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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 17034:2015) beinhaltet die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm
[SO/DIS 17034:2015, die in der ISO/CASCO-Arbeitsgruppe JWG 43 ,Joint ISO/CASCO - ISO/REMCO: Revision
of Guide 34" in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC1 ,Kriterien fiir
Konformititsbewertungsstellen“ (Sekretaritat: BSI, Vereinigtes Konigreich) erarbeitet wurde.

Flir die deutsche Mitarbeit ist der Unterausschuss NA 147-00-03-43 UA ,Revision ISO Guide 34 (ISO 17034)“
im Arbeitsausschuss NA 147-00-03 AA ,Zertifizierungsgrundlagen (Grundlagen zur Konformitats-
bewertung)“ des DIN-Normenausschusses Qualititsmanagement, Statistik und Zertifizierungsgrundlagen
(NQSZ) zustandig.

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 17034
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfs gelten gleichermafden auch
fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen und Dokumenten wird im Folgenden auf die
entsprechenden Deutschen Normen verwiesen:

ISO 3534-1 sieche  DINISO 3534-1
IS0 5725-1 siehe  DINISO 5725-1
IS0 5725-2 siehe  DINISO 5725-2
ISO 5725-4 siehe  DINISO 5725-4
ISO 6142 sieche  DINEN ISO 6142
ISO 9000 siehe  DIN EN ISO 9000
ISO 10012 siehe  DIN ENISO 10012
IS0 13528 siehe  DIN ISO 13528
[SO 15189 siehe  DIN ENISO 15189
ISO 15194 siehe  DIN EN ISO 15194
ISO/IEC 17000 siehe  DIN EN ISO/IEC 17000
ISO/IEC 17011 sieche  DIN ENISO/IEC 17011
ISO/IEC 17025 siehe  DIN EN ISO/IEC 17025
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 6142, Gasanalyse — Herstellung von Priifgasen — Wigeverfahren

DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel
DIN EN ISO 15189, Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitdit und Kompetenz

DIN EN ISO 15194, In-vitro-Diagnostika — Messung von Gréfden in Proben biologischen Ursprungs —
Anforderungen an zertifizierte Referenzmaterialien und an den Inhalt der Begleitdokumentation

DIN EN ISO/IEC 17000 Konformitdtsbewertung — Begriffe und allgemeine Grundlagen

DIN EN ISO/IEC 17011 Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformitdtsbewertungsstellen akkreditieren

DIN EN ISO/IEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien

DIN ISO 3534-1, Statistik — Begriffe und Formelzeichen — Teil 1: Wahrscheinlichkeit und allgemeine
statistische Begriffe

DIN ISO 5725-1, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von MefSverfahren und MefSergebnissen — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen und Begriffe

DIN ISO 5725-2, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 2:
Grundlegende Methode fiir Ermittlung der Wiederhol- und Vergleichprdzision eines vereinheitlichten

Messverfahrens

DIN ISO 5725-4, Genauigkeit (Richtigkeit und Prdzision) von Messverfahren und Messergebnissen — Teil 4:
Grundlegende Methoden fiir die Ermittlung der Richtigkeit eines vereinheitlichten Messverfahrens

DIN ISO 13528, Statistische Verfahren fiir Eignungspriifungen durch Ringversuche
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 17034:2015) wurde vom Technischen Komitee ISO/CASCO ,Committee on
conformity assessment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC 1 , Kriterien
fiir Konformitiatsbewertungsstellen“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 17034:2015 wurde vom CEN als prEN ISO 17034:2015 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterkldrungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitidtsbewertung beziehen, sowie Informationen iiber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthélt der folgende Link:
Foreword - Supplementary information.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/CASCO.
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Einleitung

Der Einsatz von Referenzmaterialien ermoglicht die Ubertragung der Werte von gemessenen oder
zugewiesenen Merkmalen zwischen Kalibrier- und Priiflaboratorien. Diese Materialien sind weit verbreitet,
z. B. bei der Kalibrierung von Messmitteln und bei der Bewertung oder Validierung von Messverfahren. In
bestimmten Fillen erméglichen sie, in geeigneter Weise Merkmale in beliebigen Einheiten anzugeben.

Es gibt eine zunehmende Anzahl von Referenzmaterialherstellern und der Nachweis ihrer wissenschaft-
lichen und technischen Kompetenz ist eine grundlegende Anforderung fiir die Sicherstellung der Qualitdt
von Referenzmaterialien. Der Bedarf an neuen Referenzmaterialien hoher Qualitit steigt als Folge sowohl
der verbesserten Genauigkeit von Messeinrichtungen als auch der Anforderung an genauere und
verlasslichere Daten in den wissenschaftlichen und technologischen Disziplinen. Manche zuvor annehmbare
Referenzmaterialien konnen moéglicherweise diese strengeren Anforderungen nicht langer erfiillen. Daher ist
es fiir Referenzmaterialhersteller nicht nur notwendig, Angaben zu ihren Materialien in Form von Berichten,
Zertifikaten und Aussagen bereitzustellen, sondern auch ihre Kompetenz nachzuweisen, Referenz-
materialien von geeigneter Qualitit herzustellen.

