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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung tliber die Bewertung und Anerkennung von Priflabora-
torien als Voraussetzung fiir die Zulassung privater Gegenproben-
sachverstandiger fiur die Untersuchung von Proben (Gegen-
probensachverstandigen-Priflaboratorienverordnung-PriiflabVO)

A. Zielsetzung

Umsetzung der in Artikel 3 Abs. 1 der Richtlinie 93/99/EWG des Rates vom 29. Okto-
ber 1993 (iber zuséitzliche MaRnahmen in der amtlichen Lebensmitteliberwachung
(ABL. EG Nr. L 290 S. 14) enthaltenen Verpflichtungen zur Qualitatssicherung der La-
boratorien von zugelassenen privaten Sachverstandigen, die zur Untersuchung von im

Rahmen der amtlichen Lebensmittelliberwachung zurlickgelassenen Gegen- oder
Zweitproben befugt sind. Einfihrung eines Anerkennungsvefahrens fir diese Priiflabo-
ratorien durch Bewertungsstellen in den L&ndem Niedersachsen oder Hessen in bezug

auf die Einhaltung bestimmter Anforderungen beim Betrieb, die in den Europdischen

Normen EN 45001 niedergelegt sind, ergénzt durch Standardarbeitsanweisungen und

Vorschriften Gber die Uberwachung ihrer Einhaltung mittels Stichproben durch das

Qualitatssicherungspersonal gemal den Grundsétzen der OECD fir die Gute Labor-

praxis Nm. 2 und 7.

B. Lésung

ErlaB einer Verordnung

C. Alternativen

Umsetzung durch Landesrecht
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D. Kosten der dffentlichen Haushailte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand:
Keine

2. Vollzugsaufwand
Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Die Lander, die auf-
grund des § 40 Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz fir die Durchfih-
rung der Lebensmitteliberwachung zust&ndig sind, haben mitgeteilt, daB durch
diese Verordnung keine Mehrkosten enstehen.

E. Sonstige Kosten

Die vorgesehenen. Anderungen werden bei bereits bestehenden Laborakkreditierun-
gen Mehrkosten in der Regel nur verursachen, soweit es sich um die enstehenden
Verwaltungskosten und die Anerkennung der Elémente der GLP handelt. In Einzel-
fillen kann die Anerkennung einzelner Analysemethoden, ggf. auch Einzeimethoden,
sowie die Anpassung bereits gingefihrter Analysemethoden ez;fordenich werden, die
susétzliche Kosten verursachen kénnen, die jedoch von der Wirtschaft nicht beziffert

wurden.

Daher lassen sich preiserhdhende Auswirkungen auf die Einzelpreise nicht génzlich
ausschlieen. Sie diirften aber vom Umfang her so gering sein, da®® keine meRbaren
Auswirkungen auf das Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau zu erwarten sind.
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Verordnung

des Bundesministeriums
far Gesundheit

Verordnung i{iber die Bewertung und Anerkennung von Priflabora-
torien als Voraussetzung fir die Zulassung privater Gegenproben-
sachverstiandiger fiir die Untersuchung von Proben (Gegen-
probensachverstiandigen-Priiflaboratorienverordnung-PriflabVO)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 30. September 1998
031 (312) - 23100 -La 2/98

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit ibersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu erlassende
Verordnung iiber die Bewertung und Anerkennung von
Pritflaboratorien als Voraussetzung fir die Zulassung
privater Gegenprobensachverstandiger far die
Untersuchung von Proben (Gegenprobensachverstandigen-
Pritflaboratorienverordnung-PriflabvO)

mit Begriindung und Vorblatt.

ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

st v

Friedrich Bo
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Verordnung lber die Bewertung und Anerkennung von Priiflabora-
torien als Voraussetzung fir die Zulassung privater Gegenproben-
sachverstandiger fir die Untersuchung von Proben (Gegen-
probensachverstandigen-Priiflaboratorienverordnung - PriiflabVO)

Vom .... 1998

Auf Grund des § 44 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandege-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. | S. 2226) verord-
net das Bundesministerium flr Gesundheit:

§1

Bewertung und Anerkennung ven Priiflaboratorien

(1) Private Sachverstindige zur Untersuchung amtlich zurlickgelassener Proben nach § 42
Abs. 1 Satz 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes (Gegen- oder Zweitproben)
dirfen nur zugelassen werden, wenn sie nachweisen kénnen, daf} sie Gber ein zur sachge-
rechten Durchfiihrung der Untersuchung derartiger Proben geeignetes Prifilaboratorium verfl-
gen, das die allgemeinen Kriterien flir den Betrieb der Prlflaboratorien gemafR Artikel 3 Abs. 1
der Richtlinie 93/99/EWG des Rates vom 29. Oktober 1993 Uber zusatzliche MaBnahmen im
Bereich der Amtlichen Lebensmitteliberwachung (ABl. EG Nr, L 290/14) erfullt.

