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Prifung der Auswirkungen von Akkreditierungen

auf die Konformitatsbewertungsstellen
Schweizerische Akkreditierungsstelle

Das Wesentliche in Kirze

Die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) akkreditiert und Gberprift Konformitatsbe-
wertungsstellen (KBS) auf der Grundlage von internationalen Normen. KBS kénnen Kalibrier-
und Priiflaboratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen sowie Hersteller von Referenz-
materialien und Anbieter von Eignungspriifungen sein. Mit der Akkreditierung erkennt die
SAS formell die Kompetenz von inzwischen gut 700 KBS an, nach vorgegebenen Anforderun-
gen zu arbeiten. Die Akkreditierung starkt das Vertrauen in die Kompetenz und Dienstleistun-
gen der akkreditierten KBS und tragt zum Abbau technischer Handelshemmnisse bei.

Die Eidgendssische Finanzkontrolle (EFK) priifte, wie sich Akkreditierungen auf das Interne
Kontrollsystem (IKS) und die Aufsicht von Bundes- oder bundesnahen KBS auswirken. lhre
Stichprobe umfasste KBS des Bundesamts flir Landwirtschaft, des Bundesamts fiir Verkehr,
des Eidgendssischen Instituts fir Metrologie METAS, des Instituts fiir Virologie und Immu-
nologie, des Paul Scherrer Instituts und der Schweizerischen Bundesbahnen. Zudem klarte
sie Fragen zur Unparteilichkeit und Unabhangigkeit der SAS und zur Risikoorientierung ihrer
Arbeit. Die Prifung ergab ein gutes Resultat.

Akkreditierung gut eingebunden, keine Aufsichtsliicken festzustellen

Die Unparteilichkeit und Unabhangigkeit der SAS und ihrer Mitarbeitenden hat einen hohen
Stellenwert. Bei den rund 520 Fachexperten, die im Einzelfall beigezogen werden, stellt die
Wahl aufgrund der kleinrdumigen Schweiz, der Sprachenvielfalt und zum Teil der betroffe-
nen Spezialbranchen, hohe Anforderungen. Die Mandate werden im Rahmen der Fluktua-
tion neuen leitenden Begutachter zugeteilt. Die effektiven Rotationsintervalle sind relativ
lang. Die SAS macht viel, um die Unparteilichkeit und Unabhangigkeit zu gewahrleisten.
Punktuelle Verbesserungen sind aber moglich.

Die SAS arbeitet in einem engen Korsett von Vorgaben gemaéss ISO/IEC- und ISO-Normen.
Deren Einhaltung wird durch die europdischen Partner regelmassig Gberprift. Innerhalb
dieser Vorgaben arbeitet die SAS risikoorientiert. Die Freirdume sind eng begrenzt.

Akkreditierung, Aufsicht und IKS haben unterschiedliche Aufgaben und Zwecke. Die vor-
handenen Schnittflachen und Berilihrungspunkte kénnen zu Risiken fiihren. Innerhalb der
Stichprobe ist die EFK auf keine Doppelspurigkeiten gestossen. Es wurden auch keine Falle
mit auf die Akkreditierung zuriickzufihrenden IKS- oder Aufsichtsliicken festgestellt. Die
Akkreditierung war bei den gepriften KBS gut eingebunden, die wenigen Berihrungs-
punkte zu IKS oder Aufsicht wurden korrekt und transparent abgebildet.
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Audit des effets des accréditations sur les organismes

d'évaluation de la conformité
Service d'accréditation suisse

L’essentiel en bref

Le Service d'accréditation suisse (SAS) accrédite et examine les organismes d'évaluation de
la conformité (OEC) sur la base des normes internationales. Les OEC peuvent étre des labo-
ratoires d'étalonnage et d'essais, des organismes d'inspection et de certification, des pro-
ducteurs de matériaux de référence ou des organisateurs de tests d'aptitude. Avec
I'accréditation, le SAS reconnait formellement la compétence de plus de 700 OEC d'exercer
leur activité selon des exigences spécifiques. L’accréditation renforce la confiance dans la
compétence et les services des OEC accrédités et contribue a I'élimination des entraves
techniques au commerce.

Le Controle fédéral des finances (CDF) a examiné les effets des accréditations sur le systeme
de controle interne (SCI) et sur la surveillance des OEC fédéraux et ceux proches de la Con-
fédération. Il a mené des sondages aupres d'OEC de I'Office fédéral de I'agriculture, de I'Of-
fice fédéral des transports, de I'Institut fédéral de métrologie METAS, de l'Institut de
virologie et d'immunologie, de I'Institut Paul Scherrer et des Chemins de fer fédéraux. De
plus, il a clarifié des questions sur l'impartialité, I'indépendance et I'approche axée sur les
risques du SAS. L'audit a débouché sur de bons résultats.

