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Vorwort

Mit diesem Dokument legt Akkreditierung Austria, die dsterreichische nationale Akkre-
ditierungsstelle von Konformitdtsbewertungsstellen geméaR Verordnung (EG) 765/2008,
die Darstellung von Akkreditierungsumfangen von KBS fest, die im Fachbereich ,Strah-
lenschutz” tatig sind.

Der Leitfaden ist unter Mitarbeit des technischen Ausschusses ,Strahlenschutz” und sei-
ner beiden Arbeitsgruppen (AG ,,Geregelter Bereich“ und AG ,Nicht geregelter Bereich)
entstanden, an der alle interessierten Kreise (fiir Strahlenschutz-Agenden zustandige
Vertreter der Bundes- und Landesbehdérden, einschlagig akkreditierte KBS, Sachverstan-
dige im Akkreditierungsverfahren, Vertreter von Akkreditierung Austria) eingeladen wa-
ren und Gelegenheit zur Stellungnahme hatten. In der AG ,Geregelter Bereich” wurden
samtliche Tatigkeiten zusammengefasst, fir die nach dem Strahlenschutzgesetz 2020
BGBI. I Nr. 50/2020 eine Akkreditierung erforderlich ist, alle anderen Tatigkeiten waren
Thema der AG ,Nicht geregelter Bereich”.

Inhaltliche Anderungen zur Vorgangerversion sind mit grauer Hinterlegung oder alterna-

tiv in violetter Schriftfarbe gekennzeichnet.

Anwendbar ab: Datum der Veroéffentlichung auf der AA-Homepage

Anpassung der Akkreditierungsumfange erforderlich bis spatestens: 30.06.2024.
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1 Allgemeine Angaben

1.1 Beweggriinde und Inhalt dieses Leitfadens

Dieser Leitfaden enthélt in seinen beiden Anhangen Listen von Normen aus dem Bereich
Strahlenschutz, und zwar sowohl aus dem gesetzlich geregelten Bereich als auch aus dem
nicht gesetzlich geregelten Bereich, die zum Zeitpunkt der Erstellung des Leitfadens von
den Mitgliedern des Sektorkomitees ,,Strahlenschutz” als relevant erkannt wurden. Diese
werden in den Anhangen einzeln behandelt und das jeweils anzuwendende Akkreditie-
rungsprogramm sowie eventuelle Hinweise angefiihrt. Damit soll Klarheit (iber die Akkre-
ditierung im Bereich Strahlenschutz geschaffen und eine harmonisierte Vorgangsweise
ermoglicht werden. Der Leitfaden soll bei einschldagigen Akkreditierungsverfahren als
Grundlage fir AA, akkreditierte KBS, Antragsteller und Sachverstandige im Akkreditie-

rungsverfahren angewendet werden.

Akkreditierung Austria_Leitfaden L31_Akkreditierung von Konformitdtsbewertungsstellen im Bereich Strahlenschutz
_20220706-Draft 3



13

14
15
16
17
18
19

20

21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

31
32
33
34
35
36
37
38

39
40

2 Akkreditierungsprogramme

Fir Akkreditierungen im Fachbereich ,Strahlenschutz“ kommen grundsatzlich zwei Ak-
kreditierungsprogramme in Frage, je nach tatsachlich durchgefiihrter Tatigkeit der KBS
und Aussage in den Berichten, die von den KBS an ihre Auftraggeber oder an Genehmi-
gungsbehorden weitergegeben werden. Priflaboratorien/Priifstellen oder Inspektions-
stellen. Die grundsatzlich unterschiedlichen Tatigkeiten der beiden Akkreditierungspro-

gramme werden im Weiteren kurz erklart.

