Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.041.825, giltig ab: 11.01.2023

IdentNr 0312 Priflaboratorium
Standort Seibersdorf Labor GmbH - Laser, LED & Lampen-Sicherheit
Forschungszentrum, 2444 Seibersdorf
| 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3
N | v | 21CFR201.327(i)(1)/ Federal Register Vol. 76 , No. 117 Priifung der Eigenschaften der UV-Be- UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi- Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle Labeling and Effectiveness
Federal Register/Vol. 76, strahlungsquelle mulator) Testing; Sunscreen Drug
Seite 35660 bis 35662 Products for Over-the-
(2019-04) Counter Human Use, (i)

SPF test procedure. (1) UV
source solarsimulator,
Wird jahrlich am 1.4. vom
Herausgeber aktualisiert.

Federal Register Vol. 76, No. 117

Priifung der Eigenschaften der UV-Be-
strahlungsquelle

UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi-
mulator)

Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle

Labeling and Effectiveness
Testing; Sunscreen Drug
Products for Over-the-
Counter Human Use, (j)
Broad spectrum test pro-
cedure. (1) UV Spectro-
metry. Wird jahrlich am
1.4. vom Herausgeber ak-
tualisiert

N | v | 21CFR201.327(j)(3)/
Federal Register/Vol. 76,
Seite 35664
(2020-04)

N | « | 21CFR352.71

(2020-04)

Title 21 Food and Drugs - Part 352
Sunscreen Drug Products For Over-The-
Counter Human Use - Subpart D Testing
Procedures - §352.71 Light source (solar si-
mulator)

Priifung der Eigenschaften der UV-Be-
strahlungsquelle (Solarsimulator)

UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi-

mulator)

Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle
(Solarsimulator)

Wir jahrlich am 1.4.vom |
Herausgeber aktualisiert
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b | 2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
N | v | 21CFR1040.10 Performance standards for light-emitting Priifung der photobiologischen Si- Laserprodukte Photobiologische Sicherheit Messung fur Wellenldngen
(2020-04) products - Sec. 1040.10 Laser Products cherheit >= 200 nm méglich, wird
jahrlich am 1.4. vom Her-
ausgeber aktualisiert.
N | | ANSIIES RP-27-20+E1 Recommended Practice: Photobiological Priifung der photobiologischen Si- Lampen und Lampensysteme Photobiologische Sicherheit
(2021-03) Safety for Lighting Systems cherheit
N | « | ANSIZ136.1-2014 Sicherer Gebrauch von Lasern Priifung der photobiologischen Si- Laser Photobiologische Sicherheit
(2014-04) cherheit
N | « | ANSIZ80.36-2021 American National Standard for Ophthal- Priifung der photobiologischen Si- Ophthalmische Instrumente LAS-Breitbandstrahlung
(2021-07) mics - Light Hazard Protection for Ophthal- cherheit
mic Instruments
N ANSI Z80.37-2017 American National Standard for Ophthal- Priifung der photobiologischen Si- Spaltlampen LAS-Breitbandstrahlung Einschrankung auf Kapitel
(R2021) mics - Slit-Lamp Microscopes cherheit gemaR Kapitel 4.4 4.4 Optical radiation ha-
(2021-12) zard with slit-lamp
microscopes
N | « | ANSIZ80.38-2017 American National Standard for Ophthal- Priifung der photobiologischen Si- Operations-Mikroskope Photobiologische Sicherheit von OP-Mikro- Abschnitt 4.4.4, stability of
(R2021) mics - Light Hazard from Operation cherheit, Ausgenommen Kapitel 4.4.4 skopen light intensity, ist von der
(2021-12) Microscopes Used in Ocular Surgery (stability of light intensity) Akkreditierung ausgenom-
men
N | | AS/NZS 2604 Sunscreen products - Evaluation and classi- | Priifung der Eigenschaften der UV-Be- | UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi- Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle Einschrankung auf Appen-
(2021-06) fication strahlungsquelle mulator) dix A, Appendix B und Ap-
pendix C
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2 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
N | v | EN12198-1+A1 Sicherheit von Maschinen - Bewertung und | Priifung der photobiologischen Si- Maschinen Photobiologische Sicherheit Messung im Wellenldn-
(2008-09) Verminderung des Risikos der von Maschi- cherheit gemdR Anhdnge B1 bis B3 genbereich 200nm bis
nen emittierten Strahlung - Teil 1: Allge- 20um; Wellenldngen gro-
meine Leitsdtze Rer 20um werden basie-
rend auf dem plankschen
Strahler mathematisch
extrapoliert
N | « | EN12198-2+A1 Sicherheit von Maschinen - Bewertung und Priifung der photobiologischen Si- Maschinen Photobiologische Sicherheit nur Kapitel A2
(2008-09) Verminderung des Risikos der von Maschi- cherheit
nen emittierten Strahlung - Teil 2: Messver-
fahren fiir die Strahlenemission
N | v | EN13758-1+A1 Textilien - Schutzeigenschaften gegen ultra- | Materialeigenschaften - Transmission | Textilien Schutzeigenschaften gegen ultraviolette
(2006-12) violette Sonnenstrahlung - Teil 1: Priifver- Sonnenstrahlung (Transmission)
fahren fiir Bekleidungstextilien
N | « | EN410 Glas im Bauwesen - Bestimmung der licht- Materialeigenschaften - Transmission | Glas im Bauwesen Transmission Einschrankung auf Trans-
(2011-02) technischen und strahlungsphysikalischen missionsmessung
KenngréBen von Verglasungen
N | v | EN50689 Sicherheit von Laserprodukten - Besondere Priifung der photobiologischen Si- Verbraucher-Laser-Produkte Photobiologische Parameter
(2021-11) Anforderungen an Verbraucher-Laser-Pro- cherheit von Lasereinrichtungen
dukte
N | « | EN60335-2-53 Sicherheit elektrischer Gerite fiir den Priifung der photobiologischen Si- Sauna-Heizgerate und Infrarot- Photobiologische Sicherheit Eingeschrankt auf Kapitel
(2011-12) Hausgebrauch und dhnliche Zwecke - Teil cherheit Kabinen 32 und Anhang BB
2-53: Besondere Anforderungen fiir Sauna-
Heizgerdte und Infrarot-Kabinen (IEC
60335-2-53:2011)
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Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.041.825, giltig ab: 11.01.2023