Une accréditation bien prise en compte, aucune lacune dans la surveillance n’est a constater

Une grande importance est accordée a l'impartialité et a I'indépendance du SAS et de ses
collaborateurs. En raison de la petite taille de la Suisse, de sa diversité linguistique et en
partie des secteurs d'activités particuliers concernés, le choix des quelque 520 experts tech-
niques sollicités au cas par cas doit répondre a des exigences élevées. Lors de la rotation du
personnel, les mandats sont attribués a de nouveaux responsables d'évaluation. Les inter-
valles réels entre les rotations sont relativement grands. Si le SAS s'emploie a garantir son
impartialité et son indépendance, des améliorations ponctuelles sont toutefois possibles.

Le SAS travaille selon des directives strictes des normes ISO et ISO/CEL. Ses partenaires euro-
péens vérifient souvent que ces normes sont respectées. Dans le cadre de ces directives, le
SAS adopte une approche axée sur les risques. Sa marge de manceuvre est tres limitée.

Les taches et les buts de I'accréditation, de la surveillance et du SCI sont différents, et les
recoupements et points communs peuvent engendrer des risques. Les sondages du CDF
n'ont révélé aucun doublon. En outre, aucune lacune due a l'accréditation n'a été constatée
dans le SCl ou la surveillance. L'accréditation est bien prise en compte par les OEC audités,
et les quelques points communs qu'elle présente avec le SCl ou la surveillance ont été do-
cumentés de maniere adéquate et transparente.

Texte original en allemand
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Verifica degli effetti degli accreditamenti sugli

organismi di valutazione della conformita
Servizio di accreditamento svizzero

L’essenziale in breve

Il Servizio di accreditamento svizzero (SAS) accredita ed esamina gli organismi di valutazione
della conformita sulla base di norme internazionali. Questi organismi possono essere labo-
ratori di taratura e di prova, organismi di ispezione e di certificazione come pure produttori
di materiale di riferimento e organizzatori di prove valutative. Con I'accreditamento, il SAS
riconosce formalmente agli attuali circa 700 organismi di valutazione la competenza di la-
vorare conformemente alle condizioni prescritte. L’accreditamento rafforza la fiducia nella
competenza e nelle prestazioni di servizio degli organismi di valutazione e contribuisce allo
smantellamento degli ostacoli tecnici al commercio.

Il Controllo federale delle finanze (CDF) ha esaminato gli effetti degli accreditamenti sul
sistema di controllo interno (SCI) e sulla vigilanza di organismi di valutazione federali o
parastatali. Il controllo a campione ha incluso organismi di valutazione dell’Ufficio fede-
rale dell’agricoltura, dell’Ufficio federale dei trasporti, dell’Ufficio federale di metrologia
METAS, dell’Istituto di virologia e di immunologia, dell’Istituto Paul Scherrer e delle Fer-
rovie federali svizzere. Il CDF ha inoltre fatto luce su questioni relative all'imparzialita e
all'indipendenza del SAS e sull’orientamento in funzione dei rischi del suo lavoro. La veri-
fica ha dato buoni risultati.

Gli accreditamenti sono ben integrati, nessuna lacuna nella vigilanza

L'imparzialita e I'indipendenza del SAS e dei suoi collaboratori rivestono grande importanza.
A causa delle dimensioni della Svizzera, della diversita linguistica e della particolarita di al-
cuni dei settori interessati, € molto difficile operare una selezione tra i circa 520 esperti che
vengono consultati nel singolo caso. | mandati vengono attribuiti a nuovi periti responsabili
nel quadro della fluttuazione. Gli intervalli effettivi nella rotazione sono relativamente lun-
ghi. Il SAS si applica molto per garantire I'imparzialita e I'indipendenza. E tuttavia possibile
apportare miglioramenti puntuali.

Le norme ISO/IEC e le norme ISO non lasciano molto spazio d’azione al SAS. Il rispetto di tali
norme e oggetto di regolare verifica da parte dei partner europei. Nel quadro di queste di-
sposizioni, il SAS lavora in maniera orientata ai rischi. | margini di manovra sono molto limitati.

Accreditamento, vigilanza e SCI hanno compiti e scopi diversi. Le interfacce esistenti po-
trebbero comportare rischi. Tuttavia, nella prova a campione il CDF non ha individuato dop-
pioni. Non & neppure stato messo in luce alcun caso di lacuna nel SCI o nella vigilanza
riconducibile all’accreditamento. L’accreditamento e ben integrato presso gli organismi di
valutazione oggetto di esame, i pochi punti di contatto con il SCl o la vigilanza sono indicati
correttamente e in modo trasparente.