(2) FUr die in der Richtlinie 93/99/EWG vorgesehene Bewertung und Anerkennung der
Priflaboratorien nach Absatz 1 sind die in der Anlage genannten Stellen zustandig.

(3) Anerkennungen privater Sachverstdndiger durch andere Stellen, die ihrerseits die
allgemeinen Anforderungen der Europédischen Norm EN 45003 Gber Akkreditierungssysteme

™} Diese Verordnung dient der Umsetzung von Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie 93/93/EWG des Rates vom 29.
Oktober 1993 Ober zusatziiche Malknahmen im Bereich der Amtlichen Lebensmittelberwachung (ABl. EG Nr. L
290/14).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinle 98/34/EG des Europilschen Parlaments und des Rates vom 22, Junl 1998
Uber ein Informationsverfahren auf dem Geblet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fir
die Dienste der informationsgeselischaft (ABl. EG Nr. L 204 S, 37) sind beachtet worden.
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far Kalibrier und Priflaboratorien nach dem Stand von Mai 1995' erfillen
(Akkreditierungsstelle), sind dabei angemessen zu berlicksichtigen, soweit es sich um die
Anerkennung von Anforderungen nach der Européischen Norm EN 45001 Ober Aligemeine
Kriterien zum Betreiben von Priiflaboratorien nach dem Stand von Mai 1991 handelt.

{4) GLP-Bescheinigungen und GLP-Bestatigungen nach § 19b des Chemikaliengesetzes sind
von den in der Anlage genannten Stellen angemessen zu berlicksichtigen.

(5) Die angemessene Beriicksichtigung gemaR den Absétzen 3 und 4 erfolgt dadurch, daB
sich die in der Anlage genannten Stellen in der Regel auf eine Dokumentenprifung
beschrdnken, soweit die andere Akkreditierungsstelle denselben Sachverhalt bereits
untersucht hat und keine Anhaltspunkte vorliegen, die gegen die Zuverlassigkeit der anderen
Akkreditierungsstelle sprechen.

§2
Ubergangsregelung

(1) Private Sachverstéindige, die bereits Gber eine Zulassung fir die Untersuchung amtlich
zurlickgelassener Proben nach § 42 Abs. 1 Satz 2 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstdndegesetzes verfligen, missen spdtestens zwdlf Monaten nach Inkrafttreten dieser
Verordnung der nach Landesrecht zustindigen Behdrde nachweisen, dal sie Uber ein zur
sachgerechten Durchfiihrung der Untersuchung solcher Proben geeignetes Priiflaboratorium
- verfiigen, das die aligemeinen Kriterien fir Priiflaboratorien gemaR Artikel 3 Abs. 1 der
Richtlinie 93/99/EWG erfiillt.

(2) Private Sachversténdige, die ber eine Zulassung fur die Untersuchung amtlich zugelas-
sener Proben nach § 42 Abs. 1 Satz 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
sowie Uber ein Labor verfligen, das bereits eine Anerkennung einer in § 1 Abs. 3 genannten
Akkreditierungsstelle oder eine in § 1 Abs. 4 genarinte Bescheinigung oder Bestétigung
erhalten hat oder fir das eine Anerkennung bei einer in der Anlage genannten Stelle an-
gestrebt wird, diirfen Untersuchungen von Gegen- und Zweitproben noch zwdlf Monate nach
Inkrafitreten dieser Verordnung weiter durchfiihren, wenn sie bei der nach Landesrecht zu-
stdndigen Behdrde glaubhaft machen, daB sie unverziglich eine Bewertung und Anerkennung
bei einer in der Anlage genannten Stelle im Hinblick auf die noch nicht gemaR Artikel 3 Abs. 1
der Richtlinie 93/99/EWG bewerteten Prifgebiete anstreben.