ISO 17034 zeigt die allgemeinen Anforderungen an die Herstellung von Referenzmaterialien, einschliefslich
zertifizierter Referenzmaterialien, auf. Diese Norm ist Nachfolgerin von ISO Guide 34:2009 und bringt diesen
in vollstandigen Einklang mit den Anforderungen nach ISO/IEC 17025. Weitere Leitfidden beziiglich, z. B.
dem Inhalt von Zertifikaten, der Gestaltung von Charakterisierungen sowie Homogenitats- und Stabilitaits-
untersuchungen sind in den ISO Guides 31 und 35 enthalten. Obwohl die in diesen beiden Guides
dargelegten Ansitze sicherstellen, dass Anforderungen nach ISO 17034 erfiillt werden, konnen alternative
Wege moglich sein, die Ubereinstimmung mit ISO 17034 zu erreichen.

[SO 15189 kann im Fall von Priifungen im medizinischen Bereich als Referenznorm anstatt von
ISO/IEC 17025 angewendet werden.

Sofern nicht anderweitig angegeben, wird der Begriff ,Zertifizierung“ fiir die Zertifizierung von

Referenzmaterialien verwendet und darf nicht mit der Produktzertifizierung oder der Zertifizierung von
Managementsystemen verwechselt werden.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 17034:2015-12


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-17034-2015-12
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-17034-2015-12

- Entwurf - E DIN EN ISO 17034:2015-12
prEN ISO 17034:2015 (D)

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Referenzmaterialherstel-
lern (RM-Hersteller) fest.

Diese Internationale Norm wurde erarbeitet, um das Vertrauen in Referenzmaterialhersteller (RMH) und in
die Entwicklung und Umsetzung ihres Qualitdtsmanagementsystems zu férdern.

Diese Internationale Norm legt die Anforderungen fest, nach denen Referenzmaterialien hergestellt werden
miissen. Sie ist dazu vorgesehen, als Teil der allgemeinen Qualitdtssicherungsverfahren eines Referenz-
materialherstellers angewendet zu werden.

Diese Internationale Norm deckt die Herstellung samtlicher Referenzmaterialien ab.

ANMERKUNG  Der Begriff ,Kunde“ bezieht sich auf jeglichen Anwender, der ein Referenzmaterialbezieht, ungeachtet
dessen, ob dieses bezahlt oder unbezahlt erfolgt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO Guide 30, Reference materials — Selected terms and definitions

[SO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms
(VIM)

IS0 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary
ISO/IEC 17000, Conformity assessment — Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO/IEC 17000, ISO Guide 30,
[SO/IEC Guide 99 und die folgenden Begriffe.

Wenn mehr als eine Definition fiir denselben Begriff existiert, haben die Definitionen nach ISO Guide 30
Vorrang.

3.1
RM-Dokument
,Produktinformationsblatt oder ,RM-Zertifikat“, das einem Referenzmaterial beigefiigt ist

3.2

Verarbeitung/Vorbereitung

Verarbeitung eines Referenzmaterials umfasst die Vorbereitung des Materials durch Homogenisierung
und/oder Stabilisierung sowie das Abfiillen und die Etikettierung

3.3
betrieblich festgelegte Messgrofie
Messgrofie, die durch Bezug auf ein einzelnes spezifiziertes Verfahren fiir ihre Realisierung festgelegt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele sind Rohfasern in Nahrungsmitteln, Energie bei Schlagpriifung nach Charpy,
Enzymaktivitdt und extrahierbares Blei in Boden.
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4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Rechts- und Vertragsfragen

4.1.1 Jede Anfrage, jedes Angebot oder jeder Vertrag, der die Herstellung eines Referenzmaterials betrifft,
muss nach dokumentierten grundsatzlichen Regelungen und Verfahren bewertet werden, die durch den
Referenzmaterialhersteller festgelegt werden, um sicherzustellen, dass:

a) die Anforderungen an Referenzmaterialien und ihre Herstellung angemessen festgelegt, dokumentiert
und verstanden sind;

b) der Referenzmaterialhersteller iiber die Fahigkeiten und Mittel verfiigt, die Anforderungen zu erfiillen.

ANMERKUNG 1 Fahigkeit bedeutet, dass der Referenzmaterialhersteller Zugang beispielsweise zu dem erforderlichen
Gerdt, den geistigen oder Informationsressourcen hat und dass sein Personal iiber die fiir die Herstellung der
betreffenden Referenzmaterialien notwendigen Fertigkeiten und das notwendige Fachwissen verfiigt. Die Uberpriifung
der Fahigkeit kann eine Begutachtung der vorherigen Referenzmaterialherstellung und/oder der Organisation der
laboriibergreifenden Charakterisierungsprogramme einschliefen, unter Verwendung von Proben, deren
Zusammensetzung derjenigen der herzustellenden Referenzmaterialien dhnelt.

ANMERKUNG 2 Ein Vertrag kann jegliche schriftliche oder miindliche Vereinbarung sein.

ANMERKUNG 3 Eine Anfrage zur Vorbereitung eines bestimmten Referenzmaterials kann vom Referenzmaterial-
hersteller ausgehen.

