Staatliche Akkreditierungsstelle Hannover
13.01.2004

Erlauterungen zur Probenahme
von Wasser fur den menschlichen Gebrauch

Diese Version 3 (13.01.2004) ersetzt alle vorherigen Versionen. Gegenuber der Version 2 (10.09.2003)
erfolgte lediglich eine redaktionelle Korrektur, aber keine inhaltliche Anderung. Version 2 war das Er-
gebnis eingehender fachlicher Diskussionen unter den betroffenen deutschen Akkreditierungsstellen.

I. Einleitung

Bis Ende 2002 (alte TVO) erfolgten die Entnahme und der Transport von Proben zur Trinkwasserun-
tersuchung meistens durch die Auftraggeber bzw. deren Mitarbeiter. Seit Anfang 2003 hat sich auf-
grund der Bestimmungen der neuen "Verordnung tber die Qualitat von Wasser flr den menschlichen
Gebrauch" (abgekirzt "Trinkwasserverordnung" oder "TrinkwVV2001"; Bundesgesetzblatt 2001 | S.
959f) die Verantwortung und damit die Zustandigkeit fiir diese Tatigkeiten hin zum Laboratorium ver-
lagert. Probenahme ist jetzt der erste Teilschritt der Laboruntersuchung.

Im Anwendungsbereich der TrinkwV 2001 muss ab 2003 beachtet werden, dass die Probenahme

a) zur Untersuchung gehért und
b) mit unter die (Labor-)Akkreditierungspflicht fallt.

Die Anerkennung und regelméaRige Uberwachung der im Anwendungsbereich der TrinkwV 2001 ar-
beitenden Laboratorien (gelistete Untersuchungsstellen sowie gelistete und bestellte Untersuchungs-
stellen) ist gesetzlich geregelter Bereich. Zusténdig fur die Anerkennung sind die obersten Landesbe-
hoérden (§15 (4) Satz 2 und ggf. §19 (2) Satz 1) und die staatlich benannten "unabhangigen Stellen"
(8§15 (5)). Berlicksichtigt werden dazu die nach §15 (4) Satz 1 erforderlichen Akkreditierungen nach
der internationalen Norm DIN EN ISO/IEC 17025 (im Folgenden "ISO/IEC 17025" genannt) durch
dafur allgemein anerkannte Akkreditierungsstellen.

Die folgenden Erlauterungen gehen Uber die reinen Akkreditierungsfragen (Einhaltung der ISO/IEC
17025) hinaus und bericksichtigen auch Anerkennungsfragen. Ziel soll sein, fiir alle Beteiligten (Labo-
ratorien, Wasserwerker, Gesundheitsaufseher, Akkreditierungsstellen, unabhangige Stellen, oberste
Landerbehorden u.s.w.) zum Verstandnis der neuen Situation hinsichtlich der Probenahme von
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"Wasser fiir den menschlichen Gebrauch” (im Folgenden "Wasser" genannt) beizutragen. Zu
"Wasser" gehort nach den Begriffsdefinitionen in §3 Abs. 1a und b der TrinkwV 2001 sowohl "Trink-
wasser" als auch "Wasser fur Lebensmittelbetriebe".

Warum ist das Laboratorium fiir die Probenahme zustandig?

Die Zuordnung von Entnahme und Transport der Wasserproben zum Verantwortungsbereich des
Laboratoriums ist fir die Grenzwertliiberwachung erforderlich, da die Untersuchungsergebnisse aus
der Laboruntersuchung mit den einzelnen Grenzwerten der TrinkwV 2001 fiir den Ort der Probenahme
verglichen werden sollen. In §8 der TrinkwV 2001 (=Umsetzung des Artikel 6 der EU-Richtlinie
98/83/EQG) ist die Stelle der Einhaltung der Grenzwerte definiert. Diese stimmt i.d.R. mit der Stelle
der Probeentnahme Uberein.

Die Beurteilung der Gesamtunsicherheit eines Untersuchungsergebnisses im Prifbericht geman der
ISO/IEC 17025 kann nur erfolgen, wenn die fir den Prifbericht fachlich verantwortliche Person (im
Folgenden "Prifungsleitung" genannt) alle Messunsicherheitsbeitrage einschliel3lich der Probenahme
unter Kontrolle hat. Aus der Praxis ist allgemein bekannt, dass die Qualitdt und Aussagekraft eines
Untersuchungsergebnisses in erheblichem MalRe von der Qualitdt der Probenahme abhangt. Fehler
bei der Probenahme kdénnen durch noch so gute Untersuchungstechniken im Labor nicht wieder gut
gemacht werden.

