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Allgemeine Kriterien zum Begutachten von DIN

Priflaboratorien —_—
EN 45002 : 1989 EN 45 002

General criteria for the assessment of testing laboratories; EN 45 002 : 1989
Critéres généraux concernant 'évaluation des laboratoires d'essais; EN 45 002 : 1989

Die Européische Norm EN 45 002 : 1989 hat den Status einer Deutschen Norm

Weiterhin enthalt diese Norm auch die englisch- und franzdsischsprachige Fassung.

Beginn der Gliitigkeit:
Diese Norm gilt ab 1. Mai 1990.

Nationales Vorwort

Die Normenreihe DIN EN 45001 bis 45003 und DIN EN 45011 bis 45014 enthalit allgemeine Kriterien fir die Begut-

achtung des organisatorischen Aufbaus, der Ausstattung mit Personal und technischen Einrichtungen sowie der

Arbeitsweise von Priiflaboratorien, Akkreditierungs- und Zertifizierungsstellen. Im Hinblick auf die Schaffung des

EG-Binnenmarktes soll die Anwendung der Normenreihe dazu beitragen, Vertrauen in die gegenseitige Anerkennung

der Arbeitsergebnisse von Priiflaboratorien, Akkreditierungs- und Zertifizierungsstellen zu bilden.

Bei der Anwendung der Normen ist zu beriicksichtigen, daB sie teilweise Festlegungen enthalten, die iber die Anfor-

derungen von gesetzlichen Regelungen in der Bundesrepublik Deutschland hinausgehen kénnen, die zur Umsetzung

von EG-Richtlinien erlassen werden, wie z.B.

— der Richtlinie des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten (ber Bauprodukte (89/106/EWG), insbesondere Artikei 18 in Verbindung mit Anhang III und
Anhang IV; ‘

— der Richtlinie des Rates vom 03. Mai 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die
Sicherheit von Spielzeug (88/378/EWG), insbesondere Artikel 9 im Zusammenhang mit Anhang III;

— der Richtlinie des Rates vom 14.Juni 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fir
Maschinen (89/392/EWG), insbesondere Artikel 9 in Verbindung mit Anhang VII.

Fur denjenigen, der die Normen der Reihe DIN EN 45 001 bis 45 003 und DIN EN 45 011 bis 45 014 einhélt, spricht die

Vermutung, daB er den Bedingungen, denen Priif-, Zertifizierungs- und Akkreditierungsstellen entsprechen miissen,

Jede Art der Vervielféltigung, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fir Normung e.V, Berlin, gestattet.
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EUROPAISCHE NORM EN 45 002
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 1989

DK 620.1.008.6.001.4

Deskriptoren: Priflaboratorien, Qualitatsienkung, Akkreditierung

Deutsche Fassung

Allgemeine Kriterien zum Begutachten von Pruflaboratorien

General criteria for the assessment of Critéres généraux concernant I'évaluation
testing laboratories des laboratoires d'essais

Diese Europaische Norm wurde vom CEN/CENELEC am 23. Juni 1989 angenommen.
Die CEN/CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu
erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographi-
schen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN/CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
z6sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CEN/CENELEC-Mit-
glied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in die Landessprache gemacht und
dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CEN/CENELEC-Mitglieder sind die nationalen Normungsorganisationen und nationalen
elektrotechnischen Komitees von Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich,
Portugal, Schweden, der Schweiz, Spanien und dem Vereinigten Kénigreich.

CEN/CENELEC

Die gemeinsame Europaische Normeninstitution

The joint European Standards Institution
Organisation Commune Européenne de Normalisation

Zentralsekretariat: Rue Bréderode 2, B-1000 Brissel

© CEN/CENELEC 1989. Das Copyright ist allen CEN/CENELEC-Mitgliedern vorbehalten. Ref.-Nr. EN 45 002 : 1989
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Entstehungsgeschichte

Diese Europaische Norm wurde auf-
grund eines Mandats der Kommission
der Européischen Gemeinschaften und
der Europdischen Freihandelszone
durch eine gemeinsame CEN/CENE-
LEC-Arbeitsgruppe fur Zertifizierung
ausgearbeitet.

Die von zwei Arbeitsgruppen der Kom-
mission der Europdischen Gemein-
schaften ausgearbeiteten Dokumente
Certif. 87/15 und Certif. 87/16 wurden
dem gemeinsamen CEN/CENELEC-
Umfrageverfahren im November 1987
unterworfen.

Stellungnahmen wurden anlagBlich der
Brusseler Sitzung im Juni 1988 bera-
ten. Es wurde dort beschlossen, einen
aktualisierten Entwurf, aufgeteilt in sie-
ben einzelne Dokumente, zur formalen
Abstimmung zu bringen.

