09 G: 2003

Die Anforderungen der ISO/IEC 17025:2005 gelten

flr alle Arten von Laboratorien und Priifungen. Das

heisst, bezogen auf die technischen Anforderungen,

z. B.:

- Das eingesetzte Personal ist kompetent, qualifiziert
und wird regelmassig geschult.

- Die Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
sind geeignet und beeintrachtigen die Qualitat der
Resultate nicht.

- Die Verfahren sind geeignet und validiert fiir die vor-
gesehene Anwendung. Die Anweisungen sind klar
und wiederholbar. Messunsicherheiten sind, wo
anwendbar, evaluiert. Zwecks Berechnungen sind
adaquate Programme vorhanden.

- Es sind Einrichtungen vorhanden, welche die ord-
nungsgemasse Durchfiihrung der Priifungen erlau-
ben, die erforderliche Genauigkeit erreichen und
den Spezifikationen gentigen. Der Umgang mit feh-
lerhaften Einrichtungen ist definiert. Einrichtungen
sind, sofern sie einen signifikanten Einfluss auf die
Genauigkeit und Giltigkeit von Messresultaten
haben, vor der Inbetriebnahme zu kalibrieren und
regelmassig zu rekalibrieren.

- Die Probenahme, falls in der Verantwortung des
Labors, muss angemessen geplant sein. Die Hand-
habung der Prifgegenstande garantiert deren
Unversehrtheit.

- Das Labor verfligt Giber Qualitatslenkungsverfahren
zur Uberwachung der Priifungen (z. B. Referenzma-
terial, Wiederholprifungen, Eignungsprifungen,
erneute Prifung von bekanntem Material etc.). Aus
den Daten missen Tendenzen erkennbar sein.

- Die Prifberichte sind genau, klar und eindeutig und
beinhalten die von der Norm geforderten Elemente.

Ergebnisse von Unterauftragnehmern sind deutlich
gekennzeichnet. Geanderte Priifberichte sind klar
erkennbar.

Die Norm und damit die beispielhaft aufgefiihrten
wichtigen Normpunkte sind damit auch fir sensori-
sche Prifungen jeglicher Art zu erfiillen, auch wenn
es sich um eine «einfache beschreibende (objektive)
sensorische Priifung» handelt.

Die EA hat 2003 den Leitfaden «Accreditation for
Sensory Testing Laboratories» herausgegeben (EA-
4/09 G: 2003). Das Dokument erlautert den Begriff
«Sensory Analysis»? und fihrt spezifische Muss-,
Sollte- und Kann-Anforderungen fiir sensorische Pri-
fungen in Laboratorien und damit unter der internati-
onalen Norm ISO/IEC 17025 auf.

Der Geltungsbereich des Leitfadens umfasst insbe-
sondere objektive sensorische Priifungen, es wird
aber auch die Méglichkeit von subjektiven Tests (z. B.
Konsumentenpraferenztests) unter der Akkreditierung
erwahnt. Subjektive Tests, bei denen nur eine Person
involviert ist, sind klar nicht unter der Akkreditierung
moglich.

Speziell fiir sensorische Priifungen ist sicher, dass die
Priifpersonen das zentrale «Prifmittel» darstellen.
Uber die Sinnesorgane sind qualitative und quantita-
tive Messungen méglich. Im Falle von objektiven sen-
sorischen Prifungen missen die Priifpersonen
geschult sein. Die Selektion eines Konsumentenpa-
nels folgt anderen Forderungen, eine Schulung ist
nicht angemessen.

Die Leistung der Methode sollte definiert werden. Fol-
gende Leistungsmerkmale kdénnen relevant sein:

SASE-Forum/No.2/2013 7
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Reproduzierbarkeit (Vergleichbarkeit)/Wiederholbar-
keit, Unterscheidbarkeit von Proben, Empfindlichkeit,
Detektionsschwelle, Vergleich mit bestehenden Metho-
den, Eignungspriifungen. Ein sensorisches Verfahren
muss neben den Normforderungen Auskunft geben
Gber: Schulungsanforderungen an die Prifpersonen,
Probenvorbereitung, Panelzusammensetzung, Uber-
wachung und Leistung der Prifpersonen, spezielle
Umweltbedingungen und Einrichtungen und ange-
wandte statistische Methoden.

Eine Messunsicherheit kann in einigen Fallen anhand
der Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitsdaten
errechnet werden.

Der Uberwachung der Methodenleistung und Priifper-
sonenleistung wird eine grosse Wichtigkeit beigemes-
sen. Diese kann z. B. mittels eingeschleusten bekann-
ten Proben, zufalligen Wiederholproben oder mittels
Referenz- oder anderweitig charakterisiertem Material
stattfinden.

Der EA-Leitfaden befindet sich zurzeit in Uberarbei-
tung.

Akkreditierte Priifstellen®

Gelangen Proben ins Labor, wird eine Prifstelle sen-
sorisch (visuell, evtl. Geruch) tberprifen, ob die Pro-
be den Anforderungen geniigt. Diese Uberpriifung ist
aber als Punkt der Auftragspriifung und Uberpriifung
des Zustands der Probe zu werten und stellt keine
sensorische Prifung dar, welche zu Ubermittelten
Messresultaten flhrt.

Sensorische Prifungen unter der Akkreditierung wer-
den von diversen Laboratorien im Lebensmittelbe-
reich durchgefiihrt. In den Interviews mit Annette
Bongartz, Leiterin Fachstelle Sensorik, Ziircher Hoch-
schule fir Angewandte Wissenschaften (ZHAW) und
Dr. André Marti, Leiter Labor Alkohol, Eidgendssi-
sches Institut fur Metrologie (METAS) erfahren Sie
mehr Uber die Tatigkeiten und Erfahrungen der Leiter
von zwei in diesem Fachbereich akkreditierten Labors.
In einem Fall basiert die Tatigkeit der Prifstelle aus-
schliesslich auf sensorischen Priifungen. Meist jedoch
bilden sensorische Prifungen einen (kleinen) Teil der
Gesamtprifungen innerhalb eines Labors.

Die kantonalen Lebensmittelkontrollen machen den
grossten Teil der akkreditierten Laboratorien im
Lebensmittelbereich aus, welche sensorische Priifun-
gen durchfiihren, gefolgt von Wasser- und Umweltla-
boratorien und privaten Lebensmittellaboratorien.
Trinkwasser (Geruch, Geschmack, Aussehen) ist hier

8 SASE-Forum/No.2/2013

wahrscheinlich die quantitativ wichtigste Probenmat-
rix. Unter der Lebensmittelgesetzgebung kdnnen
auch Bedarfsgegenstande* tberpriift werden.

Sicher ist, dass sich die Laboratorien mit einem Fach-
gebiet beschaftigen, das von anderen, auf Messgera-
ten basierenden Prifarten abweicht. Der Aufwand,
der betrieben werden muss, damit die Kompetenz
und Schulung der Prifpersonen (als wichtigstes
«Priifmittel»> bei objektiven sensorischen Priifungen)
aufrechterhalten bleibt, ist nicht zu unterschatzen.
Oberstes Ziel bleibt immer, korrekte und vergleichba-
re Resultate zu erhalten.

Priifung oder Inspektion?®

Der Begriff «Inspektion» wird in der ISO/IEC
17020:2012 folgendermassen definiert: «Untersu-
chung eines Produkts (3.2), eines Prozesses (3.3),
einer Dienstleistung (3.4) oder einer Installation oder
deren Entwicklung und Feststellung ihrer Uberein-
stimmung mit bestimmten Anforderungen oder,
basierend auf einer sachverstandigen Beurteilung,
mit allgemeinen Anforderungen.» Die Norm ISO/IEC
17020:2012 fihrt in der Einleitung aus, dass sich
Inspektionstatigkeiten mit Prifungs- und Zertifizie-
rungstatigkeiten (iberschneiden kénnen. Der wichtige
Unterschied besteht darin, dass bei «vielen Typen von
Inspektionen die sachverstandige Beurteilung zur
Ermittlung der Annehmbarkeit nach allgemeinen Kri-
terien mit einbezogen wird, weshalb die Inspektions-
stelle die erforderliche Kompetenz zur Ausfiihrung der
Arbeiten benoétigt.»

Inspektionen kénnen damit sehr wohl sensorische
«Prifungen» beinhalten, z. B. Lebensmittelkontrolle
vor Ort flir Trinkwasser. Auf der Augenscheinnahme
eines Produkts basiert unter anderem die Konformi-
tatsbewertung. Visuelle, geruchliche und geschmack-
liche Abweichungen deuten auf Fehler oder Nichtkon-
formitat hin. Beinhaltet das Inspektionsverfahren
entsprechende Uberpriifungen, ist sicherzustellen,
dass die durchfiihrenden Personen kompetent, quali-
fiziert und geschult sind. Nur so kann eine korrekte
Beurteilung sichergestellt werden.

Ausblick

Sensorische Priifungen sind in diversen Bereichen
moglich®. Am bekanntesten ist wohl die Lebensmit-
telsensorik. Die SAS fihrt lebensmittelsensorische
Prafungen in den STS-Verzeichnissen meist als «Sen-
sorische Verfahren», haufig mit Ergédnzung des ange-
wandten Sinneskriteriums wie «Geruch» etc., auf.
Geplant ist, die STS-Verzeichnisse der Lebensmittel-
sensorik einheitlicher darzustellen. Auch soll klarer
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Referenzsubstanzen zur Feststellung von Intensitatsunterschieden von Farblosungen (© Bild: METAS)

werden, welche Art von sensorischen Priifungen
(Dreieckstest etc.) angewandt werden.