Der Befund im Prifbericht des Laboratoriums muss sich auf den fir den Verbraucherschutz relevan-
ten Zustand des Wassers vor Ort beziehen ("Stelle der Einhaltung") und nicht auf den Zustand zum
Zeitpunkt der Einlieferung der Untersuchungsprobe in das Laboratorium.

Il. Kriterien der ISO/IEC 17025

Probenahme ist ein systematisches, festgelegtes und methodisch valides Verfahren. Sie ist Teilschritt
der Befundermittlung, also der Priftatigkeit des Laboratoriums. Sie erfordert hinreichende technische
Kompetenz, insbesondere in mikrobiologischer und chemischer Hinsicht, zumal die methodischen
Erfordernisse unterschiedlich aufwendig sein kdnnen (z.B. bei Prifungen auf Viren, Parasiten oder
Legionellen, z.B. bei unvorhergesehenen Stérungen und neuartigen Kontaminanten). Eingeschlossen
in die notwendige technische Kompetenz nach ISO/IEC 17025 ist eine jederzeit wirksame Qualitatssi-
cherung sowohl flr die Durchflihnrung der Probenahme, wie auch fiir die Ermittlungen vor Ort (Feldpa-
rameter), fir die den besonderen Erfordernissen angepasste Probenkonservierung und fir den fach-
gerechten Probentransport.

Grundsatzliche Anforderungen an die Probenahme:

Alle technischen (fachlichen) und Management-Anforderungen der ISO/IEC 17025 an Ablaufe, Perso-
nen, Geratschaften u.s.w. gelten nicht nur fir den stationaren Bereich des Laboratoriums sondern in
vollem Umfang grundsatzlich auch fir die Probenahme.

Besondere Anforderungen an die Probenahme:

Bei vielen grundsatzlichen Anforderungen enthalt die Norm die ausdriickliche Erganzung "und Probe-
nahme". Ein Beispiel hierfir ist die Kalibrierpflicht fiir Geratschaften beim erstmaligen und jeweils beim
einsatzbedingten Gebrauch geman ISO/IEC 17025 Abschn. 5.5.2.
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Darlber hinaus gibt es noch weitere Kriterien, die sich speziell auf die Probenahme (insbesondere in
Abschnitt 5.7) beziehen, z.B.:

= Der Vorgang der Probenahme muss die Faktoren berlcksichtigen, deren Lenkung die Gultigkeit
der Prifergebnisse sicherstellt.
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.7.1 Satz 4)

= Das Laboratorium muss die einzelnen Personen fir die einzelnen Arten der Probenahme autori-
sieren. Uber diese Autorisierungen muss das Laboratorium Aufzeichnungen flihren.
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.2.5)

= Das Laboratorium muss mit allen erforderlichen Geratschaften fur die Probenahme ausgerustet
sein. Dazu gehoéren auch die Geratschaften zum Kalibrieren der vor Ort eingesetzten Messgerate.
Das Laboratorium muss sich auch um die Gerate kiimmern, die nicht unter seiner standigen Kon-

trolle stehen.
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.5.1)

= Es liegt in der Verantwortung des Laboratoriums, dass die Umgebungsbedingungen bei der Pro-
benahme die Probenahme nicht negativ beeinflussen (k6nnen).
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.3.1 Sétze 2 u. 3)

= Der Probenahmeplan (= Stichprobenplan) und die Probenahme-Verfahrensanweisungen des La-
boratoriums missen am Ort der Probenahme verfiigbar sein.
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.7.1 Sétze 1 u. 2)

= Das Laboratorium muss Verfahrensanweisungen zum Aufzeichnen der wesentlichen Angaben
und Tatigkeiten hinsichtlich der Probenahme haben. Diese Aufzeichnungen missen das ange-
wendete Verfahren der Probenahme, die Identifikation des Probenehmers, die Umgebungsbedin-
gungen (sofern relevant), Diagramme oder andere Darstellungen zur Beschreibung des Ortes der
Probenahme und, wenn angemessen, das statistische Verfahren, auf dem das Probenahmever-

fahren beruht, enthalten.
(vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.7.3)

GemalR ISO/IEC 17025 Abschn. 5.7.3. sind Aufzeichnungen vor Ort (meist als Probenahmeprotokoll
bezeichnet) anzufertigen. Diese Aufzeichnungen bzw. die Ergebnisse daraus werden dann gemaf
ISO/IEC Abschn. 5.10.3.2 im Prifbericht zusammen mit den Untersuchungsergebnissen berichtet und
vom zustandigen Priifungsleiter des Laboratoriums genehmigt (unterschrieben). Probenah-
meprotokolle sind also lediglich technische Aufzeichnungen1) und selbst keine Prt'lfberichtez); zumin-
dest solange sie nicht allen Anforderungen der ISO/IEC 17025 an Prifberichte genligen.