! Zu bezlehen durch Beuth-Veriag GmbH, 10772 Berlin
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§3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verk{indung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den......cocceevviieveini i,

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer



Anlage
(zu §1 Abs. 2 und § 2 Abs. 2)

Hessisches Ministerium far Staatliche Akkreditierungsstelle (AKS)
Frauen, Arbeit und Sozialordnung Bezirksregierung Hannover

- Staatl, Anerkennungsstelle der Postfach 203
Lebensmittelliberwachung (SAL) -

Postfach 3140 30002 Hannover

65021 Wiesbaden
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Begriindung

Diese Verordnung dient der Umsetzung der in Artikel 3 Abs. 1 der Richtlinie 93/99/EWG des
Rates vom 29. Oktober 1893 Uber zusitzliche Mafinahmen in der amtlichen Lebensmittel-
Gberwachung (ABlL. EG Nr. L 290 S. 14) enthaltenen Verpflichtungen zur Qualitatssicherung
der Laboratorien von zugelassenen privaten Sachversténdigen, die zur Untersuchung von im
Rahmen der amtlichen Lebensmitteliberwachung zuriickgelassenen Gegen- oder Zweitpro-
ben befugt sind. Bis zum 1. November 1998 missen nach dieser Richtlinie die in der amtli-
chen Lebensmitteliberwachung tatigen Laboratorien und die Laboratorien der privaten Ge-
genprobensachverstandigen durch Bewertungsstellen anerkannt sein. Dabei mUssen be-
stimmte Anforderungen in bezug auf den Betrieb der Priiflaboratorien eingehalten werden, die
in' den Europaischen Normen EN 45001 niedergelegt sind, erg&nzt durch Standardarbeits-
anweisungen und Vorschriften (ber die Uberwachung ihrer Einhaltung mittels Stichproben
durch das Qualititssicherungspersonal gemal den Grundsétzen der QECD fur die Gute La-
borpraxis Nm. 2 und 7.

Inzwischen sind Bewertungsstellen fir Priflaboraterien in den Ldndem Niedersachsen und
Hessen eingerichtet worden, die fir die Anerkennung von Laboratorien aller Bundeslander té-
tig sind.

Kosten, Preiswirkung

Die Verordnung wird dazu fihren, dafl private Sachversténdige durch kostendeckende Gebilhren
der in der Anlage zur Verordnung genannten Anerkennungsstellen belastet werden. Die fiir die La-
boratorien entstehenden Kosten sind abhéngig

a) vom Umfang der Gebiete, fiir die eine Anerkennung angestrebt wird,
b) von der GroBe der Laboratorien und
c) von einer bereits bestehenden Anerkennung einer privaten Anerkennungsstelle.

Daher iassen sich erhdhende Auswirkungen auf die Preise fiir die Dienstleistungen dieser Labora-
torien nicht ausschlieien. Sie diirften aber nicht mit melbaren Auswirkungen auf das Verbraucher-
preisniveau verbunden sein.

Die Lander haben mitgeteilt, dal durch den Verordnungsvallzug keine Kosten entstehen.



Zu § 1:

Absatz 1:

Diese Vorschrift iegt fest, dall Sachverstindige, die erstmalig die Zulassung als privater Gegenpro-
bensachverstdndiger anstreben, neben den geltenden Anforderungen als eine weitere Zulassungs-
voraussetzung (iber ein den Anforderungen des Artikel 3 Abs. 1 der Richilinie 93/99/EWG

entsprechendes Laboratorium verfiigen miissen. ]

Der Begriff ,iber ein Labor verfligen® schlieBt in diesem Zusammenhang ein: a) Laboratorien im
Eigenbesitz, b} Laboratorien im Besitz des Arbeitgebers des Sachverstindigen und ¢) - unter Be-
achtung des Landesrechts - Arbeitsvergabe an vertraglich gebundenene Dritt-Laboratorien.

Absatz 2:

Absatz 2 in Verbindung mit der Anlage der Verordnung benennt die staatlichen Anerkennungsstel-
ien als zustindige Stellen fiir die Anerkennung der Laboratorien privater Gegenprobensachver-

sténdiger.

Absatz 3 und 4:

Relevante Anerkennungen von staatlichen und privaten Stellen sind bei der Entscheidungsfindung
iber die Bewertung und Anerkennung von Laboratorien angemessen zu betficksichtigen.