Das «Prifmittel» Mensch wird aber auch anderweitig
eingesetzt. Sensorische Priifungen sind berall vorstell-
bar. Wichtig sind eine klare Fragestellung, lberlegte
Kriterien sowie geeignete Verfahren. Die Akkreditierung
kann erfolgen, wenn die Norm erfiillt wird.

Erklarungen

1 Mit Lebensmitteln sind gemass LMG Nahrungsmittel
(«Erzeugnisse, die dem Aufbau oder dem Unterhalt
des menschlichen Kérpers dienen und nicht als Heil-
mittel angepriesen werden») und Genussmittel («alko-
holische Getranke sowie Tabak und andere Raucher-
waren») gemeint.

2 Aus EA-4/09 G: 2003: »Sensory analysis is a scienti-
fic discipline used to evoke, measure, analyse and
interpret reactions to those characteristics of foods
and other materials as are perceived by the senses of
sight, smell, taste, touch and hearing. This definition
embraces both qualitative and quantitative approa-
ches and does not discriminate between the sensory
attributes being assessed by consumers or trained
SENsory assessors, or objective or subjective sensory
questions being asked about products and materials.”

3 Siehe «Akkreditierte Stellen» auf der SAS-Website.

4

Bedarfsgegenstande-Definition nach LGV, Art. 33:
«(...) Bedarfsgegenstéande sind Gebrauchsgegen-
stande, die dazu bestimmt sind, im Zusammenhang
mit der Herstellung, Verwendung oder Verpackung
von Lebensmitteln mit diesen in Berlihrung zu kom-
men.»

5 Definitionen gemass EN ISO/IEC 17000:2005:

«Prifen: Ermittlung eines oder mehrerer Merkmale
an einem Gegenstand der Konformitatsbewertung
nach einem Verfahren (3.2).

Anmerkung: «Priifen» gilt typischerweise fiir Werk-
stoffe, Produkte oder Prozesse.»

«Inspektion: Untersuchung der Entwicklungs- und
Konstruktionsunterlagen eines Produktes, eines Pro-
duktes (3.3) selbst, eines Prozesses oder einer Anla-
ge und Ermittlung seiner/ihrer Konformitat mit spezi-
fischen Anforderungen oder, auf der Grundlage einer
sachverstandigen Beurteilung, mit allgemeinen
Anforderungen.

Anmerkung: Die Inspektion eines Prozesses kann die
Inspektion von Personen, Einrichtungen, Technolo-
gie und Methoden einschliessen.»

«Produkt: Ergebnis eines Prozesses.»

«Verfahren: Festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit
oder einen Prozess auszufiihren.»

Priifungen unter der Akkreditierung, bei denen das
«Prifmittel> Mensch von zentraler Bedeutung ist,
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finden sich beispielsweise auch:

- flr pharmazeutische Hilfsstoffe. Ein Labor priift hier
visuell Abweichungen zum Standard;

- in der zerstérungsfreien Materialprifung. Metalle
werden mittels Sichtprifung auf aussere Fehler
Uberprift. Es handelt sich um eine EN-Methode,
und das Personal wird ebenfalls nach einer EN-Norm
zum Zweck der Personenzertifizierung qualifiziert;

- bei Laboratorien im Baubereich. Hier werden z. B.
grobe Gesteinskdrnungen manuell sortiert, identifi-
ziert und Proportionen beurteilt. Es gibt dafiir 24
akkreditierte Laboratorien. Die angewandten Metho-
den folgen EN-Normen.

Ausserdem kann das Mikroskopieren in den unter-
schiedlichsten Fachbereichen im erweiterten Sinne zu
den sensorischen Priifungen gezahlt werden. In der
klassischen sensorischen Fachliteratur wird dies nicht
thematisiert. Auch der vorliegende Artikel geht darauf
nicht weiter ein.

Quellen — Referenzen:

- Lebensmittelsensorik. Eva Derndorfer. facultas.wuv.
3. Auflage 2010

- Schweizerisches Lebensmittelbuch

- ISO/IEC 17025:2005 und ISO/IEC 17020:2012
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EA-4/09 G: 2003 (mit PDF-Programm 6ffnen)
Bundesgesetz Uber Lebensmittel und Gebrauchsge-
gensténde (Lebensmittelgesetz, LMG); SR 817.0
Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverord-
nung (LGV); SR 817.02

Akkreditierte Priifstellen

Dr. J. Nuessli Guth. Prasentation SAS, 11.06.2013

Abkiirzungen:
ASTM American Society for Testing and Materials
DIN Deutsche Industrienorm

EA European co-operation for Accreditation
EN Europaische Norm
IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for
Standardization

LGV  Lebensmittel- und Gebrauchsgegen-
stédndeverordnung (LGV) vom
23. November 2005; SR 817.02

LMG Bundesgesetz liber Lebensmittel und Ge-
brauchsgegenstande (Lebensmittelgesetz,
LMG) vom 9. Oktober 1992; SR 817.0

SLMB Schweizerisches Lebensmittelbuch

STS  Swiss Testing Service


http://www.slmb.bag.admin.ch/slmb/index.html
http://www.european-accreditation.org/publication/ea-4-09-g
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19920257/index.html
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19920257/index.html
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050153/index.html
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20050153/index.html
http://www.sas.admin.ch
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Interview mit Annette Bongartz, Leiterin

Fachstelle Sensorik, Zircher Hochschule fir
Angewandte Wissenschaften (ZHAW)

Frau Bongartz, wiirden Sie Ihre Fachstelle unserer
Leserschaft bitte kurz erklaren?

Die Fachstelle Sensorik am Institut fir Lebensmit-
tel- und Getrankeinnovation der ZHAW wird durch
eine Gruppe von zehn Mitarbeitenden reprasen-
tiert. Sie ist seit 2002 in stetigem inhaltlichen und
personellen Aufbau, seit Beginn in das bestehende
Qualitatsmanagementsystem der ZHAW integriert
und ausserdem seit 2006 in Teilen gemass der
internationalen Norm ISO/IEC 17025 als Priifstelle
STS 240 akkreditiert.

Welches sind die Tatigkeiten und Aufgaben der

Priifstelle?

Wir sind grundsatzlich dem vierfachen Leistungs-

auftrag der Fachhochschulen verpflichtet:

1. Wir bieten zunéachst Lehre und Unterricht auf
Bachelor- und Masterstufe — dies natirlich
schwerpunktmassig im Fach Sensorik in Theorie
und Praxis, darliiber hinaus zu weiteren Themen-
bereichen der angewandten (produktspezifi-
schen) Sensorik, dem Bereich des Konsumen-
tenverhaltens (Consumer Behaviour) sowie dem
Thema Ernahrungsverhalten.

2. Fur die berufliche Weiterbildung ist das Angebot
breit aufgestellt. Neu im Programm ist das
berufsbegleitende Weiterbildungsprogramm
«Certificate of Advanced Studies (CAS) Senso-
rik» — ein modulartig aufgebautes Nachdiplom-
studium.

3.Im Bereich der Dienstleistungen finden routine-
massige Zusammenarbeiten mit Betrieben der
Industrie, des Gewerbes, des Handels sowie mit
Instituten und Organisationen statt. Dieser
Bereich ist akkreditiert gemass ISO/IEC 17025
und subsumiert verschiedene Tatigkeitsbereiche
wie Akzeptanz- und Praferenzprifungen (Konsu-
mententests), Ausbildung und Training/Monito-
ring sensorischer Panels sowie Beurteilung und
Beschreibung (Profilierung) von Lebensmitteln
mittels diverser sensorischer Prifverfahren. In
der Regel sind Dienstleistungen ausschliesslich
drittmittelfinanziert.

© Bild: ZHAW

4. 1m Bereich der Angewandten Forschung und Ent-
wicklung finden Projektzusammenarbeiten mit
anderen Institutionen im In- und Ausland sowie
interessierten Betrieben der Industrie und des
Gewerbes statt. Diese Zusammenarbeiten werden
grosstenteils durch staatliche Finanzierungsmog-
lichkeiten (z. B. im Rahmen der Kommission fir
Technologie und Innovation, KTI oder ahnlicher
Kommissionen in der Europaischen Union, EU
etc.) gestiitzt und zumindest teilfinanziert.

Ziel und Aufgabe der Fachstelle ist somit vorrangig,
die Sensorik als wissenschaftliche Disziplin in der
Praxis zu etablieren und zur Anwendung zu bringen.

Welche Uberlegungen fiihrten zur Erstakkreditierung
der Priifstelle im Jahr 1999? Welche waren 2006 fiir
die erneute Akkreditierung — nach einem Unterbruch
der Akkreditierung seit 2001 — ausschlaggebend?

Ich habe die Fachstelle Sensorik im Jahr 2001 als
Dozentin und Leiterin ilbernommen. Soweit ich infor-
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miert bin, war es 1999 die Absicht der damaligen
Hochschule Wadenswil (HSW), den Bereich der phy-
sikalischen und sensorischen Lebensmittelanalytik
zu akkreditieren, um den zugehorigen Dienstleis-
tungsbereich zu etablieren. Da an der HSW damals
noch keine resp. zu wenig Tatigkeiten in diesem
Dienstleistungsbereich stattgefunden hatten, wurde
die Akkreditierung 2001 unterbrochen.