Der Text dieser Entwiirfe wurde vom
Technischen Blro des CENELEC am
23. Juni 1989 und vom Technischen
Buro des CEN am 23. Juni 1989 ange-
nommen und ratifiziert.

Nach den Gemeinsamen Regeln von
CEN/CENELEC sind folgende Lander
verpflichtet, diese Europdische Norm
zu Ubernehmen:

Belgien, Danemark, Deutschiand, Finn-
land, Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen,  Osterreich,  Portugal,
Schweden, Schweiz, Spanien und das
Vereinigte Kénigreich

Vorwort

Diese Europdische Norm wurde mit
dem Ziel erstellt, das Vertrauen in die-
jenigen Akkreditierungssysteme und
Stellen zu starken, die dieser Norm
entsprechen. Die Dokumentation der
ILAC (International Laboratory Accredi-
tation Conference) bildet die haupt-
sachliche Grundlage fir diese Norm.

In einigen Fallen erforderten die Texte
Anderungen und Klarungen fiir euro-
paische Anwendungszwecke. Solche
Anderungen oder Klarungen sind eher
die Ausnahme als die Regel.

Die in dieser Norm zusammengestell-
ten Kriterien sollten von akkreditieren-
den Stellen bei der Akkreditierung von
Pruflaboratorien, von Behérden bei der
Bezeichnung von Priiflaboratorien fir
gesetzliche Zwecke und von anderen
Stellen, die Priflaboratorien begutach-
ten, angewendet werden. Diese Norm
ist auf die Akkreditierung ausgerichtet,
aber der Inhalt ist ebenfalls auf die
Begutachtung von Laboratorien (ber
die formelle Struktur eines Akkreditie-
rungssystems hinaus anwendbar.

Die Kriterien wurden als allgemein gel-
tende Kriterien im Bereich der Priifung
einschlieBlich Kalibrierung abgefaBt.
Dies bedingt, daB diese Kriterien bei
Anwendung in bestimmten industriel-
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Brief history

This European Standard has been pre-
pared under mandate of the Com-
mission of the European Communities
and the European Free Trade Associ-
ation, by a joint CEN/CENELEC Work-
ing Group on Certification.

The documents Certif. 87/15 and Cer-
tif. 87/16, prepared by two Working
Groups of the Commission of the Euro-
pean Communities, were circulated
under the common CEN/CENELEC
enquiry procedure in November 1987.

The comments were discussed during
the Brussels meeting in June 1988
where it was decided to submit an
updated draft split in 7 separate docu-
ments to the formal voting.

The text of these drafts was approved
and ratified by the CENELEC Technical
Board on 1989-06-23 and by the CEN
Technical Board on 1989-06-23.

According to the Common CEN/
CENELEC Rules, the following coun-
tries are bound to implement this Euro-
pean Standard:

Austria, Belgium, Denmark, Finland,
France, Germany, Greece, Iceland, Ire-
land, Italy, Luxemburg, Netherlands,
Norway, Portugal, Spain, Sweden, Swit-
zerland, United Kingdom.

Foreword

This European Standard has been
drawn up with the objective of promot-
ing confidence in those accreditation
systems and bodies which conform to
it. The ILAC (International Laboratory
Accreditation Conference) documenta-
tion is the main basis for this standard.

In some instances those texts required
modification or clarification for Euro-
pean purposes. Such madifications or
clarifications are the exception rather
than the rule.

The criteria set out in this standard are
those which should be applied by
accreditation bodies in accrediting
laboratories, by public authorities when
designating laboratories for regulatory
purposes and by any other organiza-
tions assessing laboratories. The lan-
guage of this standard is geared to
accreditation but the content is equally
applicable to the assessment of la-
boratories, outside the formal structure
of an accreditation system.

The criteria are, above all, written to be
considered as general criteria covering
all fields of testing including calibration.
This implies that the set of criteria may
have to be supplemented when certain
industrial or other sectors (e.g. health
and safety) make use of it.

Bref historique

Cette Norme Européenne a été prépa-
rée sous mandat de la Commission
des Communautés Européennes et de
I'Association Européenne de Libre
Echange par un groupe de travail com-
mun CEN/CENELEC sur la certifica-
tion.

Les documents Certif. 87/15 et Certif.
87/16, préparés par deux groupes de
travail de la Commission des Commu-
nautés Européennes ont été envoyés
selon la procédure d'enquéte com-
mune CEN/CENELEC en Novembre
1987.

Les commentaires ont été discutés lors
de la réunion de Bruxelles en Juin
1988 ou il a été décidé de soumettre
au vote formel un projet mis a jour
divisé en 7 documents séparés.