2.1 Prifstellen

Prifstellen sind KBS, die Priifungen* durchfiihren und dafiir den Anforderungen der EN
ISO/IEC 17025 geniigen. Die hier gemeinten Prufungen finden grundsatzlich (aber nicht
zwingend) in einem dafir entsprechend ausgestatteten Priflabor nach festgelegten
Prifanweisungen statt. Die Priifergebnisse werden in Form von Priifberichten gemaR
Kap. 7.8 der genannten Norm an die Auftraggeber Gbermittelt. Weitergehende Aussagen
zu den erhaltenen Priifergebnissen sind ausschlieRlich im Rahmen der in Kap. 7.8.6 und
7.8.7 der Norm angefiihrten Bedingungen zuldssig. Aussagen, die sich nicht unmittelbar
auf den von der KBS selbst gepriiften Gegenstand und das dabei erhaltene Priifergebnis
beziehen, sowie gutachterliche Aussagen sind im Rahmen der Akkreditierung als Prif-

stelle unzulassig.

Enthalten Normen, nach welchen Inspektionen durchzufiihren sind, auch detaillierte Be-
schreibungen von Priifverfahren, also Festlegungen, wie Prifungen durchzufihren sind
(ahnlich einer Priifnorm), dann kann diese Norm auch in einer Priifstelle akkreditiert wer-
den, allerdings nur eingeschrankt auf genau diese Priifvorschriften (mit genauer Angabe
der betreffenden Kapitel). Das gilt aber nicht, wenn lediglich auf die Erfordernis zur Durch-
fihrung einer Prifung verwiesen wird, oder wenn nur Rahmenbedingungen angefiihrt
sind, unter welchen die Priifung durchzufiihren ist, aber nicht die Durchfiihrung der Pri-

fung selbst beschrieben ist.

*Priifung: ,, Ermittlung eines oder mehrerer Merkmale an einem Gegenstand der Konfor-
mitdtsbewertung nach einem Verfahren” (aus EN 1ISO/IEC 17000)
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2.2 Inspektionsstellen

Inspektionsstellen sind KBS, die Inspektionen* durchfiihren und dafiir den Anforderungen
der EN ISO/IEC 17020 genligen. Die Inspektionsergebnisse werden in Form von Inspekti-
onsberichten gemaR Kap. 7.4 der genannten Norm an die Auftraggeber Gbermittelt. In-
spektionsberichte enthalten iblicherweise eine Konformitatsaussage, in der die Konfor-
mitat des Inspektionsgegenstandes mit den an diesen gestellten Anforderungen bewertet
wird. Die Durchfiihrung von Inspektionen erfolgt im Regelfall nicht in einem Labor der
KBS, sondern ,,vor Ort“, also dort, wo die Inspektionsgegenstdande aufgestellt sind.

Akkreditierte Inspektionsstelle miissen immer vom Inspektionsgegenstand unabhangig
sein. Das bedeutet, es ist nicht gestattet, ihre Kunden in Bezug auf die Erfillung der An-
forderungen zu beraten, oder ein negatives Inspektionsergebnis zurlickzuhalten und die

Inspektion zu wiederholen, nachdem ein konformer Zustand hergestellt ist.
Priifungen im Rahmen von Inspektionen

Sollen Priifungen ausschlielRlich im Rahmen von Inspektionstéatigkeiten durchgefiihrt wer-
den (zB. Ermittlung der Ortsdosis als ein Parameter fur Beurteilung der Erflllung von be-
stimmten Anforderungen an eine Strahlenquelle), ist daflr nicht zwingend eine zuséatzli-
che Akkreditierung als Prifstelle gemaR EN ISO/IEC 17025 erforderlich. Diese Prifungen
kénnten auch von der dafiir kompetenten |-Stelle selbst durchgefiihrt werden. Dabei sind
aber jedenfalls die zutreffenden Abschnitte der EN ISO/IEC 17025, insbesondere Kapitel
6 und 7, einzuhalten und die Einhaltung ist gegenliber den Begutachtern von AA nachzu-
weisen. Die dabei angewendeten Priifverfahren (Normen) werden im Akkreditierungs-
umfang bei dem jeweiligen Inspektionsverfahren im Feld ,,Bemerkungen” angefiihrt. Eine
Akkreditierung als Prifstelle kommt dadurch aber nicht zustande. Das bedeutet, dass fiir
diese Prifverfahren keine eigenstandigen Prifberichte auRerhalb der Inspektionstatig-

keit erstellt werden dirfen.

