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1. Einfuhrung

In Kooperation mit Vertretern der Lander und der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS), der nationalen Akkreditierungsstelle im Sinne der VO (EG) 765/2008, hat
das Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) ein
Fachmodul zur Akkreditierung von Personenzertifizierungsstellen erarbeitet, die die
Zertifizierung der Fachkunde im Sinne der NiSV wahrnehmen sollen. Die vorliegende
Anleitung richtet sich insbesondere an Beteiligte, die sich flir eine Akkreditierung als
Personenzertifizierungsstelle interessieren und an Schulungstrager, die ein Interesse
daran haben, Lehrgange anzubieten, deren erfolgreicher Abschluss es den Lehr-
gangsteilnehmern ermdglicht, sich die Fachkunde zertifizieren zu lassen.

Es wird Bezug genommen auf die Gemeinsame Richtlinie des Bundes und der Lander
Uber Anforderungen an den Erwerb der Fachkunde flir Anwendungen nichtionisieren-
der Strahlungsquellen am Menschen vom 16.03.2020 (BAnz AT 25.03.2020 B7, nach-
folgend Fachkunderichtlinie).

In diesem Fachmodul sind zwei Systemebenen vorgesehen: zum einen die Ebene der
Akkreditierung zwischen der DAKKS und einer Personenzertifizierungsstelle, zum an-
deren die Ebene der Zertifizierung zwischen Personenzertifizierungsstelle und Lehr-
gangsteilnehmern eines Schulungstragers.
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Schaubild 2: Zertifizierung

Eine Zertifizierung nach dem Fachmodul Akkreditierung NiSV durch eine von der
DAKKS akkreditierte Personenzertifizierungsstelle setzt grundsatzlich drei Dinge vo-
raus:

1. Eine erfolgreiche Uberpriifung des Schulungstrégers durch die Zertifizierungs-
stelle; der Schulungstrager muss mit der Uberpriifung einverstanden sein.

2. Die Person, die ein Fachkundezertifikat erwerben mdchte, hat bei dem gepriif-
ten Schulungstrager den Lehrgang oder die Lehrgange entsprechend der zu
zertifizierenden Fachkunde absolviert.

3. Die Person, die das Fachkundezertifikat erwerben mdchte, besteht eine bei
der Zertifizierungsstelle abzulegende Priifung.

Fehlt es an einem der hier aufgeflihrten Punkte, kann eine Zertifizierung nicht erfol-
gen. Mdchte zum Beispiel ein Schulungstrager sich nicht von der Zertifizierungsstelle
Uberprifen lassen, dann kénnen Personen mit einem Lehrgangsabschluss von die-
sem Schulungstrager kein Fachkundezertifikat einer von der DAKKS akkreditierten
Zertifizierungsstelle erwerben.
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Schaubild 3: Voraussetzungen der Zertifizierung

2. Akkreditierung
2.1. Akkreditierung und Uberwachung

Die Akkreditierung einer Personenzertifizierungsstelle erfolgt durch die DAKKS. Es
handelt sich dabei um ein gebilhrenpflichtiges Antragsverfahren, bei dem der Antrag-
steller nachweisen muss, dass die organisatorischen und die fachlichen Vorausset-
zungen gegeben sind. Diese Akkreditierungsvoraussetzungen ergeben sich aus der
DIN EN ISO/IEC 17024, in fachlicher Hinsicht auch aus der Fachkunderichtlinie. Ak-
kreditierte Personenzertifizierungsstellen unterliegen einer Uberwachung durch die
nationale Akkreditierungsstelle. Die DAKKS erfiillt diese Uberwachungspflicht auf Ba-
sis jahrlicher und anlassbedingter sowie ggf. unangekiindigter, geeigneter MaBnah-
men.

2.2. Akkreditierungssymbol

Eine akkreditierte Zertifizierungsstelle wird von der DAKKS befugt, das rechtlich ge-
schitzte Akkreditierungssymbol der DAKKS in einem von der DAKKS vorgegebenen
Rahmen zu verwenden. Die Verwendung des Akkreditierungssymbols ist insbeson-
dere bei der Ausgabe von Zertifizierungsdokumenten von Bedeutung und dient hier
vor allem als Erkennungszeichen gegentiber den Landesbehdrden, dass das betref-
fende Fachkundezertifikat von einer akkreditierten Personenzertifizierungsstelle aus-
gestellt wurde. Eine Konformitatsvermutung erkennen Landesbehdrden nur bei Fach-
kundezertifikaten mit dem Akkreditierungssymbol an.

2.3. Allgemeine Voraussetzungen

Zu den Akkreditierungsvoraussetzungen gehort zunachst generell die Fahigkeit, die
Leistungen einer Personenzertifizierungsstelle nach dem Fachmodul Akkreditierung



NiSV tatsachlich erbringen zu kénnen. Hierzu wird zumindest eine geeignete Organi-
sation und geeignetes Personal benétigt. Dazu gehdrt zum Beispiel die organisatori-
sche und fachliche Kapazitat zur Abnahme von Priifungen, wie sie in den Rahmenleh-
rplanen der Fachkunderichtlinie vorgesehen sind, etwa geeignete Raumlichkeiten fir
die Durchfiihrung von Priifungen und qualifiziertes Personal fiir die Abnahme solcher
Priifungen.