Le texte de ces projets a été approuvé
et ratifié par le Bureau Technique du
CENELEC le 1989-06-23 et par le Bu-
reau Technique du CEN le 1989-06-23.

Conformément aux régles communes
du CEN/CENELEC les pays suivants
sont tenus de mettre en application la
présente Norme Européenne:

Allemagne, Autriche, Belgique, Dane-
mark, Espagne, Finlande, France,
Gréce, Irlande, Islande, Italie, Luxem-
bourg, Norvége, Pays-Bas, Portugal,
Royaume-Uni, Suede, Suisse.

Avant-propos

La présente Norme Européenne a été
établie en vue de promouvoir la con-
fiance a accorder a ceux des systemes
et organismes d’accréditation qui s’y
conforment. La documentation ILAC
(Conférence Internationale sur I'Accré-
ditation des Laboratoires d'essais) est
la principale base de travail pour cette
norme.

Dans certains cas, ces textes ont du
étre modifiés ou rédigés de fagon plus
détaillée pour des besoins européens.
Ces modifications ou clarifications
restent toutefois exceptionnelles.

Les criteres définis dans la présente
norme sont ceux qui devraient étre
appliqués par les organismes d'accré-
ditation lors de I'accréditation de labo-
ratoires, par les pouvoirs publics
lorsqu’ils s’'appuient sur des labora-
toires a des fins réglementaires et par
toute autre organisation chargée d'éva-
luer des laboratoires. Le langage de la
présente norme est celui de laccrédi-
tation, mais le contenu est également
applicable a I'évaluation des laboratoi-
res hors de la structure officielle d’un
systéme d’'accréditation.

Ces criteres sont, en premier lieu, rédi-
gés pour servir des critéres généraux

couvrant tous les dom{pceinents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-45002-1990-05
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-45002-1990-05

len oder anderen Bereichen (z.B.
Gesundheit, Sicherheit) gegebenen-
falls zu ergénzen sind.

Diese Norm ist Teil der folgenden Nor-

menreihe ber Prifung, Zertifizierung

und Akkreditierung:

EN 45001 Allgemeine Kriterien zum
Betreiben von Priiflabora-
torien

EN 45002 Allgemeine Kriterien zum
Begutachten von Priflabo-
ratorien

EN 45 003 Aligemeine Kriterien fir

Stellen, die Pruflaborato-

rien akkreditieren

Allgemeine Kriterien flr

Stellen, die Produkte zerti-

fizieren

EN 45012 Allgemeine Kriterien fur
Stellen, die Qualitatssiche-
rungssysteme zertifizieren

EN 45013 Allgemeine Kriterien fir
Stellen, die Personal zerti-
fizieren

EN 45 014 Allgemeine Kriterien fur
Konformitatserklarungen
von Anbietern

Dieses Vorwort ist nicht Teil der Norm.

EN 45 011
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This standard forms part of the follow-
ing series of standards covering test-
ing, certification and accreditation:

EN 45 001 General criteria for the
operation of testing labora-
tories

EN 45 002 General criteria for the
assessment of testing la-
boratories

EN 45 003 General criteria for labora-

tory accreditation bodies

General criteria for certifi-

cation bodies operating

product certification

EN 45 012 General criteria for certifi-
cation bodies operating
Quality System certifica-
tion

EN 45 013 General criteria for certifi-
cation bodies operating
certification of personnel

EN 45 014 General criteria for sup-
pliers’ declaration of con-
formity

This foreword does not form an integral

part of the standard.

EN 45 011
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compris l'étalonnage. Cela implique
que cet ensemble de critéres peut
devoir étre complété lorsque certains
secteurs industriels ou autres secteurs
(par exemple la santé et la sécurité) en
feront usage.

La présente norme fait partie de la
série de normes suivantes couvrant les
essais, la certification et I'accréditation:

EN 45 001 Critéres généraux concer-
nant le fonctionnement de
laboratoires d'essais

EN 45 002 Critéres généraux concer-
nant I'évaluation des labo-
ratoires d'essais

EN 45 003 Criteres généraux concer-

nant les organismes d’ac-

créditation des laboratoi-
res

Critéres généraux concer-

nant les organismes de

certification procédant a la
certification des produits

EN 45 012 Critéres généraux concer-
nant les organismes de
certification procédant a la
certification des systémes
qualité

EN 45 013 Critéres généraux concer-
nant les organismes de
certification procédant a ia
certification du personnel

EN 45014 Criteres généraux concer-
nant la déclaration de con-
formité par les fournis-
seurs

Cet avant-propos ne fait pas partie

intégrante de la norme.

EN 45011
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