In den ersten Jahren meiner Tatigkeit wurden nach
und nach Weiterbildungskurse etabliert sowie Dienst-
leistungen mit der Industrie und dem Gewerbe durch-
gefuhrt. Im Jahr 2006 konnte die Akkreditierung
schliesslich in verschiedenen Geltungsbereichen von
der SAS ausgesprochen werden. Die physikalische
Analytik wurde mangels Anwendungsbereich ausge-
gliedert, und wir haben uns danach ausschliesslich
auf den Bereich der Konsumententests sowie die
sensorische Analytik konzentriert.

Flr unseren Wunsch nach Akkreditierung waren ins-
besondere zwei Aspekte ausschlaggebend: die detail-
lierte Dokumentation der Ablaufe und Prozesse, ver-
bunden mit der Sicherstellung der Qualitat unserer
Tatigkeiten (z. B. Transparenz und Kontinuitat), sowie
die positive Aussenwirkung in Richtung potentieller
Auftraggeber.

Inzwischen ist Ihre Priifstelle als reine Sensorik-
Priifstelle seit sieben Jahren akkreditiert. Wo bringt
lhnen die Akkreditierung einen Nutzen in der tagli-
chen Arbeit?

Wie bereits oben erwahnt, stellt fiir mich der wich-
tigste Vorteil einer Akkreditierung die Sicherstellung
der Ablaufe dar. Das klingt banal, aber fiir eine
dynamische und stetig wachsende Fachstelle —
sowohl personell wie auch inhaltlich — sind transpa-
rente und kontinuierliche Ablaufe essentiell. Die
Akkreditierung gibt Sicherheit im taglichen Tun.

Was schéatzen die Kunden an Ihrer Priifstelle?

Unsere Kunden — d. h. der Handel, das Gewerbe
sowie grossere und kleinere Betriebe der Lebensmit-
telindustrie — schatzen unsere Kompetenz, Flexibili-
tét und Zuverlassigkeit.

Ist die Akkreditierung ein Marktvorteil?

Ich sehe die Akkreditierung eher als einen indirekten
Vorteil. Den Kunden ist — zumindest bei Tests, die
eher «betriebsintern» orientiert sind wie Benchmark-
Vergleiche im Rahmen der Produktentwicklung etc.
— meist nicht so wichtig, ob ein Akkreditierungslogo
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auf dem Prifbericht erscheint. Von Bedeutung ist,
dass die Dienstleistung kompetent, flexibel und fach-
lich sowie terminlich zuverlassig erarbeitet wird. Aus-
nahmen bestatigen aber wie immer die Regel: Sobald
es um eine Aussenwirkung geht und die Betriebe in
irgendeine Art der «Beweisfiihrung» treten missen,
z. B. bei Reklamationen oder im Zusammenhang mit
der eigenen betrieblichen Zertifizierung, bspw. im
Rahmen des Nachweises des Trainings/Monitorings
von sensorischen Panels, ist die Akkreditierung fir
unsere Kunden auch direkt von Bedeutung.

Kdnnen Sie Beispiele von Priifungen in lhrem Bereich
gehen? Welches sind die Schwerpunkte?
Schwerpunkt bilden Priifungen im Bereich der Kon-
sumententests. Hier flihren wir fiir samtliche Lebens-
mittelgruppen Akzeptanz- und/oder Praferenztests
durch (wie Einsatz der neunteiligen hedonischen Ska-
la, der sogenannten JAR- bzw. Just-About-Right-Ska-
la etc.). Dariiber hinaus fiithren wir im Bereich der
sensorischen Analytik sowohl diskriminierende Pri-
fungen, d. h. Unterschiedspriifungen wie z. B. Drei-
ecksprifungen, Paarweise Vergleiche, Duo-Trio-Tests
etc. fur sémtliche Lebensmittelgruppen durch, als
auch beschreibende Priifungen; bei letzteren insbe-
sondere Profilierungen mittels der Konsensprofilpri-
fung sowie der konventionellen Profilierung. Die
Hauptproduktgruppen sind hier Olivendl, Kaffee,
Brot, Tee und Schokolade.

Was ist speziell an der sensorischen Analytik? Basie-
ren die Methoden auf Normen? Was ist Eigenentwick-
lung und warum?

Die von uns angewendeten Prifverfahren basieren
allesamt auf validierten Normen (DIN, I1SO) und
andern Standards (z. B. des International Olive
Council, 10C). Zu Beginn unserer Akkreditierung
existierte die Norm fiir die Durchfiihrung von Ver-
brauchertests noch nicht, sodass wir eine Eigenvali-
dierung unserer Methode der Durchfiihrung von Kon-
sumententests angefertigt haben. Inzwischen
sttzen wir aber diese eigene Methode auch auf die
offizielle Norm ab.

Was sind hinsichtlich fachlicher Normanforderungen
die grossten Herausforderungen bei sensorischen
Priifungen?

Herausforderungen bei der Durchfiihrung sensori-
scher Prifungen gibt es viele. Im Hinblick auf die
Normforderungen sind sicherlich der Unterhalt sen-
sorischer Panels sowie das Sicherstellen der Panel-
Performance wichtige Aspekte. In diesem Kontext
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steht auch die Anforderung zur Durchfiihrung von
Ringversuchen (Panel-Proficiency-Tests). Will man
diese Vergleiche nicht nur auf der Erfassung von
Schwellenwerten der Einzelpriifer und des Panels
basieren, sondern methodisch ausrichten — das heisst
z. B., dass man fir die Profilierung einer bestimmten
Lebensmittelgruppe, Panelvergleiche anstrebt — ist
der Aufwand enorm; sofern man Uberhaupt Panels
findet, die dasselbe evaluieren und Interesse an sol-
chen Vergleichen zeigen. Unser Olivendlpanel, wel-
ches international etabliert im Ringversuch des 10C
integriert ist, stellt hier eine grosse Ausnahme und
quasi einen «Glucksfall» in der Sensorik dar: Jahrlich
messen sich ca. 50 bis 60 Olivendlpanels weltweit an
denselben Proben.

In welche Richtung entwickelt sich die sensorische
Analytik und welche Kundenbediirfnisse gilt es in
Zukunft abzudecken?

Uberall in der Industrie sowie im Handel und Gewer-
be herrscht grosser Kostendruck. Dies betrifft indi-

Riechen am Olivenélglas (© Bild: ZHAW)

rekt natirlich auch die Nachfrage von Dienstleistun-
gen im Bereich der Sensorik. Der Bereich der Kon-
sumentenstudien lauft gut. Jedoch werden beson-
ders aufwendige und damit kostenintensive Verfahren
wie die Profilierung von Lebensmitteln eher selten
nachgefragt werden. Sensorische Schnellmethoden,
die ergebnisvalidiert sind und zielgerichtet einge-
setzt werden kdnnten, stellen m. E. die Zukunft fir
diesen Bereich dar.

Frau Bongartz, vielen Dank fiir das Interview.

Link: ZHAW — Fachstelle Sensorik
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Interview mit Dr. André Marti, Leiter Labor

Alkohol, Eidgendssisches Institut fir

Metrologie (METAS)

© Bild: METAS

Herr Marti, wie erkldren Sie unseren Leserinnen und
Lesern das Labor Alkehol in wenigen Worten?

Das Labor Alkohol ist die ehemalige Sektion Analy-
sen & Forschung der Eidgendssischen Alkoholverwal-
tung (EAV), welche im November 2011 ins METAS
transferiert wurde. Es ist in erster Linie ein Dienst-
leistungslabor, das flr Dritte Analysen von Ethylalko-
hol und Spirituosen durchfiihrt. Mit einem Personal-
bestand von sechs Personen analysiert das Labor pro
Jahr zwischen 2500 und 3‘000 Muster. Pro Muster
werden im Schnitt sechs unterschiedliche Analysen-
methoden angewendet. Fir den Hauptauftraggeber,
das Profitcenter Alcosuisse der EAV, missen die Ana-
lysen «just in time» innerhalb von maximal vier Stun-
den ab Laboreingang abgeschlossen werden. Alcosu-
isse ist in der Schweiz zurzeit noch alleiniger
Importeur von Ethylalkohol mit einem Alkoholgehalt
von (ber 80 % vol. Die Analysen des Labors Alkohol
dienen zur Qualitatskontrolle beim Einkauf und Ver-
kauf des Ethanols. Fir die EAV werden Analysen
zwecks Erhebung oder Riickerstattung der Monopol-
gebihr durchgefiihrt.
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Welche Tatigkeiten werden von den Mitarbeitenden
des Labors Alkohol ausgeiibt und welche Art Priifun-
gen fiihrt Ihre Priifstelle durch?

Fir die Qualitatskontrolle des Ethanols werden offizi-
elle Methoden wie Dichtemessung, Titration, Gravi-
metrie, Spektroskopie, Gas-Chromatographie und
Refraktometrie sowie einige nass-chemische Metho-
den eingesetzt. Fur die Alkoholgehaltsbestimmung in
Spirituosen und Lebensmitteln wird die Dichtemes-
sung nach Probevorbereitung durch Destillation ver-
wendet. Fir die Festlegung der Monopolgebiihr ist es
zudem teilweise notwendig, den Zuckergehalt zu
bestimmen. Dies erfolgt mit Flissig-Chromatogra-
phie, Dichtemessung oder Refraktometrie. Neben der
Routineanalytik ist das Labor Alkohol im METAS fir
die Alkoholometrie und Refraktometrie zustandig.