Testo originale in tedesco
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Audit of impact of accreditations on conformity

assessment bodies
Swiss Accreditation Service

Key facts

The Swiss Accreditation Service (SAS) accredits and examines conformity assessment bod-
ies (CABs) on the basis of international standards. CABs may be calibration and testing la-
boratories, inspection and certification bodies, as well as manufacturers of reference
materials and providers of suitability reviews. With accreditation, the SAS formally recog-
nises the competence of now more than 700 CABs to work according to specified require-
ments. Accreditation strengthens confidence in the competence and services of accredited
CABs and helps to remove technical barriers to trade.

The Swiss Federal Audit Office (SFAO) examined how accreditations affect the internal con-
trol system (ICS) and the supervision of federal CABs or ones affiliated with the Confedera-
tion. Its spot checks included the CABs of the Federal Office for Agriculture, the Federal
Office of Transport, the Federal Institute of Metrology METAS, the Institute of Virology and
Immunology, the Paul Scherrer Institute and Swiss Federal Railways. It also clarified ques-
tions about the impartiality and independence of the SAS and the risk orientation of its
work. The audit outcome was positive.

Accreditation well integrated, no gaps in supervision identified

The impartiality and independence of the SAS and its employees are of key importance. For
the 520 or so experts who are consulted on a case-by-case basis, the choice is very chal-
lenging on account of Switzerland's small size, the different languages and, in some cases,
the special sectors involved. The mandates are assigned to new senior assessors as part of
the fluctuation. The effective rotation intervals are relatively long. The SAS does a lot to
ensure impartiality and independence. However, selective improvements are possible.

The SAS works within a straitjacket of specifications according to ISO/IEC and ISO standards.
Compliance with these specifications is regularly checked by the European partners. The
SAS works in a risk-oriented manner within these guidelines. Leeway is very restricted.

Accreditation, supervision and ICS have different tasks and purposes. The existing inter-
faces and points of contact can lead to risks. The SFAO did not discover any duplication in
the spot checks. No cases of ICS or supervision gaps due to accreditation were found either.
Accreditation was well integrated in the audited CABs; the few points of contact with ICS
or supervision were shown correctly and transparently.

Original text in German
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Generelle Stellungnahme der Gepriften

Die SAS dankt der EFK fiir die gute Zusammenarbeit im Rahmen der «Prifung der Auswir-
kungen von Akkreditierungen auf die Konformitdatsbewertungsstellen». Sie nimmt zur
Kenntnis, dass die SAS aus Sicht der EFK die Unparteilichkeit und Unabhangigkeit wahrt.
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1.1

1.2

Auftrag und Vorgehen

Ausgangslage

Die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) akkreditiert und tGberprift Gber 700 Konfor-
mitdtsbewertungsstellen (KBS) auf der Grundlage von internationalen Normen. Es handelt
sich um Kalibrier- und Priiflaboratorien, Inspektions- und Zertifizierungsstellen sowie Her-
steller von Referenzmaterialien und Anbieter von Eignungsprifungen. Mit der Akkreditie-
rung erkennt die SAS formell die Kompetenz einer Stelle oder einer Person an, nach
vorgegebenen Anforderungen Konformitdtsbewertungen durchzufiihren. Das schweizeri-
sche Akkreditierungssystem ist ein wichtiges Instrument zur Schaffung einer transparenten
und kompetenten Infrastruktur von KBS in allen Fachbereichen.

Der Unterschied der beiden dhnlich scheinenden Aktivitaten «Akkreditieren» und «Zertifi-
zieren» besteht darin, dass im ersten Fall die formelle Anerkennung der fachlichen Kompe-
tenzim Zentrum steht. Dies erfordert neben einem angepassten Managementsystem in der
Organisation zur Sicherung der Nachhaltigkeit der Tatigkeiten vor allem fundierte techni-
sche Kenntnisse und damit den Einsatz von Fachexperten (FE). Bei der Zertifizierung geht
es vor allem darum, ein normatives Modell zu tGberpriifen und die Konformitat mit der zu-
grunde liegenden Norm zu bestéatigen. Die Definitionen der Begriffe « Akkreditierung» und
«Zertifizierung» sind in der internationalen Norm ISO/IEC 17000:2004 festgelegt®.

Die Akkreditierung hat die Starkung des Vertrauens in die Kompetenz und Dienstleistungen
der akkreditierten KBS zum Ziel. Die unter einer Akkreditierung erstellten und im Rahmen
internationaler Abkommen auch im Ausland anerkannten Berichte und Zertifikate fordern
wiederum das Vertrauen in die Qualitdt der entsprechenden Produkte und Dienstleistun-
gen. So tragen die Berichte und Zertifikate akkreditierter KBS wesentlich zum Abbau tech-
nischer Handelshemmnisse bei.