1)Aufzeichnungen i.S. der ISO/IEC 17025 erfolgen sofort (am Ort) und werden vom technischen Laborpersonal
(hier: Probenehmer) abgezeichnet.

2)Pri]fberichte (Befunde) gehen aus dem Labor heraus und mussen von der jeweiligen Prifungsleitung unterschrie-
ben (fachlich gemaf ISO/IEC 17025 Abschn. 5.10.2j freigegeben) werden.
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lll. Normalfall: Probenahme durch Laborpersonal

Im Normalfall besitzt das Laboratorium mit seinem eigenen Priifpersonal die technische Kompetenz
fur die Probenahme und ist dafuir auch akkreditiert. Sowohl Prifauftrag als auch Prifbericht beziehen
sich auf die Untersuchung einschlieRlich der Probenahme.

PrUfaiftrag

= Labor (stationarer Bereich)

= Probenahmekompetenz

i i = akkreditierter Bereich
e ; (= von der Akkreditie
rungsstelle begut-
achteter Bereich)

O

Prifbericht

Der dargestellte einfache Fall (mit einem Probenehmer direkt aus dem Labor) ist der Normalfall!

Der sowohl dem Text der Trinkwasserverordnung als auch dem der technischen Norm entsprechende
Normalfall ist allerdings in der Realitat derzeit noch eher selten. Das ruhrt daher, dass die Probenah-
me bis Ende 2002 i.d.R. vor allem in den Flachenbundeslandern eine aullerhalb des Einflusses der
Laboratorien gelagerte externe Tatigkeit war, die z.T. ohne besondere fachliche Qualifikati-
on/Probenehmerschulung z.B. von Wasserwerksmitarbeitern ausgelibt wurde. Probleme entstehen
nun dadurch, dass von verschiedenen Seiten nach Wegen gesucht wird, extern vorhandene Probe-
nahmekompetenz bzw. Probenahmekapazitat wie zu Zeiten der alten TVO weiter einzusetzen ohne
dabei die Bestimmungen der TrinkwV 2001 und die Anforderungen gemaf ISO/IEC 17025 aul3er Acht
lassen zu wollen.

IV. Einbindung uberwiegend extern beschaftigter Personen
in ein akkreditiertes Laboratorium

Die folgende Darstellung beschreibt den Fall der Mitarbeit von eigentlich externen Personen mit der
Funktion Probenehmer (X) innerhalb eines akkreditierten Laboratoriums:

Prufauftrag

Prifleitun
ertragliche Bindung 9

Prifbericht

Durch geeignete vertragliche Bindung (bzw. entsprechende &ffentlich-rechtliche Bindung im behérdli-
chen Bereich) kdnnen die bisher externen Probenehmer (X) einzeln und namentlich mit in das Labo-
ratorium aufgenommen werden (vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.2.3). Ebenso wie Laborauflienstellen
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gehdren die Probenehmer in ihrer Funktion als Beschaftigte des Laboratoriums mit in den direkten
Begutachtungsumfang der Akkreditierungsstellen.

Besonders wichtig ist die Eignung und Wirksamkeit der vertraglichen Regelung. Dies muss dargelegt
und nachgewiesen werden kénnen. Durch die vertragliche Einbindung darf es auch zu keiner Interes-
senkollision bzw. dadurch hervorgerufene Parteilichkeit des Laboratoriums kommen (vergl. ISO/IEC
17025 Abschnitt 4.1.4 Anmerkung 1 sowie EN 45003 Abschn. 4.1.4). Die erforderliche Unparteilich-
keit der Prifung bzw. des Laboratoriums ist nicht mehr gegeben, wenn parteiliche Probenehmer ein-
gesetzt werden. Seitens der zustéandigen Behorden ist beim Vollzug der Trinkwasserverordnung auch
noch die "Unabhangigkeit vom Wasserversorgungsunternehmen" nach §19 Abs.2 TrinkwV 2001 bei
den daflr "bestellten Stellen" zu berticksichtigen. Ein Wasserwerksbediensteter kann bei entspre-
chenden organisatorischen Gegebenheiten zwar unparteilich arbeiten aber nicht unabhangig sein.

