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Sehr geehrte Begutachter und Experten,

Hier ist endlich unsere erste Ausgabe unseres Newsletters « Auditor’s special » mit den neuesten
Nachrichten, Aktualisierungen und wichtigen Informationen fiir unsere Begutachter und Experten.

Und damit wir sicher sein kénnen, dass Sie den Inhalt des Newsletters zur Kenntnis genommen haben,
mdchten wir Sie bitten, uns kurz mit dem nachfolgenden Satz per E-Mail zu antworten:

» Hiermit bestdtige ich den Erhalt und die inhaltliche Kenntnisnahme des « Newsletters Auditors 01-
2016,

Ihr NAME

Bitte zégern Sie nicht uns lhre Kommentare und Vorschlége zukommen zu lassen, damit wir uns weiterhin
verbessern kénnen.

Viel Spaf3 beim Lesen,

lhr OLAS-Team
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DO NOT FORGET

Journée de 1la Communauté de 1’Accréditation 2016

am 14. oktober 2016, Luxembourg

Journée de la Communauté de I’Accréditation 2016

o Unser alljdhrliches Treffen — ,Journée de la Communauté de I’Accréditation” — wird in
‘ diesem Jahr am 14. Oktober 2016 stattfinden. Bitte vermerken Sie diesen Termin
bereits heute in lhrem Terminkalender, denn die Zeit vergeht immer viel zu schnell.
Ihre Vorschlage und Anregungen, die uns helfen dieses Ereignis so interessant wie
moglich flr Sie zu gestalten, sind uns natirlich, wie immer, herzlich willkommen. Also zégern Sie nicht....

Begutachter-Schulung ISO/IEC 17021-1:2015

Am 18. Marz 2016 bietet OLAS seinen Begutachtern und Experten eine kostenlose eintdgige Schulung
hinsichtlich der Umstellung auf die Norm ISO/IEC 17021-1:2015 an. Die hiervon betroffenen Begutachter
wurden im Vorfeld informiert und gebeten, sich schnellstmdglich einzuschreiben (Achtung: Schulung
jedoch nur in franzésischer Sprache).

Richtlinien « Neues Konzept » - obligatorische Umsetzung ab 2016
In diesem Jahr treten mehrere Richtlinien, aufgrund derer einige KBS von OLAS akkreditiert werden, in
Kraft. Nachfolgend ein Uberblick iber die entsprechenden Richtlinien und die betroffenen KBS, die man
sich merken sollte:

Richtlinie « Neues Konzept » Ablauf der Ubergangsfrist KBS in Luxembourg

2013/53/UE - Sportboote und 18. Januar 2016 SNCH



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0053&from=FR

Wassermotorrader
2014/29/UE - Harmonisierung 20. April 2016 LC Luxcontrol asbl
der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die
Bereitstellung einfacher
Druckbehalter auf dem Markt
2014/31/UE - Angleichung der 20. April 2016 Service de Métrologie Légale de
Rechtsvorschriften der I"ILNAS

Mitgliedstaaten betreffend die
Bereitstellung nichtselbsttatiger
Waagen auf dem Markt
2014/33/UE - Angleichung der 20. April 2016 AIB-Vingotte ; LC Luxcontrol asbl
Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Aufziige
und Sicherheitsbauteile fur
Aufziige

2014/34/UE Harmonisierung der | 20. April 2016
Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten fir Gerate und Schutz-
systeme zur bestimmungs-
gemalien Verwendung in
explosionsgefdhrdeten
Bereichen (Neufassung)
2014/68/UE - Harmonisierung 19. Juli 2016 LC Luxcontrol asbl
der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Bereit-
stellung von Druckgeraten auf
dem Markt (Neufassung)

Wir erinnern nochmals daran, dass |lhnen die Anlage A019 - Legislation concerning notification of

conformity assessment bodies auf der OLAS Homepage zur Verfligung steht. Dieses Dokument zeigt alle
durch den Beschluss n°768/2008/EG eingefiihrten Anderungen pro Richtlinie und notifizierter Stelle (fiir
Luxemburg) auf.