Sie sind als Priifstelle seit 1996 akkreditiert. Welche
Griinde waren ausschlaggebend fiir die Akkreditie-
rung?

Der Hauptauftraggeber des Labors, Alcosuisse,
beschloss 1995 ein Qualitatssicherungssystem nach
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ISO 9001 einzufiihren. Eine Akkreditierung des
Labors war somit praktisch unumgénglich. Die
Akkreditierung umfasste deshalb zu Beginn nur
Ethylalkohol und Kernobstbrand. Mit der Zeit wurde
der akkreditierte Bereich auf die Spirituosen und spi-
rituosenhaltigen Lebensmittel erweitert.

Welche wichtigen organisatorischen und methodi-
schen Anderungen ergaben sich fiir das Labor Alkohol
seit der Akkreditierung 19967

2006 wurde die Ubernahmepflicht der EAV fiir Kern-
obstbrand in ein Ubernahmerecht umgewandelt. Ein
Teil der Analysenmethoden, welche nur fiir den Kern-
obstbrand eingesetzt wurden, verloren an Bedeutung
und wurden zum Teil aus dem Leistungsangebot des
Labors Alkohol gestrichen. Durch eine Anderung des
Finanzhaushaltsgesetzes war es ab 2006 zudem
nicht mehr méglich, Analysen fiir private Kunden
durchzufiihren. Seit dem Transfer des Labors ins
METAS ist es wieder moglich, Analysen fir private
Kunden durchzufiihren. Der Transfer des Labors ins
METAS hatte organisatorisch keine grossen Konse-
quenzen, da das Labor als ganze Einheit transferiert
werden konnte. Die Einrichtungen wurden ebenfalls
mitgezlgelt. Ein grosser Vorteil beim METAS ist die
bessere raumliche Infrastruktur. Durch die fachliche
Ausrichtung des METAS fiihlen sich die Mitarbeiten-
den im Labor nicht mehr als Exoten in einer Verwal-
tung, sondern als Normalfall. Ebenfalls sehr hilfreich
ist die Unterstiitzung durch die Stabsdienste.

Welche sensorischen Priifungen fiihren Sie durch?
Wie ist deren Stellung innerhalb der Priifstelle?

Fir Alcosuisse wird der Grad an Nebengeruch durch
Ethanol sowie das Aussehen von Ethanol und Dena-
turierstoffen geprift. Fir die sensorischen Priifungen
wird ein im Verhaltnis zu den anderen Methoden sehr
grosser Aufwand betrieben. Damit immer genligend
Prifpersonen zur Verfligung stehen, mussten auch
aus anderen Labors des METAS geeignete Degusta-
toren rekrutiert werden. Das Degustationspanel
umfasst zur Zeit 15 Personen.

Die sensorischen Priifungen haben - wie andere
Methoden - die Anforderungen der Norm ISO/IEC
17025 zu erfiillen. Welches sind die grossten fachli-
chen Herausforderungen diesheziiglich?

Es fehlen klare Vorgaben, wie bei sensorischen
Methoden die Messunsicherheit gehandhabt werden
soll. Zudem gibt es wenige Anbieter fiir Ringversu-
che, Eignungsprifungen oder Referenzmaterialien.
Die offiziellen Methoden sind sehr allgemein gehalten

und teilweise veraltet. Die meisten offiziellen Metho-
den enthalten zudem keine Angaben zur Messunsi-
cherheit. Eine der lobenswerten Ausnahmen sind die
EN-Methoden im Bereich Erddlprodukte. Diese wer-
den in Ringversuchen ausfiihrlich getestet und die
aus diesen Ringversuchen ermittelten Messunsicher-
heiten werden in den Methoden publiziert.

Im Vordergrund: Verdiinnungsreihe einer Grundgeschmacksart, im Hintergrund:
Referenzen fiir Geruchsbestimmungen (© Bild: METAS)

Auf welchen Normen oder Vorgaben basieren lhre
angewandten sensorischen Priifungen? Haben Sie
methodische Eigenentwicklungen? Wenn ja, mit wel-
chen Schwierigkeiten waren oder sind Sie diesheziig-
lich konfrontiert?

Die Priifung des Geruchs in Ethanol erfolgt nach der
Vorschrift 883.1 »Sensorische Priifung von Spirituo-
sen» des Schweizerischen Lebensmittelbuchs
(SLMB). Diese Methode ist im Prinzip flr Spirituosen
vorgesehen. Da laut Verordnung des Eidgendssi-
schen Departements des Innern (EDI) {ber alkoholi-
sche Getranke Wodka aus Ethylalkohol landwirt-
schaftlichen Ursprungs (Trinksprit) hergestellt
werden muss, ist es legitim, diese SLMB-Methode
einzusetzen. Die SLMB-Methode beschreibt sowohl
Geruch- wie auch Geschmacksprifung. Fir den
Ethylalkohol wurde nur die Geruchspriifung aus der
SLMB-Methode ibernommen. Die Begriffe zum
Beschreiben des Geruchs sind in dieser Methode in
erster Linie fir Fruchtbréande gedacht. Fir den Etha-
nol wurden daher zuséatzliche Begriffe aus der DIN
10 961 ibernommen. Die Schulung der Priifperso-
nen wird ebenfalls nach DIN 10 961 durchgefiihrt.
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Wer sind die Empfanger lhrer Priifberichte im Bereich
Sensorik? Ist es ein Vorteil oder gar ein Muss, fiir die
sensorischen Priifungen akkreditiert zu sein?

Die sensorischen Prifungen werden fast aus-
schliesslich fir Alcosuisse durchgefiihrt. Die Akkre-
ditierung der Sensorik hat seit der Aufhebung der
Ubernahmepflicht von Kernobstbrand keinen hohen
Stellenwert mehr. Fiir den wichtigsten Kunden der
Alcosuisse, die Pharmaindustrie, ist der Geruch von
Ethanol unbedeutend.

Wie sehen Sie die Zukunft, was die sensorischen Prii-
fungen in lhrem Bereich betrifft?

Fir Ethanol wird die Uberpriifung des Geruchs von
keiner Norm verlangt. Missten die effektiven Kosten
fur die Sensorik verrechnet werden, gébe es fir diese
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Prifung wahrscheinlich keine Nachfrage mehr. Es
ware daher sinnvoll, die sensorischen Priifungen
durch apparative Methoden zu ersetzen. Beim Aus-
sehen ist dies teilweise durch Turbidimetrie und UV-
Vis-Spektroskopie bereits erfolgt.

Herr Marti, besten Dank fiir das Interview.

Link: www.metas.ch
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Zertifizierung von Managementsystemen

IS0 9001 - nach 25 Jahren Erfolgsgeschichte, Vorbe-
reitungen fiir die Zukunft

Seit 1987 ist die IS0 9001 die wichtigste, am bhesten
bekannte und meist verkaufte Managementsystem-
norm der Welt. Nach dieser Norm gibt es heute welt-
weit ilber 1,1 Million giiltige Zertifikate.

lan Campbell, Vorsitzender des nationalen Normungs-
komitees (NK) fiir Qualititsmanagement, Schweizeri-
sche Normen-Vereinigung (SNV) NK 140

Fir viele Unternehmen ist die Zertifizierung nach 1SO
9001 existentiell wichtig. Dies, weil ihre Kunden oft
diesen Nachweis der Fahigkeit, konforme Produkte
zu liefern, als Ausgangslage fir die Aufnahme in Lie-
ferantenlisten verlangen.

Nach 25 Jahren erneut eine Grossrevision

Die ISO 9001 wurde in den Jahren 1994, 2000
sowie 2008 (iberarbeitet, um den jeweils neusten
Stand des Qualitatsmanagements zu berlicksichti-
gen. Wie im Jahr 2000, handelt es sich auch diesmal
um eine sogenannte «Grossrevision».

Die Ausgabe 2008 entsprach einer «Kleinrevision»,
die keine Strukturanderungen, sondern lediglich Pra-
zisierungen der Anforderungen der Ausgabe 2000
enthielt.

Die kommende Grossrevision — geanderter Inhalt und
Normstruktur

a) Geanderter Inhalt — deutlichere und starkere Anfor-
derungen an das Risikomanagement

Unter anderem werden die bisherigen, eher implizi-

ten und daher von vielen Unternehmen und sogar von
einigen Zertifizierungsstellen unerkannten Anforde-
rungen an das Risikomanagement verdeutlicht und
auch ausgebaut.

Dabei geht es in der ISO 9001 nur um Risiken, wel-
che die Erfillung der Kundenanforderungen an die zu
liefernden Produkte und/oder Dienstleistungen beein-
trachtigen kénnten, namentlich um das «konformi-
tatsbezogene Risikomanagement». (Ein unterneh-
mensweites Risikomanagement — wie etwa flr
Finanz- und Wahrungsrisiken, Brandrisiken, Ein-
bruchrisiken usw. — wird in der ISO 9004 fir ein
umfassendes Qualitdtsmanagementsystem ange-
sprochen.)

b) Gednderte Normstruktur

Ein weiterer signifikanter Aspekt der kommenden
Grossrevision stellt die gednderte Struktur der Norm
dar. Die kiinftige Ausgabe hat beispielsweise zehn
Kapitel anstelle der bisherigen acht.