4.1.2 Die Bewertung muss samtliche Arbeiten einschliefen, die vom Referenzmaterialhersteller an
Unterauftragnehmer weitervergeben werden.

4.1.3 Der Referenzmaterialhersteller muss Aufzeichnungen dieser Bewertungen fithren, einschliefdlich
samtlicher Anderungen, sowie Aufzeichnungen von samtlichen einschldgigen Kundengesprachen in
Zusammenhang mit den Anforderungen von Kunden sowie von vergebenen Unterauftragen.

4.2 Unparteilichkeit

4.2.1 Der Referenzmaterialhersteller muss so strukturiert und gehandhabt werden, so dass die
Unparteilichkeit sichergestellt wird.

ANMERKUNG  Unparteilichkeit beinhaltet, dass Entscheidungen auf Grundlage objektiver Kriterien getroffen werden
und nicht auf Grundlage von Vorurteilen, Voreingenommenheit oder der Bevorzugung einer Person vor einer anderen
aus unsachgemafien Griinden.

4.2.2 Der Referenzmaterialhersteller muss:

a) lber Vereinbarungen verfiligen, die sicherstellen, dass sein Management und Personal frei sind von
jeglichem unzuldssigen internen und externen kommerziellen, finanziellen und sonstigem Druck und
Beeinflussung, die die Qualitat ihrer Arbeit beeinflussen kénnten;

b) Risiken fiir seine Unparteilichkeit fortlaufend identifizieren. Dies muss auch jene Risiken einschlief3en,
die aus seinen Tatigkeiten oder aus seinen Beziehungen oder aus den Beziehungen seines Personals
entstehen. Allerdings stellen solche Beziehungen nicht notwendigerweise ein Risiko fiir die Unpartei-
lichkeit eines Referenzmaterialherstellers dar (siehe Anmerkung unten);

c) wenn ein Risiko fiir die Unparteilichkeit identifiziert wird, in der Lage sein, nachzuweisen, wie er dieses
Risiko beseitigt oder minimiert;

d) eine Verpflichtung der obersten Leitung zur Unparteilichkeit verfiigen.
ANMERKUNG Eine Beziehung, die die Unparteilichkeit des Referenzmaterialherstellers gefdhrdet, kann auf

Eigentiimerschaft, Beherrschung, Leitung, Personal, gemeinsam genutzten Ressourcen, Finanzen oder Vertrdagen zu
anderen Zwecken als dem Verkauf oder der Herstellung von Referenzmaterialien basieren.
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4.3 Haftung und Finanzierung

4.3.1 Der Referenzmaterialhersteller muss iliber Vereinbarungen verfiigen, um Verbindlichkeiten zu
behandeln, die aus seinen Téatigkeiten entstehen, sofern dies nicht gesetzlich verboten ist.

4.3.2 Der Referenzmaterialhersteller muss iiber die fiir seine Tatigkeiten erforderlichen finanziellen
Ressourcen verfiigen.

4.4 Vertraulichkeit

4.4.1 Der Referenzmaterialhersteller muss fir alle erhaltenen Informationen verantwortlich sein und diese
in angemessener Weise behandeln, einschlieflich vertraulicher Information, wie zwischen dem
Referenzmaterialhersteller und dem Kunden vereinbart. Wenn Informationen von einer anderen
Einzelperson oder Stelle mitgeteilt werden, miissen derartige Informationen als vertraulich betrachtet
werden, sofern nicht die betroffene Einzelperson oder Stelle die Information jedermann zuganglich macht
oder der Offenlegung Dritten gegeniiber zustimmt.

4.4.2 Wenn es von dem Referenzmaterialhersteller gesetzlich gefordert oder durch vertragliche Vereinba-
rungen gestattet ist, vertrauliche Informationen weiterzugeben, so muss die betroffene Einzelperson oder
Stelle liber die Weitergabe dieser Information unterrichtet werden, sofern dies nicht gesetzlich verboten ist.

4.4.3 Informationen liber den Kunden aus anderen Quellen als von diesem selbst (z. B. Beschwerdefiihrer,
Behorden) miissen zwischen dem Kunden und dem Referenzmaterialhersteller vertraulich behandelt
werden. Die Quelle dieser Information muss vom Referenzmaterialhersteller vertraulich behandelt werden
und darf nicht mit dem Kunden geteilt werden, sofern nicht die Quelle zugestimmt hat.

5 Anforderungen an die Organisation

5.1 Der Referenzmaterialhersteller muss eine juristische Person sein oder eine juristische Person
benennen, die fir alle ihre Tatigkeiten bei der Herstellung von Referenzmaterialien verantwortlich gemacht
werden kann.

ANMERKUNG  Ein staatlicher Referenzmaterialhersteller gilt aufgrund seines behdrdlichen Status als juristische
Person.