Dritte (z.B. Arbeitgeber, bei denen diese Personen eigentlich tatig sind) dirfen keinen fachlich unzu-
I&ssigen Einfluss auf die Tatigkeit im Laboratorium und damit auf die Funktion als Probenehmer des
Laboratoriums ausuben (vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 4.1.5b). Die Verantwortung des Einsatzes
eines vertraglich eingebundenen Probenehmers liegt grundsatzlich beim Laboratorium und nicht beim
Auftraggeber. Bei der "normengerechten" Reihenfolge der Abarbeitung eines Auftrags hat der Auf-
traggeber keinen direkten Einfluss auf den im Labor eingebundenen Probenehmer bei dessen Mitar-
beit im Labor; auch nicht, wenn der Auftraggeber der eigentliche Arbeitgeber des Probenehmers ist:

v

innerhalb des Laboratoriums:

- Eingang des Auftrag zur Untersuchung (einschlieBlich der Probenahme),

- Auftragsannahme und Wahl der Methode (ISO/IEC 17025; 4.4.1 und 5.4.2)

- Laborinterne Weisung zur Probenahme an den eingebundenen Mitarbeiter

- Probenahme

- Auswertung der Vor-Ort-Aufzeichnungen, Zusammenfassung mit Ergebnisdaten im Labor
- Freigabe (Ubernahme der Gesamtverantwortung) des Priifberichts

v

‘ Empféanger/Nutzer des Priifberichts

Die Probenehmer missen die Vertraulichkeit wahren, d.h. sie dirfen ohne jeweilige Erlaubnis des
Labors keine Daten und Informationen, von denen Sie in ihrer Eigenschaft als Mitarbeiter des Labo-
ratoriums Kenntnis erlangten, an Kollegen oder Vorgesetzte ihres eigentlichen Arbeitsplatzes weiter-
geben.

Bei der vertraglichen Einbindung bisher externer Probenehmer missen natirlich alle Kriterien der
ISO/IEC 17025 nachweislich erfullt werden. Das Qualitdtsmanagementsystem des akkreditierten La-
boratoriums muss auf alle seine Beschéaftigten (einschlieRlich der eingebundenen Mitarbeiter) durch-
greifen. Dazu gehort z.B. die volle Einbeziehung in das Dokumentenlenkungssystem, die regelmafige
Durchfiihrung interner Audits und die Bedarfsermittiung und Durchfiihrung/Veranlassung von Schu-
lungen. Beim Verhaltnis zwischen der Prifungsleitung des Laboratoriums und der Anzahl der mit der
Durchflhrung der Probenahme betrauten Beschéaftigten muss eine wirksame Aufsicht gewahrleistet
bleiben (vergl. ISO/IEC 17025 Abschn. 5.2.3). Bei einer grofleren Zahl von Probenehmern, die wo-
moglich auch nicht standig Proben nehmen, muss bei der Begutachtung eines Laboratoriums Uber-
pruft werden, ob die Prufungsleitung wirklich alle Ablaufe fachlich unter Kontrolle hat.

Es ist mdglich, dass eine Person namentlich in mehreren Laboratorien "mitakkreditiert" ist. Fur die
einzelnen Einbindungen in weitere Laboratorien gelten dann immer auch die Pflicht zur vertraglichen
Regelung sowie jeweils der gesamte Umfang der Anforderungen der ISO/IEC 17025.
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V. Ausnahmefall: Delegation der Probenahme

Unterauftrag "im engeren Sinn" (i.S. ISO/IEC 17025)

Nach ISO/IEC 17025 Abschn. 4.5 ist es akkreditierten Laboratorien mdglich, soweit es aus techni-
schen Grunden notwendig ist, Pruftatigkeiten aus dem eigenen akkreditierten Untersuchungsumfang
an einen Dritten ("Unterauftragnehmer") weiterzugeben, um deren Ergebnisse spater dann in den
eigenen Prifbericht mit aufzunehmen. Der Auftraggeber/Kunde muss mit der Unterauftragsvergabe
nachweislich einverstanden sein bzw. zugestimmt haben (ISO/IEC 17025 Abschn. 4.5.2). Unterauftra-
ge mussen in Prufberichten immer "klar gekennzeichnet" werden (ISO/IEC 17025 Abschn. 5.10.6).