Grund dafir ist der Entscheid der International Orga-
nization for Standardization (1SO), dass kiinftig alle
ISO-Managementsystemnormen eine identische
Struktur aufweisen missen. Dies, um die Integration
der diversen Teilmanagementsysteme im Gesamtma-
nagementsystem einer Organisation zu férdern.

Der Revisionsprozess

Bereits seit Mitte 2012 lauft der ISO-Revisionspro-
zess flr die Grossrevision auf Hochtouren. Ende
2012 und Anfang 2013 entstanden zwei komiteein-
terne Entwiirfe. Im Sommer 2013 wurde der formelle
Komitee-Entwurf (CD) international publiziert und

T evoe e ) 1995 N 2000 W 2006 J eoiz

Anzahl 1SO-9001-Zertifikate weltweit

Anzahl 1SO-9001-Zertifikate in der Schweiz

Datenquelle: www.iso.org
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genehmigt. Darin sind die Anforderungen an das kon-
formitétsbezogene Risikomanagement sowie die neue
Struktur deutlich erkennbar.

Die Revisionsarbeiten laufen wahrend 2014 mit den
Ublichen internationalen Vernehmlassungsstufen wei-

Die Revision der Norm ISO 14001 — Umweltmanagement

Die International Organization for Standardization
(IS0) unterzieht derzeit die Norm I1SO 14001 einer
Revision mit dem Ziel, das Umweltmanagement hes-
ser in die iibrigen Managementsysteme einer Organi-
sation zu integrieren und die Norm inhaltlich zu ver-
bessern.

René Wasmer, Schweizerische Vereinigung fiir Quali-
tits- und Management-Systeme (SQS), Schweizer
Delegierter in der ISO-Arbeitsgruppe «Revision I1SO
14001»

Dr. Kurt Buxmann, Vorsitzender der fiir Umweltma-
nagement zustandigen Normenkommission (NK 174)
der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV)

Der Start der Revision von ISO 14001 ist im Febru-
ar 2012 erfolgt. Die Arbeiten werden ca. drei Jahre
andauern. Die neue Norm ISO 14001 wird voraus-
sichtlich — etwas verzdgert zur Norm ISO 9001 - in
der ersten Halfte 2015 publiziert.

Zur besseren Harmonisierung mit den (brigen
Managementsystemen einer Organisation, insbe-
sondere auch dem Qualitadtsmanagementsystem,
hat ISO ein Dokument erstellt, das in den ISO-Direk-
tiven als Annex SL verankert ist. Es beinhaltet eine
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ter. Damit sich alle interessierten Parteien im Detail
iiber die kommenden Anderungen und mégliche Aus-
wirkungen informieren kdnnen, flihrt die SNV eine
diesbeziigliche Seminarreihe durch.

neue Normenstruktur (High-Level-Struktur), welche
alle ab 2012 erstellten Managementsystemnormen
gemeinsam haben sollen, darliber hinaus gemeinsa-
me Begriffe und Definitionen sowie Textbausteine.
Die fur die Revision von ISO 14001 zustandige
Arbeitsgruppe, in der seitens der Schweiz René
Wasmer (SQS) vertreten ist, muss die Forderungen
des Annex SL strikt einhalten, was die Normungsar-
beit erschwert.

Inhaltlich wurden bisher folgende Schwerpunkte

gesetzt:

- Die revidierte Norm soll bewirken, dass die Unter-
nehmen aktuelle und kinftige Umwelt- und Busi-
nessbelange umfassender in die Umweltplanung
einbeziehen und dabei verstarkt auf die Erwartun-
gen der interessierten Kreise eingehen.

- Risiken und Opportunitdten missen im Zusam-
menhang mit der Ermittlung der signifikanten
Umweltaspekte sowie bei der Erflillung von gesetz-
lichen und freiwillig akzeptierten Forderungen
explizit ermittelt werden und bei der Festlegung
von Umweltzielen Eingang finden.

- Es soll noch konsequenter festgelegt werden, dass
das Unternehmen sich nicht nur um seine stand-
ortspezifischen Umweltaspekte kimmern muss.
Vielmehr sollen auch die Umweltaspekte ausser-
halb des Standorts, insbesondere im Zusammen-
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hang mit dem Lebenszyklus der eigenen Produkte,
vermehrt bertcksichtigt werden, sofern eine Ein-
flussnahme moglich ist. Dies betrifft insbesondere
Produktentwicklung und Produktdesign, ausgela-
gerte Prozesse, die Betriebe der Lieferanten sowie
auch die Nutzung und Entsorgung der Produkte.

- Die Messung der Umweltleistung hat fiir jedes
Umweltziel anhand von Leistungsindikatoren zu
erfolgen.

- Die externe Kommunikation wird sich deutlicher an
den Umweltmassnahmen und Umweltleistungen zu
orientieren haben.

- Das Leistungsergebnis eines Umweltmanagement-
systems misst sich wie bisher an den Verpflichtun-
gen gemass der Umweltpolitik der Organisation,
aber neu auch an den in diesem Zusammenhang
gesetzten strategischen Zielen.

Auditieren integrierter Managementsysteme

Das International Accreditation Forum (IAF) hat am
25. Marz 2103 das Dokument IAF MD 11 mit Regeln
fir die Auditierung integrierter Managementsysteme
publiziert. Es hat sich dabei wesentlich auf das ent-
sprechende Dokument der European co-operation
for Accreditation (EA) abgestiitzt und dieses inhalt-
lich praktisch tbernommen. In der Folge hat die EA
ihr Dokument EA-7/05 zuriickgezogen.

Neue Version der Norm ISO/IEC 27001

Die Norm ISO/IEC 27001:2005 wurde am

1. Oktober 2013 durch die neue Version ISO/IEC

27001:2013, Informationstechnik — IT-Sicher-

heitsverfahren — Informationssicherheits-Manage-

mentsysteme — Anforderungen, abgeldst.

Die neue Normversion enthéalt keine substantiel-

len Anderungen. In erster Linie wurden die Risiko-

Uberlegungen auf die ISO 31000 abgestitzt sowie

der Anhang A an die neuste Technologie ange-

passt.

Das International Accreditation Forum (IAF) hat in

seiner Generalversammlung vom Oktober 2013 in

Seoul die Ubergangsfrist wie folgt festgelegt:

a) Ein Jahr nach Publikation der neuen Norm diir-
fen von den Zertifizierungsstellen nur noch
neue Zertifizierungen nach ISO/IEC27001:2013
erteilt werden.

Was sich fiir die Anwender konkret andern wird, muss
sich noch zeigen. In der Schweiz wurde bereits die
bestehende ISO 14001 fortschrittlich interpretiert
und konsequent umgesetzt.

Anwender mit dieser Umsetzungsbasis kénnen von
einer revidierten 1ISO 14001 erwarten, dass bestehen-
de bewahrte Umweltmanagementsysteme nicht subs-
tantiell umgebaut werden miussen. Allerdings ist den
eingangs erwahnten neuen Zielen und Schwerpunkten
Rechnung zu tragen und die Integration in die
Geschéftsprozesse weiter zu fordern, so dass die
Potenziale eines Umweltmanagements besser genutzt
werden konnen. Dadurch besteht die Chance, den
Wert des Umweltmanagements als Bestandteil eines
umfassenderen Nachhaltigkeitsmanagements noch
besser zu positionieren.

b) Zwei Jahre nach Publikation der neuen Norm ver-
lieren alle Zertifikate auf der Basis der alten
Normversion ISO/IEC 27001:2005 ihre Giiltig-
keit.

Als Folge dieser Regelung haben die flr die alte
Norm akkreditierten Zertifizierungsstellen der SAS
einen formellen Antrag fiir die Akkreditierung der
neuen Normversion einzureichen. Innert der Frist
von einem Jahr ab Publikation der neuen Norm,
d. h. bis zum 30. September 2014, haben sie zudem
der SAS nachzuweisen, dass sie die notwendigen
Anpassungen an ihren Zertifizierungsdokumenten
vorgenommen sowie die in diesem Bereich einge-
setzten Auditorinnen und Auditoren fir die neue
Normversion geschult haben. Nur auf dieser Basis
kann die Akkreditierung fur die neue Normversion
ggf. erteilt werden.
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Zertifizierung von Personen

.?/ \
1':'.?“‘“ ' Ubergang zur Norm 1SO/IEC 17024:2012
~ - Das International Accreditation Forum (IAF) wird in
““/ den nachsten Wochen die Regeln zum Ubergang zu
M dieser Norm publizieren.
| - Die Anpassung der SAS-Checkliste zu dieser Norm

ist abgeschlossen. Das Dokument 504 (Checkliste

zur Norm ISO/IEC 17024:2012) ist in deutscher
und franzoésischer Sprache auf der Webseite der

SAS aufgeschaltet.

- Zertifizierungsstellen, welche bereits nach der alten
Norm akkreditiert sind, wurden von der SAS bereits
schriftlich Gber die Ubergangsregeln informiert. Bis
zum Ende der Ubergangsfrist missen die neue
Norm vollstdndig umgesetzt sowie alle allfalligen
Auflagen erfillt sein, damit die Akkreditierung fir
die neue Norm erteilt werden kann. Die Akkreditie-
rung nach der alten Norm und mit ihr alle unter
dieser Akkreditierung erteilten Zertifikate verlieren
in jedem Fall und ohne weitere Massnahme der
SAS per Ablauf der Ubergangsfrist ihre Gilltigkeit.