5.2 Der Referenzmaterialhersteller muss so organisiert sein und arbeiten, dass er alle geltenden
Anforderungen dieser Internationalen Norm erfiillt, ungeachtet dessen, ob die Arbeit in seinen dauerhaften
Einrichtungen oder an anderen Standorten (einschliefdlich zugehorige temporare oder ortsveranderliche
Einrichtungen), die aufderhalb seiner dauerhaften Einrichtungen liegen oder in den Einrichtungen von
Unterauftragnehmern durchgefiihrt werden.

5.3 Der Referenzmaterialhersteller muss:

a) Uber eine Beschreibung seiner Rechtsstellung verfiigen;

b) Leitungspersonal haben, unterstiitzt durch technisches Personal , das iiber die erforderlichen
Befugnisse und Ressourcen verfiigt, Aufgaben zu delegieren und das Auftreten von Abweichungen vom
Managementsystem oder von den Verfahren fiir die Referenzmaterialherstellung festzustellen sowie
Mafinahmen einzuleiten, durch die solche Abweichungen verhindert oder auf ein Minimum beschrankt
werden;

c) den Aufbau der Organisation und die Leitung und Lenkung des Referenzmaterialherstellers, seinen Platz
in einer eventuellen Dachorganisation und die Beziehungen zwischen Management, technischem

Betrieb, Hilfsdiensten und Unterauftragnehmern festlegen;

d) die Teile der Organisation festlegen, die durch das Qualitditsmanagementsystem abgedeckt werden;
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e) die Verantwortlichkeit, Befugnis und Wechselbeziehungen des gesamten Personals festlegen, das
Arbeiten, die die Qualitat des hergestellten Referenzmaterials beeinflussen, handhabt, durchfiihrt oder
verifiziert;

f) eine technische Leitung haben, einschliefdlich eines technischen Leiters, die die Gesamtverantwortung
fir die technischen Tatigkeiten und die Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen hat, die
erforderlich sind, um die geforderte Qualitat jeder Tatigkeit, die Teil der Referenzmaterialherstellung
ist, sicherzustellen;

g) einen Mitarbeiter als Qualititsmanager (wie auch immer bezeichnet) benennen, der, unabhangig von
anderen Pflichten und Verantwortlichkeiten, die festgelegte Verantwortlichkeit und Befugnis dafiir
haben muss, sicherzustellen, dass die Anforderungen nach dieser Internationalen Norm umgesetzt und
jederzeit befolgt werden. Der Qualitditsmanager muss direkten Zugang zur héchsten Leitungsebene
haben, auf der Entscheidungen tiber Herstellungspolitik oder Ressourcen getroffen werden;

h) Stellvertreter fiir Leitungspersonal in Schliisselpositionen benennen, einschliefdlich des technischen
Leiters und des Qualitdtsmanagers.

6 Anforderungen an Ressourcen
6.1 Personal des Referenzmaterialherstellers

6.1.1 Der Referenzmaterialhersteller muss Personal einsetzen, das beim Hersteller angestellt ist oder unter
Vertrag steht. Wenn unter Vertrag stehendes und zusitzliches technisches Personal oder Hilfspersonal
eingesetzt wird, so muss der Hersteller sicherstellen, dass dieses Personal beaufsichtigt wird, kompetent ist
und in Ubereinstimmung mit dem Managementsystem des Herstellers arbeitet.

6.1.2 Personal, einschliefdlich Ausschussmitglieder, Vertragspartner, Personal aus externen Stellen oder
Personen, die im Auftrag des Referenzmaterialherstellers titig sind, miissen alle Informationen, die sie
wahrend der Durchfithrung der auf das Referenzmaterial bezogenen Téatigkeiten des Referenzmaterial-
herstellers erhalten oder geschaffen haben, vertraulich halten, sofern gesetzlich nicht anderweitig
angeordnet.

6.1.3 Der Referenzmaterialhersteller muss sicherstellen, dass das gesamte Personal, einschliefilich des
technischen Leitungspersonals, das unter seinem Managementsystem Téatigkeiten ausfithrt und Tatigkeiten
im Zusammenhang mit der Herstellung jeder bestimmten Art von Referenzmaterial durchfiihrt, kompetent
ist. Es muss ausreichend Personal vorhanden sein, das iiber die Ausbildung, Schulung, das technische Wissen
und die Erfahrung verfiigt, die fiir die ihm zugewiesenen Funktionen erforderlich sind.

6.1.4 Der Referenzmaterialhersteller muss iiber Verfahren fiir die Ermittlung von Schulungsbedarf und fiir
die Durchfiithrung von Schulungen fiir das Personal verfiigen. Ausbildungsprogramme miissen sich an den
gegenwartigen und zukiinftigen Aufgaben des Herstellers orientieren. Die Wirksamkeit der Schulungen muss
bewertet und dokumentiert werden.

6.1.5 Der Referenzmaterialhersteller muss Aufzeichnungen von Stellenbeschreibungen fiir sein Personal,
das an der Referenzmaterialherstellung beteiligt ist. fiihren.