1)

2)

Dokumentnummer
(Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

N | v | EN60601-2-57 Medizinische elektrische Gerdte - Teil 57: Priifung der photobiologischen Si- Medizinische elektrische Gerate; Photobiologische Sicherheit Ausgenommen sind die
(2011-04) Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit cherheit Nicht-Laser-Lichtquellen fiir die Kapitel: 201.8, 201.9,
einschlieRlich der wesenlichen Leistungs- Anwendung in Therapie, Diag- 201.11, 201.12 aufBer
merkmale von Geraten mit Nicht-Laser- nose, Uberwachung und fiir kos- 201.12.1.101 und
Lichtquellen fiir die Anwendung in Thera- methische Zwecke 201.12.4.101, 201.13 bis
pie, Diagnose, Uberwachung und fiir kos- 201.17 Im Kapitel
methische Zwecke (IEC 60601-2-57:2011) 201.6.102.1 Aktinisches
UV von 200nm bis 400nm
N | v | EN60601-2-83 Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-83: | Priufung der photobiologischen Si- Heim-Lichttherapiegerdte Photobiologische Sicherheit von Heim-Licht- | Ausgenommen sind Kapi-
(2020-04) Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit cherheit therapiegerdten tel 201.8, 201.9, 201.11 -
einschlieRlich der wesentlichen Leistungs- 201.17, 202, 206, 211
merkmale von Heim-Lichttherapiegerdten
N | v | EN60825-1 Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Priifung der photobiologischen Si- Lasereinrichtungen Photobiologische Sicherheit Edition 3.0
(2014-08) Klassifizierung von Anlagen und Anforde- cherheit von Lasereinrichtungen
rungen (IEC 60825-1:2014)
N | v | EN60825-1, Ed.2.0 Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Priifung der photobiologischen Si- Lasereinrichtungen Photobiologische Sicherheit
(2007-10) Klassifizierung von Anlagen und Anforde- cherheit von Lasereinrichtungen
rungen (IEC 60825-1:2007)
N | v | EN60825- Safety of laser products - Part 1: Equipment | Priifung der photobiologischen Si- Lasereinrichtungen Photobiologische Parameter
1:2014/A11:2021 classification and requirements cherheit von Lasereinrichtungen
(2021-02)
N | v | EN62471 Photobiologische Sicherheit von Lampen Priifung der photobiologischen Si- Lampen und Lampensysteme Photobiologische Sicherheit
(2008-09) und Lampensystemen (IEC 62471:2006, cherheit von Lampen und Lampensys-
modifiziert) temen
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12 | Dokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen ]
(Ausgabe) Prifungen/ Techniken/ Methoden 3)
N | / | EN62471-5 Photobiologische Sicherheit von Lampen Priifung der photobiologischen Sci- Bildprojektoren Photobiologische Sicherheit
(2015-10) und Lampensystemen - Teil 5: Photobiolo- herheit von Lampen und Lampensys-
gische Sicherheit von Lampensystemen fiir temen
Bildprojektoren (IEC 62471-5:2015)
N EN 1SO 10939 Ophthalmische Instrumente - Spaltleuchten | Priifung der photobiologischen Si- Spaltleuchten Photobiologische Sicherheit von Spaltleuch- | Einschrankung auf Kapitel
(2017-08) cherheit ten 4.4 (Gefahrdung durch op-
tische Strahlung bei Spalt-
leuchten)
N | v | ENISO 15004-2 Ophthalmische Instrumente - Grundle- Priifung der photobiologischen Si- Ophthalmische Instrumente Photobiologische Sicherheit
(2007-02) gende Anforderungen und Priifverfahren - cherheit
Teil 2: Schutz gegen Gefahrdung durch
Licht (ISO 15004-2:2007)
N | v | ENISO 24442 Kosmetik - Priifverfahren fir Sonnen- Prufung der Eigenschaften der UV-Be- | UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi- Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle Einschrankung auf Kapitel
(2011-12) schutzmittel - In-vivo-Bestimmung des strahlungsquelle mulator) 6, Annex B
UVA-Sonnenschutzes (ISO 24442:2011)
N | v | ENISO 24444 Kosmetische Mittel - Untersuchungsverfah- | Priifung der Eigenschaften der UV-Be- UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi- Eigenschaften der UV-Bestrahlungsquelle Einschrankung auf Kapitel
(2020-01) ren fiir Sonnenschutzmittel - In-vivo-Be- strahlungsquelle mulator) 6 und 7, Unterkapitel
stimmung des Sonnenschutzfaktors (SSF) 9.5.2.2, Annex B und Un-
(ISO 24444:2019) terpunkt F.1.1in Annex F
N | « | IEC60335-2-27 Household and similar electrical appliances | Priifung der photobiologischen Si- Elektrische Gerite fiir den Haus- Photobiologische Sicherheit von elektri- nur Kapitel 32, Anhang BB,
(2019-05) - Safety - Part 2-27: Particular requirements | cherheit gebrauch schen Gerdten fiir den Hausgebrauch Anhang DD und Anhang EE
for applinaces for skin exposure to optical
radiation