Ausloser der Prifung war eine Feststellung der Eidgendssischen Finanzkontrolle (EFK), wo-
nach bei einer gepriften Organisation Filialstrukturen bestanden, in welchen interne Kon-
trollen ungenigend zur Anwendung gelangten. Der entsprechende Bereich war trotzdem
akkreditiert. Flr die EFK stellte sich die grundsatzliche Frage, wie sich Akkreditierungen auf
das Interne Kontrollsystem (IKS) und die Aufsicht auswirken.

Prifungsziel
Im Einzelnen soll gepriift werden, ob

o die Begutachter und Fachexperten ausreichend unabhangig sind,

e die SAS bei ihren Akkreditierungen und Uberpriifungen risikoorientiert vorgeht,

e die Akkreditierung bei KBS zu Recht oder zu Unrecht Einfluss auf die Aufsicht hat,

o die Akkreditierung bei KBS zu Recht oder zu Unrecht die internen Kontrollen beein-
flusst und ob sie Outsourcing beglinstigt.

1 Begriffe und allgemeine Grundlagen: Konformitdtsbewertung: «Darlegung, dass festgelegte Anforderungen bezogen
auf ein Produkt, einen Prozess, ein System, eine Person oder eine Stelle erfillt sind». Zertifizierung: «Massnahme durch
einen unparteiischen Dritten, die aufzeigt, dass ein angemessenes Vertrauen besteht, dass ein ordnungsgemass be-
zeichnetes Erzeugnis, Verfahren oder eine ordnungsgemiss bezeichnete Dienstleistung in Ubereinstimmung mit einer
bestimmten Norm oder einem bestimmten anderen normativen Dokument ist.»
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1.3

Prifungsumfang und -grundsatze

Die Priifung wurde von Peter Kiipfer (Revisionsleiter), Patrik Liithi und Daniel Urwyler in
den Monaten Juli bis Oktober 2018 mit Unterbriichen durchgefiihrt. Sie erfolgte unter der
Federfiihrung von Eveline Hiigli, Mandatsleiterin. Die Ergebnisbesprechung hat am 16. Ok-
tober 2018 stattgefunden. Der vorliegende Bericht berlcksichtigt nicht die weitere Ent-
wicklung nach der Ergebnisbesprechung.

Im Rahmen der Priifung sollen Aspekte der Arbeitsweise der SAS beurteilt werden. Soweit
moglich beriicksichtigte die EFK die Ergebnisse der Re-Evaluation der European co-opera-
tion for Accreditation (EA) vom 6. November 2015. Folgende KBS wurden stichprobenweise

in die Priifung einbezogen:

Institut / Organisation

Konformitatsbewertungsstelle

Bundesamt fir Landwirtschaft
(BLW), Fachbereich Revisionen
und Inspektionen

Inspektionsstelle flir Mengenkontrollen in der Milch-
wirtschaft im Zusammenhang mit Zulagen (Milch-
preisstlitzung) und der Datenerfassung

Bundesamt fiir Verkehr (BAV),
Abteilung Sicherheit, Sicher-
heitsiiberwachungen  Seilbah-
nen

Inspektionsstelle fiir die Uberwachung von Seilbah-
nen

Eidgendssisches Institut fir Met-
rologie METAS

Zertifizierungsstelle von Produkten fiir die Konformi-
tatsbewertung von Messmitteln

Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme fiir die
Konformitatsbewertung von Messmitteln

Institut fur Virologie und Immu-
nologie (IVI)

Priflaboratorium fir die Diagnostik hochanstecken-
der Tierseuchen und Untersuchung immunbiologi-
scher Arzneimittel fir den veterindrmedizinischen
Gebrauch

Priflaboratorium fir die Diagnostik nicht-hochanste-
ckender, virusbedingter Tierseuchen der Pferde, Rin-
der und Kleinen Wiederkduer sowie der Tollwut bei
Mensch und Tier

Paul Scherrer Institut (PSl), Ab-
teilung Strahlenschutz und Si-
cherheit (ASI), Sektion Rickbau
und Entsorgung

Inspektionsstelle fir die Gewahrleistung des Schutzes
von Mensch und Umwelt vor Gefdahrdung durch ioni-
sierende Strahlung: Priifen von Strahlenschutzmess-
geraten und Strahlenliberwachung

Inspektionsstelle zur Beurteilung radioaktiver Abfalle
und Abfallbehalter

Schweizerische Bundesbahnen
SBB AG, Personenverkehr Ope-
rating, Prifstelle Versuche / Kli-
makammer

Prifstelle fur klimatechnische Messungen an Schie-
nenfahrzeugen (Temperatur, Druck, Warmedurch-
gang, Luftqualitat, Energieverbrauch und Funktionen
mit Eis, Schnee, Sonne)
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1.4  Unterlagen und Auskunftserteilung

Die notwendigen Auskiinfte wurden der EFK von allen an der Prifung Beteiligten umfas-
send und zuvorkommend erteilt. Die gewiinschten Unterlagen standen dem Prifteam voll-
umfanglich zur Verfligung.