*Inspektion: ,,Untersuchung eines Gegenstands der Konformitdtsbewertung und Ermitt-
lung seiner Konformitdt mit detaillierten Anforderungen oder, auf der Grundlage einer
sachverstédndigen Beurteilung, mit allgemeinen Anforderungen® (aus EN ISO/IEC 17000)
Hinweis: Leider werden vielfach in deutschsprachigen Normen auch Inspektionstatigkei-
ten als ,,Priifung” bezeichnet. Im Englischen ist die Unterscheidung dieser grundsatzlich
unterschiedlichen ,Prifungen” klarer: testing = (Labor-)Prifung gemaR I1SO/IEC 17025,
examination = Inspektion nach ISO/IEC 17020.
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3 Ubergangsfristen

Die Anpassung von Akkreditierungsumfangen, die den Anforderungen dieses Leitfadens
und seiner Anhange nicht entsprechen, hat bis 30.06.2024 abgeschlossen sein. Ab diesem
Zeitpunkt werden Akkreditierungsumfiange, die dann nicht die Vorgaben dieses Leitfa-
dens erfillen, amtswegig behandelt und nicht entsprechende Eintrdage aus den Akkredi-

tierungsumfangen entfernt.

Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieses Leitfadens bestehende Akkreditierungen gel-
ten langstenfalls bis zu dem oben angefiihrten Datum als gleichwertig, auch wenn eine
eventuell erforderliche Anpassung der Akkreditierungsumfange gemaR den Anforderun-

gen dieses Leitfadens noch nicht erfolgt ist.

Antrage flr Erweiterungen bestehender Akkreditierungsumfange werden ab dem Zeit-
punkt der Veroffentlichung dieses Leitfadens nach den Anforderungen dieses Leitfadens
und die des Leitfadens LO5 durchgefiihrt. Antrage auf Akkreditierung weiterer Akkreditie-
rungsprogramme, die sich aus der Anwendung dieses Leitfadens ergeben (zB. Antrag auf
Akkreditierung als Inspektionsstelle), sind ab der Veroffentlichung dieses Leitfadens
rechtzeitig unter Anwendung des Leitfadens LO5 an Akkreditierung Austria zu stellen, wo-
bei die oben angefiihrte Frist zu beachten ist und AA eine Vorlaufzeit von ca. 18 Monaten
ab dem Antrag fiir die Auswahl und Bestellung von Begutachtern sowie fiir die Durchfiih-
rung von erforderlichen Begutachtungen einschlieBlich einzuhaltender Erledigungsfristen

und Fristen fiir die Ausstellung neuer Bescheide zur Verfligung steht.
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4 Anwender von akkreditierten Leis-
tungen

Geregelter Bereich

Das Osterreichische Strahlenschutzrecht sieht fir manche Prifungen dezidiert eine Ak-

kreditierung vor:

e Dichtheitsprifung einer hoch radioaktiven umschlossenen Quelle (§36 (2)
AllgStrSchV 2020)

e fiir die Freimessungen von natirlich vorkommenden radioaktiven Materialien aus
der regulatorischen Kontrolle sind akkreditierte Stellen heranzuziehen (§112 (3)
AllgStrSchV 2020), um den Gehalt an natirlichen Nukliden in Materialien zu be-
stimmen

e Messung der Radioaktivitat in Baustoffen und die Entscheidung, ob der Dosis-
referenzwert von 1 Millisievert pro Jahr eigehalten wird

e Fiir die folgenden vier Bereiche sieht das Osterreichische Strahlenschutzrecht eine
»Erméachtigung” durch die Bundesministerin fur Klimaschutz, Umwelt, Energie,
Mobilitat, Innovation und Technologie vor:

o Dosismessstellen

o Uberwachungsstellen hinsichtlich Tatigkeiten mit natiirlich vorkommen-
den radioaktiven Materialien

o Stellen zur Ermittlung der Dosis von fliegendem Personal

o Uberwachungsstellen hinsichtlich Radon

Die Voraussetzung zur Erlangung einer Ermachtigung ist eine einschlagige Akkre-
ditierung (Hinweis: flr Dosismessstellen ist auch eine Zulassung gemaR § 12b des
MaR- und Eichgesetzes ausreichend). Damit soll dem Umstand Rechnung getra-
gen werden, dass fiir diese Erhebungen spezielles fachliches Wissen und Kompe-
tenz erforderlich ist. Im Rahmen des Sektorkomitees wurde herausgearbeitet,
was als einschlagig akkreditiert gilt (s. dazu ,Anhang geregelter Bereich” dieses

Dokuments).
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Nicht geregelter Bereich

In den Ubrigen Fallen, wie z.B. die Planung und Errichtung von Anlagen, die Bewertung
von eingereichten Unterlagen zur Bewilligung einer Tatigkeit oder die Uberpriifung einer
bewilligten Tatigkeit, ist gemalkl dem Strahlenschutzrecht keine Akkreditierung dezidiert

erforderlich.

Wie in anderen Fachbereichen sind Gutachten im Strahlenschutz oft wesentliche Ele-

mente, die zur Entscheidungsfindung bei behoérdlichen Verfahren beitragen.

Allerdings soll hier beachtet werden, dass Strahlenschutzgutachten nicht im Rahmen der
Akkreditierung erstellt werden kdnnen, da ein Gutachten eine allgemeine vertrauenswiir-
dige Beurteilung einer sachkundigen Person zu einem Sachverhalt im Hinblick auf eine
konkrete Fragestellung ist.

Prifungen oder Inspektionen im Rahmen der Akkreditierung kénnen zur Beurteilung ei-
nes Sachverhalts im Rahmen des Gutachtens beitragen und kénnen auch als Beilage zum
Gutachten beigegeben werden. Allerdings sind diese vom Gutachten selbst als eigenes
Dokument klar abzugrenzen. Prif — oder Inspektionsberichte einer akkreditierten Stelle
erkennt man u.a. daran, dass auf der 1. Seite ein Akkreditierungszeichen angebracht ist,
eine eindeutige Kennzeichnung des Berichtsendes gegeben ist und dass all seine Teile als

Teil eines vollstandigen Berichts erkannt werden.
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5 Anhange/Verweise

e Leitfaden L31_Anhang geregelter Bereich

e Leitfaden L31_ Anhang nicht geregelter Bereich
e Akkreditierungsgesetz 2012, BGBI. | Nr. 28/2012
e ENISO/IEC 17000

e ENISO/IEC 17011

e ENISO/IEC 17020

e ENISO/IEC 17025

e Strahlenschutzgesetz 2020 BGBI. | Nr. 50/2020
e Verordnung (EG) 765/2008

e Leitfaden LO5 Akkreditierungserfordernisse
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Abkiirzungen

AA
Art.
BGBI
EA
Hosp.
IAF
i.d.g.F.
ILAC
KBS
LSv
Qsv
sV

TE
TSV

NK

Akkreditierung Austria

Artikel

Bundesgesetzblatt

European co-operation for Accreditation

Hospitant bzw. Hospitantin

International Accreditation Forum

In der geltenden Fassung

International Laboratory Accreditation Co-operation
Konformitatsbewertungsstelle/n

Leitender Sachverstandiger bzw. Leitende Sachverstandige
Qualitatsmanagement Sachverstandiger bzw. Sachverstandige
Sachverstandiger bzw.Sachverstandige

Technischer Experte bzw. Technische Expertin

Technischer Sachverstandiger bzw. Technische Sachverstandige

Nichtkonformitat
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