6.1.6 Der Referenzmaterialhersteller muss kompetentem Personal die Befugnis zur Durchfiihrung
bestimmter Tatigkeiten in Bezug auf die Referenzmaterialherstellung erteilen. Der Referenzmaterial-
hersteller muss Aufzeichnungen tiber die Befugnisse, fachliche Kompetenz sowie die Ausbildungs- und
Berufsqualifikationen dieses Personals fiihren. Diese Aufzeichnungen miissen den Nachweis erbringen, dass
einzelne Mitglieder des Personals angemessen geschult wurden und dass ihre Kompetenz hinsichtlich der
Durchfiihrung bestimmter Tatigkeiten bei der Herstellung von Referenzmaterial bewertet wurde. Diese
Information muss leicht verfiigbar sein und sie muss das Datum enthalten, an dem die Befugnis und/oder
Kompetenz bestatigt wurde.
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6.2 Ausgliederung

6.2.1 Wenn ein Referenzmaterialhersteller fiir Teile der Herstellung eines Referenzmaterials, einschlief3-
lich Probenahme, Verarbeitung, Handhabung, Priifung der Homogenitit und Stabilitidt, Charakterisierung,
Lagerung oder Vertrieb, Unterauftragnehmer einsetzt, muss der Referenzmaterialhersteller Verfahren
haben, um sicherzustellen, dass die Erfahrung und technische Kompetenz des Unterauftragnehmers fiir die
ihm zugewiesenen Aufgaben ausreichend ist und dass sie die relevanten Abschnitte dieser Internationalen
Norm sowie anderer zutreffender Normen erfiillen.

ANMERKUNG  Ein Referenzmaterialhersteller kann nicht iiber eigene Laboreinrichtungen oder Verarbeitungs-
einrichtungen verfligen oder sich dafiir entscheiden, diese nicht zu verwenden.

6.2.2 Der Referenzmaterialhersteller muss Unterauftragnehmer auf der Grundlage ihrer Fahigkeit
auswahlen, die vom Referenzmaterialhersteller festgelegten Anforderungen zu erfiillen. Die technischen
Anforderungen, die Unterauftragnehmer zu erfiillen haben, miissen den geltenden Anforderungen dieser
Internationalen Norm entsprechen.

ANMERKUNG  Diese Internationale Norm verweist beziiglich Kalibrierung und Priifung (siehe Abschnitt7) auf
ISO/IEC 17025.

6.2.3 Prozesse, die nicht durch Unterauftragnehmer durchgefithrt werden diirfen, sind Produktions-
planung, die Auswahl von Unterauftragnehmern, die Zuweisung von Merkmalswerten, die Autorisierung von
Merkmalswerten und ihrer Unsicherheiten und die Herausgabe von RM-Dokumenten.

6.2.4 Der Referenzmaterialhersteller muss Verfahren festlegen und aufrechterhalten, um zu bewerten,
dass alle durch Unterauftragnehmer durchgefiihrten Aufgaben mit den Spezifikationen, die durch den
Referenzmaterialhersteller festgelegt wurden, und mit allen relevanten Abschnitten dieser Internationalen
Norm iibereinstimmen.

ANMERKUNG  Es kann sich um bezahlte oder unbezahlte Unterauftragnehmer handeln.

6.2.5 Der Nachweis der Kompetenz des Unterauftragnehmers muss erbracht und Aufzeichnungen seiner
Kompetenz aufbewahrt werden, einschliefilich Aufzeichnungen von Bewertungen und sdmtlichen Audits, die
beziiglich seiner Fahigkeit, vertraglich vereinbarte Aufgaben zu erfiillen, durchgefiihrt wurden.

6.2.6 Wenn die Kompetenz von Unterauftragnehmern nicht durch schriftlich dokumentierten Nachweis
festgestellt werden kann, muss der Referenzmaterialhersteller die Kompetenz des Unterauftragnehmers vor
Ort bewerten oder die durch den Unterauftragnehmer durchgefiihrten Tatigkeiten vor Ort beaufsichtigen.

ANMERKUNG  Beispiele fiir Aufzeichnungen sind Bewertungen von Aufgaben, die fiir den Hersteller in der
Vergangenheit durchgefithrt wurden, der Nachweis erfolgreicher Teilnahme an einer Eignungspriifung,
Konformitatsbewertungszertifikate, welche fiir die vertraglich vereinbarte Aufgabe relevant sind sowie zuldssige
Ergebnisse an gut charakterisierten Materialien, deren Beschaffenheit der des Kandidaten-Referenzmaterials (en:
candidate reference material) dhnelt oder gleichwertig ist.

6.2.7 Der Referenzmaterialhersteller muss sicherstellen, dass die Ergebnisse und die Beschreibungen von
angewendeten Verfahren der Unterauftragnehmer entweder beim Unterauftragnehmer oder beim
Referenzmaterialhersteller verfiighar sind. Sachbezogene Einzelheiten der Methodik miissen durch den
Referenzmaterialhersteller aufbewahrt werden, um die technische Bewertung von Daten zu ermdglichen.

6.2.8 Bei der Arbeit mit Unterauftragnehmern muss der Referenzmaterialhersteller {iber Personal
verfligen, das im Rahmen seines Managementsystems Tatigkeiten ausfiihrt und ausreichend Wissen von der
Aufgabe des Unterauftragnehmers besitzt, um die Eignung der Tatigkeit des Unterauftragnehmers zu
bewerten.