J:
!

Ubergangsregeln des International Accreditation

Forum (IAF) bez. ISO/IEC 17065:2012

- Die IAF wird im ersten Quartal 2014 die Regeln
zum Ubergang zu dieser Norm publizieren.

- Die Anpassung der SAS-Checkliste zu dieser Norm
ist abgeschlossen. Das Dokument 501 (Checkliste
zur Norm ISO/IEC 17065:2012) ist in deutscher
und franzoésischer Sprache auf der Webseite der
SAS aufgeschaltet.

- Zertifizierungsstellen, welche bereits nach der
alten Norm akkreditiert sind, wurden von der SAS
bereits schriftlich tiber die Ubergangsregeln infor-
miert. Bis zum Ende der Ubergangsfrist miissen
die neue Norm vollstandig umgesetzt sowie alle
allfalligen Auflagen erflllt sein, damit die Akkredi-
tierung fir die neue Norm erteilt werden kann. Die
Akkreditierung nach der alten Norm und mit ihr
alle unter dieser Akkreditierung erteilten Zertifika-
te verlieren in jedem Fall und ohne weitere Mass-
nahme der SAS per Ablauf der Ubergangsfrist ihre
Gultigkeit.
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Zertifizierungsnews international

Regeln des International Accreditation Forum (IAF) im
Bereich der Cross-Frontier-Akkreditierung

Das IAF hat am 4. September 2013 das Dokument
IAF MD 12 — Assessment of Certification Activities
for Cross Frontier Accreditation — publiziert. Dieses
Dokument 18st das bisherige Dokument IAF GD 3 ab.
Das Dokument ist per 4. September 2014 umzuset-
zen. Als eine der wichtigsten Regeln hat das IAF dar-
an festgehalten, dass Standorte mit Schliisselaktivi-
taten weiterhin zwingend regelmassig zu begutachten
sind. Sie lasst es den Akkreditierungsstellen aber

offen, inskiinftig auch Standorte zu begutachten,
welche keine Schliisselaktivitaten ausiiben, wenn die
Akkreditierungsstelle dies als notwendig erachtet.
Die Akkreditierungsstelle muss Einblick in alle Aktivi-
taten an den verschiedenen Standorten der Zertifizie-
rungsstellen erhalten, um sicher zu sein, dass die
Akkreditierungsanforderungen uberall gleicher-
massen permanent erfillt werden. Dies ist eine wich-
tige Voraussetzung dafiir, dass die Arbeit einer akkre-
ditierten Zertifizierungsstelle als vertrauenswiirdig
bezeichnet werden kann.
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Die Rolle der Akkreditierung bei der
Umsetzung des CO _-Gesetzes in der Schuweiz

In der Schweiz wird im Rahmen des Kyoto-Protokolls his 2020 eine Verminderung der Treibhausgasemissionen
um 20 Prozent angestrebt. Entsprechend wurden Instrumente zur Umsetzung der Reduktionsziele definiert, wel-
che im CO,-Gesetz sowie in der CO,-Verordnung verankert sind. Die Akkreditierung von Validierungs- und Verifi-
zierungsstellen stellt ein wichtiges Glied in der gesamten Kette nationaler und globaler Bemiihungen zur Sen-

kung der Treibhausgasemissionen dar.

Dr. Hans-Jakob Ulrich

An der dritten Weltklimakonferenz von 1997 im japa-
nischen Kyoto, verfolgten die Klima-Diplomaten das
Ziel, erstmals ein volkerrechtlich verbindliches Klima-
schutzabkommen zu verabschieden. Ergebnis der Kon-
ferenz war das sogenannte Kyoto-Protokoll. In diesem
Abkommen werden fiir 37 Industrieldander und die
Europaische Gemeinschaft verbindliche Ziele festge-
legt. Diese sehen vor, den jahrlichen Treibhausgasaus-
stoss der Industrielander innerhalb der sogenannten
ersten Verpflichtungsperiode (von 2008 bis 2012) um
durchschnittlich 5,2 Prozent gegeniber dem Stand
von 1990 zu reduzieren. Die Schweiz hat sich ver-
pflichtet, die Treibhausgasemissionen im Zeitraum von
2008 bis 2012 um 8 Prozent unter das Niveau von
1990 zu senken. Bis 2020 wird eine Verminderung um
20 Prozent angestrebt.

Im Rahmen des Kyoto-Protokolls erhalten Industrie-
staaten Emissionsrechte im Umfang ihrer Reduktions-
verpflichtung. Eine Einheit (z. B. Assigned Amount
Unit, AAU) berechtigt zur Emission einer Tonne CO.,,.

In der Schweiz werden die Instrumente zur Umsetzung
der Reduktionsziele durch das CO,-Gesetz und durch
die CO,-Verordnung bereitgestellt (siehe Informationen
im Kasten auf Seite 24). Im CO,-Gesetz wird ein nati-
onaler Emissionshandel nach dem Cap-and-Trade-Sys-
tem bzw. Emissionshandelssystem (EHS) definiert.
Der Emissionshandel schafft eine marktwirtschaftliche
Basis, um CO,-Emissionen dort zu reduzieren, wo es
am kostengiinstigsten ist. Okologisch wirksames Han-
deln wird nach wirtschaftlichen Kriterien umgesetzt.

Die Schweiz teilt den Unternehmen im EHS im Umfang
ihrer Verpflichtung ebenfalls Emissionsrechte zu.
Grosse, energieintensive Unternehmen nehmen von
Gesetzes wegen am Emissionshandel teil, mittlere
Emittenten auf freiwilliger Basis. Bei der Ausgestal-
tung dieses Systems legt der Bundesrat grossen Wert
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auf die Kompatibilitdt mit dem Emissionshandelssys-
tem der Europaischen Union (EU-EHS). Die Verhand-
lungen mit der EU zur Verknipfung der Emissionshan-
delssysteme sind im Gange.

Monitoring der Greenhouse-Gas (GHG)-Emissionen,
Validierung und Verfizierung von Projekten zur GHG-
Reduktion

Die Bestrebungen, die Emissionen von Treibhausgasen
in der Erdatmosphére zu begrenzen, stiitzen sich auf
die quantitative Bestimmung, das Monitoring, die
Berichterstattung und Verifizierung von Treibhaus-
gasemissionen und/oder den Entzug von Treibhausga-
sen. Betriebe, die dem EHS unterstehen, sind ver-
pflichtet, jahrliche Berichte (ber die durch sie
verursachten Treibhausgasemissionen einzureichen.
Diese «Erklarungen uber Treibhausgase» missen auf
europaischer Ebene durch akkreditierte Validierungs-
und Verifizierungsstellen geprift und genehmigt wer-
den. Die Anforderungen an diese Stellen werden durch
die Norm EN ISO 14065:2007 definiert. Die zugeho-
rige Norm 14064-1 richtet sich in erster Linie an die
Emittenten und enthalt die Anforderungen an die Pla-
nung und Erstellung der GHG-Inventare, wahrend die
Norm 14064-2 die Planung und Umsetzung von Treib-
hausgasprojekten regelt. Die Norm 14064-3 schliess-



m platform

lich definiert die Anforderungen an den Validierungs-
und Verifizierungsprozess, betrifft also direkt die
akkreditierten Validierungs- und Verifizierungsstellen.
Diese missen auch die fachliche Kompetenz sowie
das technische Know-how besitzen, um bei den kon-
trollierten Unternehmen die korrekte Umsetzung der
Normen 14064-1 (GHG-Inventare) und 14064-2
(GHG-Projekte zur Reduktion) zu Uberprifen.

Die Implementierung der Norm EN ISO 14065:2007 in
Europa und in der Schweiz

Auf européischer Ebene ist die Akkreditierung gemass
EN ISO 14065:2007 fir Validierungs- und Verifizie-
rungsstellen obligatorisch. In zahlreichen Landern sind
entsprechende Programme zur Umsetzung des EU-
EHS-Gesetzes implementiert worden. Die European
co-operation for Accreditation (EA) hat die Norm EN
ISO 14065:2007 in ihr multilaterales Abkommen
(Multilateral Agreement, MLA) integriert. Im Septem-
ber 2011 fand bei der SAS in Bern-Wabern ein Peer-
Evaluator-Training der EA statt, an welchem auch zwei
Leitende Begutachter der SAS teilgenommen haben.
Seit 2012 werden europaweit Peer-Evaluationen zu
dieser Norm durchgefiihrt. Die Evaluation der SAS
durch die EA kann ab Ende 2014 in Betracht gezogen
werden, sollten entsprechende Interessenten auf dem
Schweizer Markt vorhanden sein, die in ein Pilotprojekt
einwilligen.