Dies gilt fiir die Einhaltung der Akkreditierungsanforderungen geméafl der Norm ISO/IEC 17025. Ob diese Regelung
auch fiir die Probenahme nach den Anforderungen der TrinkwV 2001 oder nach den jeweiligen ldnderspezifischen
Ausfiihrungsbestimmungen mdéglich ist, muss bei der zustdndigen Behérde erfragt werden. Hier ist die Trinkwasser-
verordnung offensichtlich restriktiver als die Norm fiir akkreditierte Labore.

Grundsatzlich gilt fur die Akkreditierung, dass das unterauftragvergebende Laboratorium fir die kom-
petente Durchfihrung der Probenahme verantwortlich zu machen ist. Eine Entlastung des unterauf-
tragvergebenden Laboratoriums hinsichtlich dieser Verantwortung ist nach ISO/IEC 17025 Abschn.
4.5.3 nur moglich, wenn der Auftraggeber oder die vorschriftensetzende Behorde die direkte Verant-
wortung fir die technische Durchfihrung Ubernimmt und vorschreibt, welcher Unterauftragnehmer
jeweils zustandig ist.

Prufauftrag

Prufauftrag

- - -=-=-=-=-=-" 'J‘/I‘/
Prifbericht 1

Prifbericht

links: Das Laboratorium ist fur Priftatigkeiten einschlieBlich Probenahme akkreditiert. Es kann
gemal ISO/IEC 17025 Probenahmen im Unterauftrag vergeben. Der Unterauftragnehmer be-
nétigt nach der Norm keine eigene Akkreditierung, wenn das unterauftragvergebende Labo-
ratorium die Einhaltung der Anforderungen der Norm selbst sicherstellt (/ISO/IEC 17025
Abschn. 4.5.1) und darliber auch Nachweis fiihren kann (ISO/IEC 17025 Abschn. 4.5.4
zweiter Halbsatz).

rechts: Fur den Fall, dass beide, Unterauftraggeber und Unterauftragnehmer, einschliel3lich Probe-
nahme akkreditiert sind, gilt der Nachweis Uber die Einhaltung der Anforderungen der ISO/IEC
17025 als bereits erbracht. Zusatzlich ist aber noch ein enger fachlicher Kontakt beider sepa-
rat fur sich akkreditierten Laboratorien notwendig, damit sichergestellt werden kann, dass der
letztverantwortliche Priifungsleiter die Verantwortung fiir die gesamte Prifung wirksam wahr-
nimmt.
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Auftragsweitergabe bei fehlender eigener Probenahmekompetenz?

Die Delegation von Prifungstatigkeiten ohne eigene Kompetenz (Akkreditierung) hierfir wird im all-
gemeinen Sprachgebrauch oft auch "Unterauftrag" genannt. Weniger missverstandlich ware in so
einem Fall die Bezeichnung "Auftragsweitergabe”, Zweitauftrag oder Probenteilung.

Im Prifbericht eines fiir die Probennahme selbst nicht akkreditierten Laboratoriums missen die Anga-
ben zur Probenahme als auBerhalb der eigenen Akkreditierung gekennzeichnet sein. Die Verwert-
barkeit solcher Prifberichte im Rahmen der TrinkwV 2001, die in §15(4) ja auf die Untersuchung ein-
schlieBlich der Probenahme abhebt, darf bezweifelt werden.

VI. Schlussgedanken

Wenn ein Laboratorium fiir Probenahme akkreditiert ist und diese mit seinen eigenen Labormitarbei-
tern durchfiihrt - also im "Normalfall" - kann diese Tatigkeit i.S. der TrinkwV 2001 und der ISO/IEC
17025 effizient als Teil der Untersuchung erfolgen. Labormitarbeiter haben i.d.R. eine entsprechende
berufliche Qualifikation und sind durch die direkte Kommunikation mit der Prifungsleitung und inner-
halb des Laborteams in die fachlichen Abldufe sowie in das QM-System stabil eingebunden.

Insgesamt betrachtet, durfte es wirtschaftlicher sein, wenn wenige "Profis" aus dem Labor in grof3er
Zahl Probenahmen durchfiihren, als wenn viele angelernte Krafte nebenbei auch noch Proben neh-
men. Der Betreuungs- und Schulungsaufwand fokussiert sich dann auf nur wenige Mitarbeiter und die
Geréatschaften werden besser ausgelastet.

Bei Begutachtungen von Laboratorien, die externe Probenehmer hinzuziehen bzw. einbinden wollen,
missen die Akkreditierungsstellen besonders aufmerksam sein, um dem mdoglichen Vorwurf vorzu-
beugen mit zweierlei Mall zu akkreditieren.
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