ANMERKUNG  Bei Priiftatigkeiten schliefdt das Wissen iiber die angewendeten Verfahren und Vertrautheit mit dieser
Internationalen Norm und ISO/IEC 17025 fiir Kalibrierung und Priifung ein.
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6.3 Bereitstellung von Gerit, Dienstleistungen und Ausriistungen, die die Qualitit des
Referenzmaterials beeinflussen

6.3.1 Der Referenzmaterialhersteller muss iiber Verfahren fiir die Auswahl von Gerat, Dienstleistungen
und Ausriistungen verfiigen.

6.3.2 Der Referenzmaterialhersteller darf ausschliefidlich Gerdte, Dienstleistungen und Ausriistungen
verwenden, die den festgelegten Anforderungen entsprechen, um die Qualitdt des von ihm hergestellten
Referenzmaterials sicherzustellen.

6.3.3 Der Referenzmaterialhersteller muss sicherstellen, dass Geriate und Verbrauchsmaterialien nicht
verwendet werden, bevor sie gepriift, kalibriert oder anderweitig als in Ubereinstimmung stehend mit den
Festlegungen und Anforderungen, die in den Spezifikationen fiir den Herstellungsprozess festgelegt sind,
verifiziert wurden.

6.3.4 Der Referenzmaterialhersteller muss Aufzeichnungen fiihren, {iber den Kauf von Geréten,
Dienstleistungen und Ausriistungen, einschliefRlich Aufzeichnungen der verwendeten Auswahlkriterien und
jeglicher Daten der Inbetriebnahme.

6.4 Einrichtungen und Umgebungsbedingungen

6.4.1 Der Referenzmaterialhersteller muss sicherstellen, dass alle Laboreinrichtungen, Kalibrier- und
Prifbereiche (sofern zutreffend), Materialverarbeitungs- und Materialverpackungsbereiche, Energiequellen,
Beleuchtung, Luftfeuchte, Temperatur, Druck und Liiftung so beschaffen sind, dass sie die geeignete
Verarbeitung und Verpackung des Materials sowie die geeignete Durchfiihrung von Kalibrierung und
Messungen (sofern zutreffend) ermdglichen.

6.4.2 Wenn die Umgebungsbedingungen eine nachteilige Auswirkung auf das Referenzmaterial haben
kénnten, muss die Umgebung, in der die Herstellungstatigkeiten fiir das Referenzmaterial vorgenommen
werden, mit entsprechend kalibriertem Gerat tiberwacht, kontrolliert und aufgezeichnet werden, so dass
Ergebnisse und Prozesse nicht nachteilig beeinflusst werden.

6.4.3 Alle Bereiche fiir die Verarbeitung und Priifung von Referenzmaterial miissen je nach Notwendigkeit,
zusdtzlich zur Erfiillung der Anforderungen an Luftfeuchte und Temperatur, gegen Schwingung, Aerosole,
Schwebstaub und mikrobiologische Kontamination, Magnetfelder, Licht sowie elektromagnetische und/oder
ionisierende Strahlung geschiitzt werden.

6.4.4 Geeignete Vorkehrungen fiir den Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltschutz miissen umgesetzt
werden.

7 Technische und Herstellungsanforderungen
7.1 Allgemeine Anforderungen
7.1.1 Anforderungen an Referenzmaterialien

Zusatzlich zu den Anforderungen nach 7.2 bis 7.8 gelten die folgenden Anforderungen fiir alle
Referenzmaterialien:

a) Bewertung der Homogenitat (7.10);

b) Bewertung der Stabilitat (7.11);

c) (falls geeignet) Charakterisierung des Materials (7.12);
d) (falls geeignet) Festlegung der Austauschbarkeit;

e) (falls geeignet) Zuweisung von Merkmalswerten und (falls geeignet) ihren Unsicherheiten (7.13).
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7.1.2 Anforderungen an zertifizierte Referenzmaterialien

Flir zertifizierte Referenzmaterialien gelten strengere Herstellungsanforderungen als fiir andere
Referenzmaterialien. Zuséatzlich zu den Anforderungen nach 7.2 bis 7.8 gelten die folgenden Anforderungen
an zertifizierte Referenzmaterialien:

a) Bewertung der Homogenitat (7.10);

b) Bewertung der Stabilitadt (7.11);

c) Charakterisierung des Materials (7.12);

d) (falls geeignet) Festlegung der Austauschbarkeit;

e) Zuweisung von Merkmalswerten und bei zertifizierten Werten ihre Unsicherheiten (7.13);
f)  Festlegung der metrologischen Riickfithrbarkeit von zertifizierten Werten (7.9);

g) Verfiigbarkeit eines Zertifikats, einschliefdlich Informationen zu Stabilitdt, metrologischer Riickfiihrbar-
keit und dem Homogenitatsgrad.

7.2 Produktionsplanung

7.2.1 Der Referenzmaterialhersteller muss diejenigen Prozesse identifizieren und planen, die direkten
Einfluss auf die Qualitit der Referenzmaterialherstellung besitzen und der Produktionsplan muss
dokumentiert werden.