Akkreditierung gemass SN EN IS0 14065:2012 in der
Schweiz
Die SAS sieht vor, sich in einer ersten Phase aus-

schliesslich auf inlandische Klimaschutzprogramme zu
konzentrieren. Der Bundesrat hat das Eidgendssische
Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kom-
munikation (UVEK) in Zusammenarbeit mit dem Eidge-
nossischen Departement fiir Wirtschaft, Bildung und
Forschung (WBF) beauftragt, bis 2016 ein System fir
die Akkreditierung von Validierungs- und Verifizierungs-
stellen im Bereich der GHG-Reduktionen einzurichten.
Der Aufgabenbereich der zu akkreditierenden Validie-
rungs- und Verifizierungsstellen kann sich auf die fol-
genden Instrumente der CO,-Verordnung beziehen:
- EHS (Art. 50 bis 52 der CO,-Verordnung)
- Kompensationsprojekte (Art. 5 bis 14 der CO,-Ver-
ordnung)
- Abgabenbefreiung mit Verpflichtung der Treibhausga-
semissionen (non-EHS, Art. 66 bis 72 der CO,-Ver-
ordnung)

Mit der Akkreditierung von Validierungs- und Verifizie-
rungsstellen wird die Grundlage fiir kompetente und
vertrauenswirdige Erklarungen — wie z. B. Monitoring-
Berichte, Projekte — (iber Treibhausgase gelegt. Die
Einbindung dieses neuen Akkreditierungstyps in das
Managementsystem der SAS ist gegenwartig in Arbeit;
die zugehorigen Dokumente werden nach deren Fertig-
stellung auf der SAS-Webseite zur Verfigung gestellt.
Zur Zeit laufen Vorbereitungen zur Akkreditierung ers-
ter Validierungs- und Verifizierungsstellen in der
Schweiz.

Bei Fragen stehen lhnen Manuela Quintilii und
Hans-Jakob Ulrich gerne zur Verfligung.
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Katja Sophia Halbritter, Wissenschaftliche Mitarbei-
terin, Bundesamt fiir Umwelt (BAFU), zur Verordnung
iiber die Reduktion der CO,-Emissionen (CO,-Verord-

nung), SR 641.711" und den Instrumenten zur Errei-
chung der Emissionsziele

Das revidierte Bundesgesetz Gber die Reduktion der
CO,-Emissionen (CO,-Gesetz), SR 641.71, welches
seit dem 1. Januar 2013 in Kraft ist, formuliert ein
Emissionsziel fiir das Jahr 2020 und setzt mit ver-
schiedenen Instrumenten bei Gebauden, Verkehr
und Industrie an. Das CO_-Gesetz sieht eine Reduk-
tion des inlandischen Ausstosses an Treibhausgasen
(siehe Art. 1 der CO,-Verordnung) bis 2020 gegen-
tber 1990 um 20 Prozent vor (Verminderungsziel).

Die dazugehorige CO,-Verordnung konkretisiert die
Bestimmungen des CO,-Gesetzes indem das Ver-
minderungsziel auf die Sektoren Gebaude, Verkehr
und Industrie aufgeteilt wird. Der von den einzelnen
Sektoren erwartete Zielbeitrag richtet sich einerseits
nach dem Anteil des Sektors an den aktuellen
Gesamtemissionen der Schweiz und andererseits
nach dem jeweiligen Reduktionspotential, welches
mit den gesetzlich verankerten Massnahmen bis
2020 ausgeschopft werden kann. Vom Gebaudesek-
tor wird bis 2020 eine Reduktion um 40 Prozent,
vom Industriesektor um 15 Prozent und vom Ver-
kehrssektor um 10 Prozent gegeniiber dem Stand
von 1990 erwartet. Entlang einer linearen Absen-
kung der CO,-Emissionen fixiert die CO,-Verordnung
fir diese drei Sektoren Zwischenziele fiir 2015.
Zeichnet sich ab, dass die Ziele nicht erreicht wer-
den, wird das Eidgendssische Departement fir
Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
(UVEK) dem Bundesrat zuséatzliche Massnahmen
vorschlagen.

Die CO,-Abgabe auf Brennstoffe (Lenkungsabgabe?)

verteuert in einem ersten Schritt das Beheizen von
Gebauden mit Ol oder Gas. Damit werden Sanierun-
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gen, Energieeffizienz und erneuerbare Energien
attraktiver. Ein Teil der Abgabe wird fiir das Gebaude-
programm eingesetzt, welches energetische Sanie-
rungen von Bauten — bspw. Isolation der Gebaude-
hiille — sowie Investitionen in erneuerbare Energien,
Abwarmenutzung und Gebaudetechnik fordert.

Die CO,-Abgabe auf Brennstoffe stellt zudem fir
Unternehmen einen Anreiz dar, méglichst energieef-
fizient zu wirtschaften. Energie- und emissionsinten-
sive Branchen und Unternehmen kénnen sich zur
Verminderung ihrer Treibhausgase verpflichten und
sich auf diese Weise durch den Bund von der CO,-
Abgabe auf Brennstoffe befreien lassen. Grdssere
Unternehmen bestimmter Branchen mit bedeuten-
den Emissionen werden von der CO,-Abgabe befreit
und obligatorisch ins Schweizer Emissionshandels-
system (EHS) eingebunden. Diesen Unternehmen
wird seitens Bund eine kontinuierlich sinkende Men-
ge Emissionsrechte zugestanden. Emittieren sie
mehr CO, als sie Emissionsrechte zugestanden
erhalten, missen sie die nétigen Emissionsrechte im
Schweizer EHS zukaufen.

Des Weiteren gewahrt der Bund (iber den zu diesem
Zweck eingerichteten Technologiefonds Biirgschaf-
ten an innovative Unternehmen, um diesen die Auf-
nahme von Darlehen zur Entwicklung neuer, emissi-
onsarmer Technologien zu erleichtern. Der
Technologiefonds wird (ber eine Teilzweckbindung
der Mittel aus der CO,-Abgabe auf Brennstoffe ali-
mentiert.

Zwei Instrumente zielen auf eine Reduktion der
Emissionen aus dem Verkehr ab: Zum einen begren-
zen Vorschriften zu den Emissionen von neuen Per-
sonenwagen den durchschnittlichen CO,-Ausstoss
von Personenwagen ab 2015 auf 130 g CO,/km.
Zum anderen mussen Treibstoffimporteure einen Teil
der durch die Verwendung der Treibstoffe anfallen-
den Emissionen durch Projekte zur Emissionsvermin-
derung im Inland kompensieren.

!Mit Emissionen sind sémtliche, gemass Art. 1 der CO,-Verordnung aufgelis-
teten Treibhausgase gemeint und nicht «nur» das im Titel der Verordnung
genannte Kohlendioxid (CO,).

2Etwa zwei Drittel der CO,-Abgabe fliessen an Bevolkerung und Wirtschaft —
{iber den Kanal der Krankenkassenpramienabrechnungen an die Bevolke-
rung, respektive iiber die AHV-Ausgleichskassen an die Unternehmen —
zuriick. Da die Riickverteilung pro Kopf bzw. pro Lohnfranken
verbrauchsneutral ausgerichtet wird, profitieren jene Haushalte und Betrie-
be, die wenig fossile Brennstoffe konsumieren.
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EinfiUhrung der neuen Norm

IS0 15189:2012

Die internationale Norm 1SO 15189 definiert die Anforderungen an analytische Priiflaboratorien auf dem Gebiet
der Humanmedizin. Die neue Version dieser Norm wurde am 1. November 2012 vom Europaischen Komitee fiir
Normung (CEN) genehmigt und damit offiziell in Kraft gesetzt. Sie ersetzt die Version IS0 15189:2007. Die Frist
zur Implementierung der neuen Norm lauft bis Ende Oktober 2015.

Dr. Hans-Jakob Ulrich

Vor der Einflihrung der neuen Norm ISO 15189 im Jahre
2003 waren die medizinischen Analytiklaboratorien aus-
schliesslich nach EN ISO/IEC 17025 als Priiflaboratorien
akkreditiert. Nach diesem Zeitpunkt bestand nun die
Moglichkeit, humanmedizinische Labors gemass 1SO
15189, in Kombination mit der Norm ISO/IEC 17025,
akkreditieren zu lassen. Nachdem in zahlreichen Léan-
dern eine zunehmende Anzahl dieser Labors nur noch
gemass ISO 15189 akkreditiert wurden, besteht nun
auch in der Schweiz die Moglichkeit, sich entweder nach
ISO 15189 oder nach EN ISO/IEC 17025 akkreditieren
zu lassen.

Umfangreiche Anderungen in der Version

IS0 15189:2012

Die neue Struktur lehnt sich an die Grundstruktur der

Norm ISO 9001 an und erleichtert so den Betrieb kom-

binierter Managementsysteme gemaéss ISO 9001 sowie

ISO 15189:2012. Dies fiihrte zu einer umfassenden

Anderung der Grundstruktur der Norm SO 15189. Die

wichtigsten Anderungen in Kirze:

- neue Anforderungen wurden eingefiihrt, bestehende
wurden prazisiert;

- bis anhin nicht zwingende Punkte (Anmerkungen) wur-
den obligatorisch;

- die in der Version ISO 15189:2007 informativen
Anhange B und C wurden normativ.

Neue und erweiterte Anforderungen
Im Vergleich zur Vorgangernorm ISO 15189:2007 sind
folgende wichtige Erganzungen zu beachten:

- Ethik: Das Labor muss dokumentieren, dass die gesetz-
lichen Rahmenbedingungen jederzeit eingehalten wer-
den und dass das Labor nach ethischen Grundsatzen
gefiihrt wird.

- Aligemeine Anforderungen: Das Managementsystem
enthalt eine explizite Verpflichtung zur konsequenten
Umsetzung der Qualitatspolitik sowie der Anforderun-
gen bezlglich des Patientenwohls. Durch die kontinu-

ierliche Uberwachung und Verbesserung samtlicher
Prozesse des Managementsystems soll diese Zielset-
zung erreicht werden.