Bei der Feststeilung der Angemessenheif (Bewertung) vorgelegter Bescheinigungen anderer Stel-
len ist im Einzelfall in Anwendung an die Praxis der in der Anlage genannten Stellen z.B. zu be-

riicksichtigen, ob

- der fachliche Geltungsbereich (Untersuchungsspektrum) der vorgelegten Bescheinigung fir
die angestrebte Anerkennung relevant ist,

- mit der vorgelegten Bescheinigung die Einhaltung der formalen und fachlichen Anforderun-
gen des Artikel 3 der Richtlinie 93/89/EWG bestétigt wird (durch die Kriterien Nr. 2 und 7 der
Grundsétze der OECD fiir die gute [Laborpraxis ergnzte Européischen Norm EN 45001 und
ggf. Teilnahme an verlangten Eignungspriifungssystemen) und

. die den vorgelegten Bescheinigungen zugrundeliegenden Begutachtungen auf hinreichen-
der Fachkompetenz des eingesetzten Begutachtungspersonals beruhen,
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in Frage kommen Bescheinigungen amtlicher, gemeinniitziger oder kommerzieller in- und auslandi-
scher Zertifizier-, Akkreditier- oder Zulassungsstellen. Relevant sind in diesem Zusammenhang
zum Beispiel:

- GLP-Bescheinigungen,

- Zertifizierungen und Akkreditierungen des .nicht geregelten Bereichs” der Lebensmittelun-
tersuchung wie z.B. private Akkreditierungsstellen, die unter dem Dach der Tragergemein-
schaft des Deutschen Akkreditierungsrates (DAR) angesiedelt sind,

- Akkreditierungen im Spielzeug- / Geratesicherheitsbereich, die sich mit dem von der Richt-
linie angesprochenen Bedarfsgegenstdndebereich iberschneiden (Akkreditierungsstelle
ZLS)

- Anerkennungen durch die Zentraistelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Medizinpro-
dukten (ZLG) soweit es sich um medizinische Priiflaboratorien handelt (z.B. mikrobiologi-
sche Untersuchungen auf Humantoxizitat)

- auslidndische Zulassungen.

Absatz 5:

Absatz 5 konkretisiert die Zusammenarbeit zwischen den in der Anlage geannten Stellen und den
privatrechtlich organisierten Akkreditierungsstelien, um Doppelarbeit zu vermeiden.

Zu § 2:

Es wird eine Ubergangsvorschrift von 12 Monaten fiir solche privaten Gegenprobensach-
verstdndige eingerdumt, die zwar zugelassen sind, deren Laboratorien

a) aber noch nicht lber eine nach dieser Verordnung vorgeschriebene Anerkennung verfiigen
(Absatz 2) oder

b) zwar eine Anerkennung von einer in § 1 Abs. 3 genannten Stelle oder eine Bescheinigung
nach § 1 Abs. 4 vorweisen kiinnen oder eine solche bei diesen oder den in der Anlage be-
nannten Stellen ansfreben und glaubhaft machen, daR fiir die nicht durch die EN 45001 ab-
gedeckten Prifbereiche eine Anerkennung bei den in der Anlage benannten Anerken-
nungsstellen angestrebt wird {Absatz 3).

Zu § 3:

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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Anlage

EntschlieBung
zur

Verordnung uber die Bewertung und Anerkennung von Praflaboratorien
als Voraussetzung fir die Zulassung privater Gegenprobensachver-
standiger flr die Untersuchung von Proben (Gegenprobensachver-

standigen-Priflaboratorienverordnung - PriflabVO)

Die Bundesregierung wird gebeten, von der Ermichtigungsgrundlage gemif
§ 44 Nr. 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes (LM BG)
Gebrauch zu machen und bundesweit einheitliche Vorgaben fiir die Zulassung von
privaten Sachverstindigen, die zur Untersuchung von amtlich zuriickgelassenen
Proben befugt sind, auf dem Verordnungswege zu schaffen.

Begriindung:

Derzeit bestehen keine einheitlichen gesetzlichen Regelungen fir die
Anerkennung von Gegengutachtern.

Die Begriindung zur Regierungsvorlage des § 44 Nr. 1 Buchstabe b LMBG
verweist darauf, dall diese Vorschrift die rechtlichen Voraussetzungen fiir die
Anerkennung der in einem Land zugelassenen Gegengutachter in allen dbrigen
Lindern schafft. Damit sei dem von seiten der Wirtschaft wie von seiten der
Uberwachung vorgebrachten Anliegen Rechnung getragen worden.

§ 44 LMBG dient dem Ziel der Forderung einer einheitiichen Durchfithrung
der Uberwachung., Die Zulassung und gegenseitige Anerkennung von
Gegengutachtern wird in den Lindern unterschiedlich gehandhabt.

Im Interesse aller Beteiligten sollten nunmehr bundesweit durch Schaffung
einer Verordnung einheitliche Vorgaben festgeschrieben werden.