7.2.2 Der Referenzmaterialhersteller muss sicherstellen, dass Prozesse in Ubereinstimmung mit
festgelegten Verfahren durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG Falls verfiigbar, konnen veroffentlichte technische Normen fiir die Produktion von bestimmten
Referenzmaterialien angewendet werden, z. B. [SO 6142 [12] fiir Gase.

7.2.3 Technische Eingaben der verschiedenen einbezogenen Unterauftragnehmer miissen identifiziert und
die notwendigen Informationen dokumentiert und regelméfig bewertet werden. Ein Mechanismus (z. B.
eine managementbezogene/technische Beratungsgruppe) darf festgelegt werden, um Planungen durchzu-
fiihren oder Empfehlungen zu den Herstellungsprozessen abzugeben.

ANMERKUNG Dieser Mechanismus kénnte Empfehlungen enthalten fiir die Produktion, den Aufbau eines
Uberwachungssystems (um Piinktlichkeit und Qualitit fiir jede Produktionsphase sicherzustellen), und fiir ein
Evaluierungsverfahren zur riickblickenden Bewertung der Herstellungsprozesse.

7.2.4 Der Referenzmaterialhersteller muss wahrend der Planungsphase auf den Bedarf fiir folgende
Verfahren und Dienstleistungseinrichtungen eingehen:

a) Materialauswahl (einschlief3lich Probenahme, sofern zutreffend);

b) Uberpriifung der Identitit des Materials;

c) Aufrechterhalten geeigneter Umgebungen bei allen Aspekten der Herstellung (7.4);

d) Materialverarbeitung (7.6);

e) Uberpriifung und Kalibrierung von Geriten (7.8);

f) Validierung von Messverfahren (7.7);

g) Messmethoden (7.6, 7.7);

h) Bewertung der Homogenitat, einschliefRlich Kriterien fiir ausreichende Homogenitat (7.10);
i) Bewertung der Stabilitdt (7.11);

j)  Gestaltung und Organisieren einer geeigneten Charakterisierung (7.12);
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k) Bewertung der Austauschbarkeit (sofern zutreffend);

ANMERKUNG  Ein REMCO-Positionspapier [11] enthélt einen ausfiihrlichen Leitfaden zu den Anforderungen an die
Bewertung der Austauschbarkeit von Referenzmaterialien.

1) Zuweisen der Merkmalswerte (7.13);
ANMERKUNG Durch die Zuweisung der Merkmalswerte von Interesse, kann der Referenzmaterialhersteller eine

Expertengruppe einrichten, die dafiir verantwortlich ist, zu iiberpriifen, ob alle Arbeiten, Daten und Dokumente ihren
Zweck erfiillen.

m) Erstellen von Unsicherheitsbudgets und Schitzen von Unsicherheiten von zertifizierten Werten (7.13);

n) Festlegen von Annahmekriterien, um zu iiberpriifen, dass Unsicherheitsschatzwerte fiir Ersatzchargen
von Referenzmaterialien gelten, die unter Bedingungen nach 7.1 hergestellt wurden;

o) Festlegen der metrologischen Riickfiithrbarkeit von Messergebnissen und zertifizierten Werten (7.9);
p) Ausgabe der RM-Dokumentation (7.14);
q) Sicherstellen geeigneter Lagereinrichtungen und Lagerbedingungen (7.4);

r) Sicherstellen, dass geeignete Etikettierung und Verpackung der Referenzmaterialien den Sicherheits-
vorschriften (7.4) entsprechen;

s) Sicherstellen geeigneter Transportvereinbarungen, die den Versandvorschriften entsprechen (7.15);

t) Sicherstellen der Uberwachung der Stabilitit in der der Herstellung nachgelagerten Phase, sofern
zutreffend (7.11);

u) Sicherstellen einer angemessenen Dienstleistung nach Vertrieb an Referenzmaterial-Kunden (7.15).

7.2.5 Verifizierung muss gefordert sein, wenn Ersatzchargen von Referenzmaterialien mit gleichwertigen
Eigenschaften unter Verwendung ahnlicher Ausgangsmaterialien und unter Anwendung derselben
Verfahren hergestellt werden, um sicherzustellen, dass die verwendeten Informationen, die aus vorherigen
Chargen gewonnen wurden, fiir die neue Charge weiterhin gelten (siehe 7.2.4).

ANMERKUNG  ISO Guide 35 enthilt einen weiterfithrenden Leitfaden fiir wiederholte Chargenproduktion.

7.3 Produktionskontrolle

Der Referenzmaterialhersteller muss diejenigen Verifizierungsverfahren identifizieren, dokumentieren und
umsetzen, die fiir die Sicherstellung der Qualitit in jeder Stufe der Referenzmaterialherstellung notwendig
sind, und er muss ausreichend Ressourcen und Personal fiir derartige Tatigkeiten zuweisen. Diese
Tatigkeiten miissen Beaufsichtigung, Priifung und Uberwachung aller Produktionsstufen umfassen.