420 Konformitdtsbewertungsverfahren

62/152

73 von 76

ANNAANA 4 ANnIAA



Beilage zum Bescheid GZ.: 2023-0.041.825, giiltig ab: 11.01.2023

v | 2 | pokumentnummer Titel der Norm/ SOP Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von | Materialien/ Produkte Komponenten/ Parameter/ Merkmale Bemerkungen
(Ausgabe) Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)
N 1EC 60601-2-41 Medical electrical equipment - Part 2-41: Priifung der photobiologischen Si- Operations- und Untersuchungs- Photobiologische Parameter Einschrankung auf Kapitel
(2021-09) Particular requirements for the basic safety | cherheit leuchten 201.4, 201.10,
and essential performance of surgical lumi- 201.12.1.101 a)
naires and luminaires for diagnosis
N | | IEC 60825-1*CEl 60825- Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Priifung der photobiologischen Si- Lasereinrichtungen Photobiologische Sicherheit Edition 3.0
1 Klassifizierung von Anlagen und Anforde- cherheit von Lasereinrichtungen
(2014-05) rungen
N | | IEC60825-1*CEl 60825- Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Priifung der photobiologischen Si- Lasereinrichtungen Photobiologische Sicherheit Edition 2.0
1 - Edt. 2.0 (2007) Klassifizierung von Anlagen und Anforde- cherheit von Lasereinrichtungen
(2007-03) rungen
N | v | IEC60825-2 Safety of laser products — Part 2: Safety of Priifung der photobiologischen Si- Lichtwellenleiter-Kommunikati- Photobiologische Parameter
(2021-03) optical fibore communication systems cherheit onssysteme (Lasereinrichtungen)
(OFCSs)
N | v | IEC62471*CEl Photobiologische Sicherheit von Lampen Priifung der photobiologischen Si- Lampen und Lampensysteme Photobiologische Sicherheit
62471*CIE S 009 und Lampensystemen cherheit von Lampen und Lampensys-
(2006-07) temen
N | v | IEC62471-5%CEl 62471- Photobiologische Sicherheit von Lampen Priifung der photobiologischen Si- Bildprojektoren Photobiologische Sicherheit
5 und Lampensystemen - Teil 5: Photobiolo- cherheit von Lampen und Lampensys-
(2015-06) gische Sicherheit von Lampensystemen fiir temen
Bildprojektoren
N | v | IECTR62778 Application of IEC 62471 for the assess- Priifung der photobiologischen Si- Lichtquellen und Leuchten Photobiologische Sicherheit - Blaulichtge-
(2014-06) ment of blue light hazard to light sources cherheit fahr
and luminaires.
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Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Prifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