Berichterstattung iiber Resultate von Unterauftragneh-
mern: Nachtragliche Anderungen oder Ergdnzungen
der Befunde von Unterauftragnehmern missen ein-
deutig auf die ausfiihrende Person riickfiihrbar sein. Ist
bei bestimmten Befunden die Zusammenarbeit zwi-
schen Vertretern des Auftraggeberlabors sowie des
Unterauftragnehmers erforderlich, so darf diese
Zusammenarbeit nicht durch wirtschaftliche Interes-
sen der beteiligten Parteien beeintrachtigt werden.
Beratung: Die Auftraggeber sind umfassend ber das
Analysenangebot zu informieren und bei Bedarf zu
beraten. Die Beratung umfasst insbesondere Angaben
Gber die Anforderungen an das Probenmaterial sowie
Uber die Interpretation von Befundresultaten.
Identifikation und Behandlung von Nonkonformitaten:
Das Labor muss abklaren, ob bereits freigegebene
Befunde betroffen sein kénnten.
Korrekturmassnahmen, vorbeugende Massnahmen: Ein
systematischer Prozess zur Risikobeurteilung und zur
Ermittlung der Ursachen mdglicher Nonkonformitaten
ist zu implementieren. Die Nonkonformitaten sind sys-
tematisch zu behandeln und zu dokumentieren.
Kontinuierliche Verbesserung: Das Verbesserungsma-
nagement soll risikobasiert prioritér auf die wichtigsten
Bereiche ausgerichtet werden. Die Resultate dieser
Massnahmen sind systematisch zu Uberpriifen (z. B.
im Rahmen der internen Audits).

Regelmissige Bewertung: Das Analysenangebot, die
Priifverfahren sowie die Probeentnahmeverfahren des
Labors sind regelmaéssig auf Aktualitat und Zweckma-
ssigkeit zu Uberprifen.

Riickmeldungen der Auftraggeber: Das Labor muss
Rickmeldungen betreffend die Qualitadt der Labor-
dienstleistungen systematisch erheben und die Auf-
traggeber Uber allfallige Korrekturmassnahmen infor-
mieren.

Empfehlungen der Mitarbeitenden: Diese sind systema-
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tisch zu erfassen und zu beurteilen. Uber das Resultat
der Beurteilung und Uber implementierte Massnahmen
ist eine Riickmeldung an die Mitarbeitenden zu geben.
Interne Audits: Die Prozesse sollen risikobasiert, gemass
ihrer Wichtigkeit und aufgrund der Ergebnisse friiherer
Audits begutachtet werden. Als Auditoren sind spezi-
fisch ausgebildete, moglichst unparteilich urteilende
Personen einzusetzen.

Risikomanagement: Die Laborleitung muss ein syste-
matisches Risikomanagement implementieren, wel-
ches in erster Linie auf die Patientensicherheit fokus-
siert ist.

Qualitatsindikatoren: Die Qualitat des Labors ist durch
messbare Kennzahlen zu beurteilen. In Zusammenar-
beit mit den Auftraggebern sollen Richtwerte fir die
Bearbeitungszeiten der Analysen definiert werden.
Bewertung durch externe Organisationen: Die Resultate
von Beurteilungen externer Organisationen sind in das
Verbesserungsmanagement einzubeziehen.
Managementbewertung: Die zuséatzlichen Anforderun-
gen an das Managementsystem, so z. B. das Risikoma-
nagement und die Riickmeldungen des Personals, sind
in die Reviews einzubeziehen. Die Qualitatsmeldungen
sind systematisch auf Tendenzen hin zu untersuchen,
welche auf Prozessprobleme hinweisen.

Schulung des Personals: Die Mitarbeitenden sind ver-
pflichtet, sich regelméssig weiterzubilden. Die zu schu-
lenden Gebiete werden explizit aufgefihrt, so z. B. die
ethischen Aspekte und die Vertraulichkeit der Patien-
tenangaben. Die Wirksamkeit der Schulungen ist peri-
odisch zu Uberprifen.

Kalibrierung, metrologische Riickfiihrbarkeit: Die met-
rologische Rickflihrung ist soweit mdéglich sicherzu-
stellen.

Meldung von Zwischenfallen hinsichtlich der Laboraus-
riistung: Ein entsprechender Prozessablauf ist zu
implementieren. Dies gilt sowohl fiir die Gerate als
auch fiur qualitatsrelevante Chemikalien, Reagenzien,
Standards und Referenzmaterialien.
Untersuchungsverfahren: Das Labor muss fiir seine
Analyseverfahren Referenzintervalle und/oder klinische
Interventionsgrenzwerte definieren. Bei Bedarf sind
diese Werte zu aktualisieren, die Auftraggeber sind
Gber diese Anpassungen zu orientieren. Die ldentitat
der Personen, welche die Untersuchungen ausfiihren,
muss dokumentiert werden.
Qualitatskontrollmaterialien: Die Kontrollmaterialien
missen moglichst analog auf die Untersuchungssyste-
me reagieren wie Patientenproben. Die Frequenz dieser
Uberpriifungen ist risikobasiert festzulegen.

Daten der Qualitatssicherung: Qualitatskontrolldaten
sind regelmassig in Bezug auf Trends zu analysieren.
Bei Bedarf sind Massnahmen einzuleiten.
Ringversuche: Die Ringversuche miissen den ange-
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wandten Untersuchungsmethoden méglichst entspre-
chen. Bei Nichterfillung der Anforderungen sind die
Ursachen zu ermitteln sowie Korrekturmassnahmen
einzuleiten. Die Ringversuchsproben sind méglichst in
die normalen Arbeitsablaufe zu integrieren. Die Ring-
versuche sind durch das Personal zu bearbeiten, wel-
ches auch die Patientenproben analysiert. Vor dem
Einreichen der Ringversuchsresultate darf nicht mit
anderen Ringversuchsteilnehmern (ber die Resultate
kommuniziert werden. Ebenso ist es untersagt, Ring-
versuchsproben vor der Einreichung der Resultate als
Unterauftrag durch ein Drittlabor analysieren zu lassen.
Die Leistungen des Labors in den Ringversuchen sind
zu bewerten und mit den betroffenen Mitarbeitenden
zu diskutieren.

Befundberichte: Die Fehlerfreiheit bei der Ubertragung
von Resultaten ist sicherzustellen. Der Befundbericht
muss Angaben (ber kritische Resultate und wo nétig
entsprechende Interpretationen enthalten. Falls Resul-
tate automatisch ausgewahlt und ibermittelt werden,
ist eine diesbeziigliche Regelung zu definieren.
Freigabe der Ergebnisse: Der Prozess der Freigabe
muss sicherstellen, dass nur die berechtigten Personen
Resultate freigeben, Gbermitteln und empfangen kon-
nen. Mindliche Resultatiibermittlungen sind eindeutig
riickverfolgbar zu dokumentieren. Falls das Labor ein
automatisiertes Verfahren zur Berichtsabfassung ein-
setzt, muss dieses validiert sein und sicherstellen, dass
Unregelmassigkeiten im Probenmaterial sowie kritische
klinische Werte durch das Verfahren erkannt und ange-
zeigt werden.

Informationsmanagement des Laboratoriums: Das Labor
muss Uber Prozessablaufe verfiigen, welche die Voll-
standigkeit, Datensicherheit und Vertraulichkeit der
Patientendaten zu jedem Zeitpunkt sicherstellen. Die
Befugnisse des Personals bezlglich der Generierung,
Verwaltung, Interpretation, Anderung, Freigabe und
Ubermittlung der Patientendaten sind eindeutig zu
regeln. Das Labor muss verifizieren, dass die IT-Syste-
me der Empfanger die (ibermittelten Resultate in kor-
rekter Form wiedergeben.

Anmerkung: Dies ist bezliglich der praktischen Umset-
zung ein ausserst problematischer Punkt, da er direkt
in den Kompetenzbereich externer Stellen eingreift.
Informatiksysteme: Systeme, welche die Untersu-
chungs- und Patientendaten verwalten, sind zu validie-
ren in Bezug auf die Integritét und Vollstandigkeit der
Daten, die Nachvollziehbarkeit der Anderungen von
Daten, die Datensicherheit sowie die Vertraulichkeit der
Patientendaten. Die gesetzlichen Bestimmungen
beziiglich des Datenschutzes sind einzuhalten. Ande-
rungen an der Betreibersoftware sind zu valideren und
rickverfolgbar zu dokumentieren. Das Labor muss fer-
ner Uber Notfallplane verfligen, um bei Ausféllen der
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IT-Organisation die wichtigsten Dienstleistungen
sicherstellen zu kdnnen. Es muss ausserdem sicher-
stellen, dass die Normanforderungen auch durch exter-
nes IT-Personal eingehalten werden.

Auswirkungen fiir akkreditierte Stellen

Auch fir Prifstellen mit bewahrten Managementsyste-
men sind in einigen Punkten erhebliche Anpassungen
notwendig. Die Ubergangsfrist zur Implementierung der
neuen Norm lauft bis Ende Oktober 2015. Ab Anfang
2014 erfolgen die ersten Begutachtungen basierend auf
der neuen Norm ISO 15189:2012. Dies betrifft sowohl
Neuakkreditierungen als auch Begutachtungen bereits
akkreditierter Laboratorien.
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