7.4 Handhabung und Lagerung des Materials

7.4.1 Vorkehrungen miissen gegen nachteilige Umgebungseinfliisse (6.4) und gegen die mogliche
Kontamination des Referenzmaterials wahrend seiner Verarbeitung und Charakterisierung getroffen
werden.

7.4.2 Der Referenzmaterialhersteller muss vom Zeitpunkt der Verarbeitung bis zu ihrem Vertrieb an die
Anwender alle Kandidaten-Materialien und Referenzmaterialien identifizieren sowie vor anderen
Chemikalien und Proben schiitzen und von ihnen getrennt halten.
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ANMERKUNG 1 Die Verpackung eines Zementmaterials erfordert z. B. niedrige Luftfeuchtebedingungen, wahrend die
Verarbeitung und Charakterisierung eines Materials, in dem der Gehalt an Bleispuren gemessen werden muss,
Reinraumbedingungen erfordert, um Verunreinigungen durch bleihaltigen Staub zu verhindern. Reinraumbedingungen
konnen auch bei anderen Arten von Spurenanalysen erforderlich sein. Die geeignete Wahl des Behaltermaterials und
entsprechende Reinigungsverfahren sind fiir die Vermeidung von Verunreinigungen ebenfalls wichtig. Die Verarbeitung
von Referenzmaterialien von genetisch verdnderten Organismen erfordert Mafnahmen fiir die Verhinderung von
DNS/Protein-Kreuzkontamination

ANMERKUNG 2 Es kann von Nutzen sein, jede Einheit eines (Kandidaten-)Referenzmaterials einzeln zu identifizieren,
um die nachfolgende Probenahme, Trendanalyse, Vertriebsdienstleistungen oder Untersuchung von Beschwerden zu
erleichtern.

7.4.3 Der Referenzmaterialhersteller muss die geeignete Verpackung samtlicher Referenzmaterialien
sicherstellen (z.B. lichtdichte, luftdichte, feuchtigkeitsfreie oder Schutzgasverpackung nutzen, wo
zutreffend) und sichere Lagerflichen/Lagerrdaume bereitstellen, die Schiden oder Verschlechterung aller
Gegenstiande bzw. Materialien im Zeitraum zwischen Charakterisierung und Zustellung verhindern. Fiir den
Versand missen geeignete Verfahren festgelegt werden.

7.4.4 Der Zustand aller gelagerten Gegenstinde und Materialien muss in geeigneten Abstidnden wahrend
der Lagerungsdauer bewertet werden, um mdgliche Verschlechterung zu erkennen.

7.4.5 Der Referenzmaterialhersteller muss Verpackungs- und Etikettierungsprozesse in einem Umfang
kontrollieren, der notwendig ist, um die Ubereinstimmung mit gegenwartigen Sicherheits- und
Transportanforderungen sicherzustellen.

7.4.6 Der Referenzmaterialhersteller muss Mafdnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass die Integritit
jeder einzelnen Referenzmaterialeinheit aufrechterhalten wird, bis die Versiegelung, falls vorhanden,
aufgebrochen wurde oder bis zum Zeitpunkt der Erstverwendung.

ANMERKUNG  Sobald die Versiegelung in den Raumlichkeiten des Endnutzers aufgebrochen wurde, kann der
Hersteller die Integritit des Materials nicht mehr kontrollieren oder garantieren. Die Integritatssicherung kann in
einigen Fallen erfordern, dass das Referenzmaterial in Einheitenmengen verpackt wird, die fiir eine Einzelverwendung
ausreichen.

7.4.7 Der Referenzmaterialhersteller muss Vorkehrungen treffen, um die Integritit jedes Referenz-
materials durch den gesamten Herstellungsprozess hindurch sicherzustellen.

7.5 Materialverarbeitung

7.5.1 Der Referenzmaterialhersteller muss Verfahren festlegen, um sicherzustellen, dass das Material einer
fiir seinen vorgesehenen Verwendungszweck geeigneten Verarbeitung unterzogen wurde. Verfahren fiir die
Materialverarbeitung miissen, sofern zutreffend, folgendes enthalten:

a) eine qualitative Analyse fiir die Verifizierung der Materialart und/oder -identitat;

b) Synthese, Reinigung (z. B. Destillation, Extraktion), Inkubation und Umwandlung in die endgiiltige Form
(z. B. mechanische Bearbeitung, Mahlen, Mischen, Sieben und Riffelung, Extrudieren, Schmelzen);

c) Homogenisierung;

d) geeignete Handhabung (z. B. Schutz vor Kontamination und Verwendung von inertem Gerat);
e) Messungen fiir die Verarbeitungskontrolle (z. B. Partikelgrofienverteilung, Feuchtegehalt);

f) Vorbehandlung, Reinigen oder Sterilisation der Verarbeitungsgerate und Probenbehalter;

g) Stabilisierung des Materials (z. B. Trocknen, Bestrahlung, Sterilisation);

h) Verpackungen des Materials (z. B. Abfiillung in Flaschen, Ampullen);

i)  Sicherheitsvorkehrungen.

7.5.2 Bei der Materialverarbeitung verwendetes Gerdt muss in Ubereinstimmung mit 6.3.3 betrieben
werden.
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