Optik und optische Instrumente - Operati-
onsmikroskope - Teil 2: Schutz gegen Ge-
fahrdung durch Licht bei der Anwendung
von Operationsmikroskopen in der Oph-
thalmo-Chirurgie

Priifung der photobiologischen Si-
cherheit

Operationsmikroskope

Photobiologische Sicherheit

Ausgenommen Kapitel
4.4.4 (kann z.B. nur durch
Risikomanagement des
Herstellers gewdhrleistet
werden)

Cosmetics - Sun protection test methods -
In vivo determination of sunscreen UVA
protection

Priifung der Eigenschaften der UV-Be-
strahlungsquelle

UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi-
mulator)

UVA Schutzfaktor

Einschrankung auf Kapitel
6 und 7, Unterkapitel 9.7.2
sowie Anhang B

Cosmetics — Determination of sunscreen
UVA photoprotection in vitro

UVA Schutzfaktor

UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi-
mulator)

optische Eigenschaften der UV-Bestrah-
lungsquelle

Einschrankung auf Kapitel
5.3, 5.4, 5.5 und Annex B

Cosmetics - Sun protection test methods -
In vivo determination of the sun protection
factor (SPF)

Priifung der Eigenschaften der UV-Be-
strahlungsquelle

UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi-
mulator)

Sonnenschutzfaktor

Einschrankung auf Kapitel
6.4.5.2

Sicherheit elektrischer Geréte fiir den
Hausgebrauch und dhnliche Zwecke, Teil 2-
27: Besondere Anforderungen fiir Hautbe-
strahlungsgerdte mit optischer Strahlung

Priifung der photobiologischen Si-
cherheit

Hautbestrahlungsgerate mit opti-
scher Strahlung

Photobiologische Parameter

Einschrankung auf Kapitel
32 und Anhang BB

Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische
Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerite -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen (IEC
61010-1:2010 + COR:2011 + A1:2016, mo-
difiziert + A1:2016/COR1:2019) (deutsche
Fassung)

Priifung der photobiologischen Si-
cherheit gemdR Kap. 12.3 (Ultravio-
lette Strahlung) und Kap. 12.6 (Laser-
strahlung)

Elektrische Mess-, Steuer-, Regel-
und Laborgerate (Laserprodukte)

Photobiologische Sicherheit

Y | 2 | Dokumentnummer
(Ausgabe)

N | « | ISO 10936-2
(2010-01)

N | v | ISO 24442
(2012-06)

N | | ISO 24443
(2021-12)

N | v | ISO
24444:2019/Amd.1:2022
(2022-03)

N OVE EN 60335-2-27
(2021-09)

N | v | OVEEN 61010-1
(2020-04)

N | v | OVEENIEC62115
(2021-05)

|

Elektrische Spielzeuge - Sicherheit

Priifung der photobiologischen Si-
cherheit

Elektrisches Spielzeug

Photobiologische Parameter

Einschrankung auf Anhang
E (Sicherheit von elektri-
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1)

2)

Dokumentnummer
(Ausgabe)

Titel der Norm/ SOP

Durchgefiihrte Priifungen/ Arten von

Priifungen/ Techniken/ Methoden 3)

Materialien/ Produkte

Komponenten/ Parameter/ Merkmale

Bemerkungen

schen Spielzeugen, die op-
tische Strahlungsquellen
enthalten)

nograph M020
(2021-09)

Counter Human Use

strahlungsquelle

mulator)

lungsquelle

N | v | OVEEN IEC 62368-1 Einrichtungen fiir Audio/Video, Informa- Priifung der photobiologischen Si- Laserprodukte in Audio/Video, Photobiologische Parameter Einschrankung auf Kapitel
(2021-06) tions- und Kommunikationstechnik - Teil 1: cherheit Informations- und Kommunikati- 10.2, 10.3 und 10.4
Sicherheitsanforderungen onstechnik
N | « | Over-the-Counter Mo- Sunscreen Drug Products for Over-the- Priifung der Eigenschaften der UV-Be- | UV-Bestrahlungsquelle (Solarsi- optische Eigenschaften der UV-Bestrah- Einschrankung auf Part D -

Testing Procedures, §
M020.80 Sun Protection
Factor (SPF) test proce-
dure, (a) UV source (solar

simulator)

1) Arten von Priifungen: Norm(N) oder SOP (S); Allféillige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformititsbewertungsverfahren definiert sind. Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-

Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.

2) Konformititsbewertungsverfahren kann -wenn markiert - auch vor Ort durchgefiihrt werden.

3) Techniken / Methoden / Ausriistung werden zutreffendenfalls genannt und nur wenn Einfluss auf das Messergebnis gegeben ist.
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