1.5 Schlussbesprechung

Die Schlussbesprechung fand am 3. Dezember 2018 statt. Teilgenommen haben seitens SAS
der Leiter SAS, der Ressortleiter Chemie, Biologie und Gesundheit sowie der Ressortleiter
Metrologie und Ingenieurwesen. Das SECO war durch die Leiterin Interne Revision, die EFK
durch die Mandatsleiterin und den Revisionsleiter vertreten.

Die EFK dankt fir die gewahrte Unterstitzung.

EIDGENOSSISCHE FINANZKONTROLLE
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2.1

Unparteilichkeit und Risikoorientierung

Hoher Stellenwert der Unparteilichkeit in schwierigem Umfeld

Die Unparteilichkeit der SAS, aber auch diejenige der durch sie eingesetzten leitenden Be-
gutachter (LB) und FE ist ein wichtiges Element der Akkreditierung. Als zentrale Anforde-
rung zur Erfillung der massgebenden ISO-Normen wird sie durch die EA im Rahmen deren
Re-Evaluationen beurteilt. Demnach erfiillt die SAS die Anforderungen der internationalen
Norm ISO/IEC 17011. Erwahnt wird aber, dass ein Risiko von Interessenkonflikten mangels
Unparteilichkeit infolge von «Vertrautheit mit dem Auftrag oder dem Betrieb» besteht. Die
EFK hat in diesem Kontext vertiefte Priifungen durchgefiihrt und gestitzt auf Datenanaly-
sen, Dokumentenstudium und Interviews Folgendes festgestellt:

Wie die EA bereits feststellte, besteht keine Rotationspflicht fir die LB. Die Mandate wer-
den im Rahmen der Fluktuation neuen LB zugeteilt. In der Vergangenheit bedeutete dies
eine durchschnittliche Rotationszeit von rund zehn Jahren. Bei Neueintritten besteht eine
fliinfjahrige «Cool-down-Phase». Der Ressortleiter beurteilt bei neuen KBS jeweils primar
die Unparteilichkeit bezliglich der Handlungen und Entscheidungen und sekundar die Un-
abhangigkeit von der zu begutachtenden KBS der fiir die Akkreditierungsverfahren einge-
planten LB. Das Gleiche erfolgt durch den jeweiligen LB, wenn er seine FE fiir das zugeteilte
Akkreditierungsverfahren mandatiert. LB und FE sind zum Ausstand verpflichtet, wenn sie
sachlich oder dem Anschein nach befangen sind. Die EFK hat festgestellt, dass diese Pflicht
in der Praxis gelebt wird.

LB und FE bestatigen ihre Unabhéangigkeit bei der Einstellung oder Mandatierung im Rah-
men der Vertragsunterzeichnung. Dazu ist zu erwdhnen, dass die LB Mitarbeitende der SAS
und demzufolge Angestellte der Bundesverwaltung sind. In der Folge werden bei den LB
noch sporadisch Unbefangenheitserklarungen eingeholt. Die Arbeit der LB wird durch die
Ressortleiter und im Dreijahresrhythmus durch ein «Monitoring» im Begutachtungseinsatz
vor Ort auch von Kollegen beaufsichtigt.

Gemass erhaltenen Auskiinften erweist es sich in der kleinrdumigen, viersprachigen
Schweiz als zunehmend schwierig, unabhangige FE zu rekrutieren. Die SAS weicht teilweise
auf auslandische FE aus. Die zu akkreditierenden oder bereits akkreditierten KBS werden
zur Teamzusammensetzung angehort.

Beurteilung

Die SAS unternimmt Vieles, um ihre eigene sowie die Unparteilichkeit und Unabhangigkeit
ihrer LB und FE sicherzustellen.

Die vertraglich vereinbarte und bestatigte Unabhangigkeit der LB wird sporadisch durch
eine Unbefangenheitserklarung erganzt. Diese fokussiert aber auf Beschaffungsgeschafte
und nicht auf die Kerntatigkeit der SAS. Nach Beurteilung der EFK sollten die LB und die FE
jahrlich eine Erklarung zu der den Kernprozess betreffenden Unabhangigkeit unterzeich-
nen. Erfolgt dies vor dem Hintergrund des anstehenden Jahresprogramms, konkretisiert
dies die Bestatigung. Die EFK setzt ein solches Instrument beispielsweise fir ihre Priifungs-
experten ein.
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Die fluktuationsabhangige Rotation der LB ergibt relativ lange Rotationsintervalle. Hier sind
im Einzelfall Verbesserungen moglich, beispielsweise durch das Festlegen einer maximalen
Betreuungsdauer. Durch das interne «Monitoring» und die individuellen Kontrollen der
Vorgesetzten werden die Risiken jedoch begrenzt.