Vorbereitung lhrer Begutachtungen

Vor jeder Begutachtung laden Sie sich bitte die neuste Version unseres Kit auditeurs von unserer
Internetseite runter. Dieses ,Set” an Dokumenten enthalt alle fiir die Durchfiihrung einer Begutachtung
wichtigen Dokumente:



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0029&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0031&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0033&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0034&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0068&from=FR
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a019-legislation-notification-v01/a019-legislation-notification-v01-en.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a019-legislation-notification-v01/a019-legislation-notification-v01-en.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/kit-auditeur/kit-documents-auditeur/kit-documents-auditeurs-en.zip

>>> Neuste Anderungen :
In der Anlage A0O5 wurden erhebliche Anderungen vorgenommen.

Das « kit auditeurs » stellt Ihnen aulRerdem die neuste Version der Datenbank der nationalen
Rechtsverordnung und den Fihrer zur Begutachtung zur Verfligung.

Diese Datenbank gewahrt lhnen direkten Zugang zu den luxemburgischen
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Rechtsvorschriften, u.a. im Bereich der Gebdudeinspektion, Veterinarinspektion und im
medizinischen Bereich.

Vergessen Sie bitte nicht, sich die Anlage A0O06 anzusehen, die fiir jede Akkreditierungsnorm
<= & =" alle OLAS-Dokumente, EA, ILAC und IAF-Dokumente auffiihrt, die fiir die KBS
obligatorische sind.

OLAS : Prozeduren und Politik

>>> Neuste Anderungen :

a) Die Prozedur P002 wurde aktualisiert, um den spezifischen Anforderungen des Dokumentes IAF
MD217:2015 fir Qualitatsmanagementsysteme und Umweltmanagementsysteme Rechnung zu tragen
(obligatorische Anwendung ab 07. Januar 2018).

2) Die Prozedur P004, die die Qualifikation und Kompetenz unserer Begutachter beschreibt, wurde
aktualisiert, um den spezifischen Anforderungen Rechnung zu tragen, die im obligatorischen Dokument
IAF MD8:2015 (obligatorische Anwendung seit 08. Januar 2016) fiir den Bereich der Medizinprodukte,
aufgefihrt sind. Fur den Bereich der Informationssicherheit (ISO 27001) gelten die Anforderungen des
obligatorischen Dokumentes IAF MD13:2015 (obligatorische Anwendung seit 26. Mai 2015).

3) Die Formulare FO02A und FO02B wurden gedndert, um die Anwendung der EA-Codes fiir die
Qualifikation der Begutachter fir Managementsysteme (SMQ1, SMQ4 und SMQ5) zu harmonisieren und
um aullerdem die technischen Bereiche hinsichtlich ,,SMQ2 - Certification of quality management

systems for manufacturers of medical devices according to the standard ISO 13485“ zu vervollstandigen.

Tous droits réservés © Newsletter Accréditation - ILNAS Luxembourg



http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a005-domaines-accreditation-OLAS-V13/a005-Domaines-accreditation-OLAS-en.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/legislation/accreditation-notification/legislation-nationale/Base-de-donnees-reglementaire-nationale.xls
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/publications/accreditation-notification/publications-olas/guide-accreditation-olas-v01/Guide-accreditation-OLAS-v01.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/annexes/a006-normes-applicables-v42/a006-normes-applicables.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/procedures/p002-realisation-audit-v25/p002-realisation-audit-en.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAF_MD172014WitnessingActivitiesIssue1Version2PublicationVersion.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAF_MD172014WitnessingActivitiesIssue1Version2PublicationVersion.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/procedures/p004-qualification-competence-auditeurs-v22/p004-qualification-competence-auditeurs-en.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAFMD8App17011MedicalDeviceQMSPublicationVersion.pdf
http://www.iaf.nu/upFiles/IAFMD13ISMSABcompetenceIssue1Version228052015.pdf
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/formulaires/f002a-inscription-auditeurs-qualite/f002a-inscription-auditeurs-qualite-en.docx
http://www.portail-qualite.public.lu/fr/documentations/accreditation-notification/accreditation-olas/formulaires/f002b-inscription-auditeurs-techniques/f002b-inscription-auditeurs-techniques-en.docx