In Anbetracht des insgesamt guten Ergebnisses verzichtet die EFK in den beiden erwahnten
Fallen auf eine formelle Empfehlung. Dies auch vor dem Hintergrund der Zusage der SAS,
Anpassungen im Rahmen der beiden Anregungen zu priifen.

Begrenzte Moglichkeiten zu risikoorientiertem Arbeiten

Die SAS ist verpflichtet, die Anforderungen gemass den relevanten ISO/IEC- und ISO-Nor-
men vollumfanglich zu erfiillen. Dies liberprift die EA regelmdssig im Rahmen ihrer Re-Eva-
luationen. Eine dieser Anforderungen ist die Vorgabe, im Zeitraum von maximal fiinf Jahren
zwischen Erst- und Re-Akkreditierungen bzw. zwischen zwei Re-Akkreditierungen bei den
KBS mindestens zwei Begutachtungen zur Aufrechterhaltung der Akkreditierung (Uberwa-
chung) vor Ort durchzufiihren. Die SAS muss in diesem Zeitraum alle Punkte der zugrunde
liegenden normativen Vorgaben mindestens einmal beurteilen und den technischen Gel-
tungsbereich der Akkreditierung in ihren Begutachtungen reprasentativ abdecken. Die bei
Uberpriifungen beurteilten Stichproben sind im Normalfall auftragsgemass klein. Oft wird
jeweils nur ein Einzelfall beurteilt. Die SAS beriicksichtigt Anderungen bzw. Erweiterungen
der Akkreditierung oder Pendenzen aus vorangegangenen Begutachtungen als risikoerho-
hend. Gestitzt auf Risikoliberlegungen sind kiirzere Intervalle, gréssere Stichproben und
Mehrfachprifungen moglich.

Seit Mitte 2017 kommt die neue internationale Norm ISO/IEC 17011:2017 fur nationale Ak-
kreditierungsstellen weltweit zur Anwendung. Diese lasst grundsatzlich ein risikoorientier-
teres Arbeiten zu.

Die KBS sind von den geleisteten Arbeitsstunden der LB und FE nicht nur durch ein mogli-
ches Zeitversaumnis betroffen, sondern auch direkt, in dem sie jede geleistete Stunde ent-
schadigen miissen. Die im Rahmen dieser Priifung kontaktierten KBS beurteilten den
Umfang der Arbeiten der SAS sowohl bei Erstakkreditierungen als auch bei Re-Akkreditie-
rungen oder Uberpriifungen zur Aufrechterhaltung der Akkreditierung als angemessen.

Beurteilung

Nach Beurteilung der EFK prift die SAS bereits heute nur das Notwendige, um entspre-
chend den zugrunde liegenden ISO/IEC- und ISO-Normen Begutachtungen durchzufiihren
und Akkreditierungen auszusprechen. Der Spielraum fiir risikoabhangiges Arbeiten ist eng.
Bei positiven Risikoeinschatzungen, d. h. tieferen Risiken, fiihrt die SAS Normprifungen
durch. Bei erhdéhten Risiken kommt es zu Mehraufwand durch eine vermehrte oder ver-
tiefte Begutachtung der KBS. Auch mit der Umsetzung der neuen Norm ISO/IEC 17011:2017
wird sich fir die SAS vor dem Hintergrund der bereits heute soweit moglich risikoorientier-
ten Arbeitsweise bzw. der faktischen Fixierung der Mindestarbeiten wenig am bisherigen
Arbeitsaufwand andern.
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Auswirkung auf Aufsicht und interne Kontrollen

Wie unter Ziffer 1.1 ausgefiihrt, steht bei der Akkreditierung die formelle Anerkennung der
fachlichen Kompetenz, bestimmte Tatigkeiten im Rahmen der Konformitatsbewertung
durchzufiihren im Zentrum. Damit unterscheidet sie sich klar vom Zweck eines IKS oder den
Aufgaben einer Aufsicht beispielsweise durch Bundesbehdrden. Das IKS hat u. a. zum Ziel,
die Funktionsfahigkeit von Geschaftsprozessen, die Zuverlassigkeit von Informationen, die
Regeleinhaltung und Vermogenssicherung moglichst nachhaltig sicherzustellen. Die be-
hordliche Aufsicht wiederum kontrolliert oder sichert die Einhaltung von rechtlichen oder
reglementarischen Vorgaben.

Bereits diese Einleitung zeigt, dass Akkreditierung keines der anderen Instrumente erset-
zen, diese also bestenfalls erganzen kann.

Akkreditierung kann ein Beurteilungskriterium der Aufsicht sein

Die EFK hat bei den KBS geprift, ob diese durch Stellen ausserhalb der Organisation beauf-
sichtigt werden und welchen Einfluss die Akkreditierung auf diese Aufsichtstatigkeit hat.

Festzuhalten ist, dass nur das IVl und das PSI durch Bundesstellen beaufsichtigt werden.
Beim IVl ist die Akkreditierung verordnungsgemass Bedingung fiir die Anerkennung durch
das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindarwesen (BLV). Hier ist die Akkredi-
tierung ein Beurteilungskriterium innerhalb der Aufsicht. Beim PSI gibt die Akkreditierung
den Rahmen vor, wahrend die externe Aufsicht sich stichprobenweise auf konkrete Einzel-
falle bzw. Projekte und/oder Einhalteprifungen fokussiert. In allen anderen Fallen existiert
keine direkte Aufsicht ausserhalb der Gblichen Linienstrukturen.

Beurteilung

Die EFK beurteilt die getroffenen Regelungen als transparent. Sie hat keine Falle festge-
stellt, bei denen die Aufsicht gestiitzt auf die vorhandene Akkreditierung hatte reduziert
werden missen. Es wurde ebenfalls in keinem Fall der Stichprobe gestiitzt auf die Akkredi-
tierung zu Unrecht auf Aufsichtstatigkeiten verzichtet. Eine klare Abhangigkeit zwischen
Akkreditierung und Aufsichtstatigkeit ist mit Ausnahme des Falles IVI nicht erkennbar.

Generell kann festgehalten werden, dass eine Akkreditierung die Aufsicht nicht ersetzen
kann. Akkreditierung kann aber innerhalb der Aufsicht ein Beurteilungskriterium sein.

Geringe Berihrungspunkte zwischen der Akkreditierung und
dem Internen Kontrollsystem

Die EFK hat bei zwei Prozessen Uberschneidungen der beiden Systeme Akkreditierung und
IKS festgestellt. Teil der Akkreditierung ist oft die Beurteilung der Kompetenzen der Mitar-
beitenden bzw. die zur Erreichung des gewlinschten Niveaus notwendigen Einflihrungs-
kurse und regelmdssigen Weiterbildungen. Werden im IKS beispielsweise die
Bewilligungskompetenzen von Ausbildungen definiert, sind es bei der Akkreditierung die
Art und der Zeitpunkt der Ausbildung. Die Beschaffungsprozesse sind insofern betroffen,
als die zu beschaffenden Hilfsmittel oder Analysegerate in der Begutachtung fiir die Akkre-
ditierung beriicksichtigt werden und Ersatzbeschaffungen unter Konkurrenzbedingungen
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somit eingeschrankt sein konnten. Der akkreditierte Betrieb muss die Materialien technisch
charakterisieren und die Priifverfahren wenn noétig adaptieren. Abhangig vom Labortyp
muss die SAS vorgangig informiert werden. Ersatzbeschaffungen unter Konkurrenzbedin-
gungen, die zu Produkte- oder Lieferantenwechsel fiihren, werden somit zuriickhaltend
vorgenommen. Kosteneinsparungen bei der Beschaffung konnen zu wesentlichen Mehr-
kosten im Rahmen der Implementierung fihren. Im IKS-Prozess ist dies in einem konkreten
Fall so beriicksichtigt, dass die Beschaffung von Material, welches im akkreditierten Bereich
eingesetzt wird, explizit zu kennzeichnen ist. Die EFK hat festgestellt, dass die Uberschnei-
dungen grundsatzlich in den jeweiligen Grundlagepapieren abgebildet bzw. wo notwendig
in jedem System die Eigenheiten des anderen beriicksichtigt wurden.

Beurteilung

Die Systeme sind nur vordergriindig ahnlich. Wahrend mit dem IKS eine wirksame Kontrolle
gewahrleistet werden soll, wird mit der Akkreditierung formell die fachliche Kompetenz ei-
ner Stelle anerkannt, bestimmte Tatigkeiten durchfiihren zu konnen. Die gegenseitigen Ab-
hangigkeiten von Akkreditierung und IKS sind gering. Die EFK hat festgestellt, dass diese
jeweils korrekt berticksichtigt wurden. Die beiden Systeme erganzen sich. Die EFK hat we-
der eine nicht zu rechtfertigende Vernachlassigung der parallelen Systeme noch unnotige
Doppelspurigkeiten festgestellt.

Der EFK ist wichtig, und sie halt dies deshalb an dieser Stelle auch grundsatzlich fest, dass
eine Akkreditierung nie eine Organisation von einem funktionierenden und wirksamen IKS
entbindet.

Die Akkreditierung festigt die internen Kompetenzen

Ein wichtiger Punkt der Akkreditierung ist das Wissensmanagement der KBS. Im Akkreditie-
rungsprozess beurteilt die SAS oft die Einfihrungsschulung von Neueintretenden sowie die
regelmassigen Weiterbildungen zum Wissenserhalt. Gemass seitens SAS und KBS erhalte-
nen Auskiinften fihrt die Akkreditierung zu einer Verbesserung der Kompetenzen. Der Wis-
sensstand wird auf einem durchschnittlich hoheren Niveau vereinheitlicht. Know-how kann
weder an die SAS noch an einen nicht akkreditierten Dritten ausgelagert werden.

Beurteilung

Nach Beurteilung der EFK stellt die Akkreditierung die Vereinheitlichung der Kenntnisse auf
dem gewiinschten (hohen) Niveau sicher. Mit der Akkreditierung sind keine Outsourcing-
Risiken verbunden.
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Anhang 1: Rechtsgrundlagen

Rechtstexte

Bundesgesetz lber die technischen Handelshemmnisse (THG) vom 6. Oktober 1995,
SR 946.51

Bundesgesetz Uber die Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner Behordenmitglieder
und Beamten (Verantwortlichkeitsgesetz, VG) vom 14. Marz 1958, SR 170.32

Verordnung Gber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von
Priif-, Konformitatsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und
Bezeichnungsverordnung, AkkBV) vom 17. Juni 1996, SR 946.512

Verordnung Uber die Geblihren des Staatssekretariats fiir Wirtschaft im Bereich der
Akkreditierung (GebV-Akk) vom 10. Marz 2006, SR 946.513.7

Tierseuchenverordnung (TSV) vom 27. Juni 1995, SR 916.401

Strahlenschutzverordnung (StSV) vom 26. April 2017, SR 814.501
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Anhang 2: Abklrzungen

AB

Accreditation Body

ASI

Abteilung Strahlenschutz und Sicherheit

BAV

Bundesamt fur Verkehr

BLV

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Tiergesundheit

BLW

Bundesamt fur Landwirtschaft

EA

European co-operation for Accreditation

EFK

Eidgendssische Finanzkontrolle

FE

Fachexperte

IAF

International Accreditation Forum

IKS

Internes Kontrollsystem

ILAC

International Laboratory Accreditation Cooperation

ISO

International Organization for Standardization
Internationale Organisation fiir Normung

VI

Institut fur Virologie und Immunologie

KBS

Konformitatsbewertungsstelle

LB

Leitender Begutachter

MAC

Multilateral Agreement Council

METAS

Eidgendssisches Institut fir Metrologie

PSI

Paul Scherrer Institut

SAS

Schweizerische Akkreditierungsstelle

SBB

Schweizerische Bundesbahnen
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Anhang 3: Glossar

Akkreditierung

Akkreditierung bedeutet die formelle Anerkennung der fachlichen
und organisatorischen Kompetenz einer Stelle, eine konkrete, im
Geltungsbereich der Akkreditierung beschriebene Dienstleistung
durchzufiihren.

Aufsicht

Uberwachung der Verwaltung durch eine (bergeordnete Be-
horde. Die Aufsicht kann sich sowohl auf die Rechtmassigkeit als
auch auf die Zweckmassigkeit der tiberpriften Verwaltungshand-
lungen erstrecken.

Internes
Kontrollsystem

Die interne Kontrolle wird als Prozess definiert, der von der Direk-
tion, den Flhrungskraften und dem Personal einer Organisation
eingefiihrt wird, um fir die Erreichung folgender Ziele eine ange-
messene Sicherheit zu bieten: Abwicklung und Optimierung der
Amtsprozesse und -tatigkeiten mit dem Ziel, eine effektive und ef-
fiziente aber trotzdem sichere und moglichst fehlerfreie Arbeits-
weise zu unterstlitzen; Zuverlassigkeit der Finanz- und Flihrungs-
informationen; Einhaltung von Gesetzen, Verordnungen und Reg-
lementen.

Konformitéts-
bewertung

Darlegung, dass festgelegte Anforderungen bezogen auf ein Pro-
dukt, einen Prozess, ein System, eine Person oder eine Stelle er-
fallt sind. Die Anforderungen kénnen in gesetzlichen Erlassen,
Normen, Herstellerunterlagen oder anderweitig festgelegt sein.

Zertifizierung

Uberpriifung eines normativen Modells zwecks Bestatigung der
Konformitat mit der zugrunde liegenden Norm — oder gemass Wi-
kipedia: Verfahren, mit dessen Hilfe die Einhaltung bestimmter
Anforderungen nachgewiesen wird.
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