2.4. Voraussetzungen: Beachtung Fachkunderichtlinie

Im Hinblick auf die Durchflihrung von Priifungen muss die Personenzertifizierungs-
stelle gegenliber der Akkreditierungsstelle den Nachweis der Erflillung der Anforde-
rungen gemaB der Abschnitte 2.2 (Anforderungen an Lehrende), 2.5 (Anforderungen
an Priifungen) und 2.6 (Aktualisierungskurse) erbringen. Bezogen auf die Uberprii-
fung von Schulungstragern muss das eingesetzte Priifpersonal — insgesamt - Uber die
fachlichen Féhigkeiten und Kenntnisse verfiigen, die die Uberpriifung der Anforde-
rungen an Schulungstrager nach den Abschnitten 2.1 bis 2.4 und 3. (Rahmenlehr-
plane) erfordert.

2.5. Voraussetzungen: Elektronische Datenverarbeitung (EDV)

Zu den Akkreditierungsvoraussetzungen zahlt auBerdem auch eine EDV-Ausstattung,
die es der Personenzertifizierungsstelle ermdglicht, die Konformitdtsaussage zur
Fachkunde Uber die Laufzeit der Zertifizierung angemessen zu tiberwachen, soweit
sich kompetenzrelevante Anderungen in der Laufzeit ergeben. AuBerdem muss eine
Zertifizierungsstelle gegeniiber der Akkreditierungsstelle nachweisen, dass sie eine
offentlich zugangliche Liste der von der Zertifizierungsstelle gepriften und anerkann-
ten Schulungsanbieter im Internet bereitstellen kann und dies auch umsetzt.

2.6. Unabhangigkeit der Zertifizierungsstelle

Die Personenzertifizierungsstelle hat im Ubrigen die Unabhéngigkeitsanforderungen
zu beachten und darf niemanden bevorzugen oder benachteiligen (Diskriminierungs-
verbot).

Falls eine Personenzertifizierungsstelle als gesonderte Einheit im Eigentum eines
Schulungstragers steht oder mit dem Schulungstréager in anderer Form besonders
verbunden ist, zum Beispiel bei Personenidentitat von Personal des Schulungstragers
und der Zertifizierungsstelle, ist die Einhaltung der Unabhdngigkeitsanforderungen in
besonderem MaBe zu beachten, durch geeignete organisatorische und gesellschafts-
rechtliche MaBnahmen permanent zu gewahrleisten und gegentiber der Akkreditie-
rungsstelle nachzuweisen.

2.7. Weitere Informationen

Ausflihrlichere Informationen zur Akkreditierung finden Sie auf den Webseiten der

DAKKS unter https://www.dakks.de/. Sobald das Antragsverfahren zum Fachmodul
Akkreditierung NiSV eroffnet ist, werden hier auch die fiir einen Antrag zur Akkredi-
tierung erforderlichen Unterlagen bereitgestellt.




3. Zertifizierung
3.1. Aufgabe der Zertifizierungsstelle

Die Aufgabe einer Personenzertifizierungsstelle ist es, Personen auf Antrag und ge-
gen eine Gebihr den Erwerb der in der NiSV flr bestimmte Anwendungen geforder-
ten Fachkunde zu zertifizieren und die Konformitdtsaussage Uber die Laufzeit der
Zertifizierung angemessen zu iberwachen.

3.2. Zertifizierungsumfang

Was zertifiziert wird, ergibt sich unmittelbar aus der NiSV. Eine Ubersicht findet sich
in Anlage 3 Teil A Nummer 2 NiSV. Die NiSV verwendet hier den Begriff ,,Fachkunde-

gruppe".
Gegenstand der Zertifizierung ist die Fachkunde

e gemalB § 5 Absatz 1 NiSV zur Anwendung von Lasereinrichtungen und intensi-
ven Lichtquellen,

e gemalB § 6 Absatz 1 zur Anwendung von Hochfrequenzgeraten,

e gemalB § 7 Absatz 1 NiSV zur Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleich-
stromgeraten und Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervensti-
mulation oder zur Muskelstimulation oder zur Magnetfeldstimulation sowie

e gemalB § 9 Absatz 1 NiSV zur Anwendung von Ultraschallgeraten.

Die Zertifizierungsstellen werden Fachkundezertifikate nur zu diesen vier Fachkunde-
gruppen erteilen.

Schulungstrager, Kursangebote oder Personen in ihrer Eigenschaft als Dozenten bei
Schulungstragern sind nicht Gegenstand einer Zertifizierung nach diesem Programm
(vgl. aber 3.4).

3.3. Voraussetzungen: Antragstellung

Zu den Voraussetzungen einer Zertifizierung nach diesem Fachmodul gehért zu-
nachst ein diesbeziiglicher Antrag der Person, die ein Fachkundezertifikat erwerben
mochte. Der Antrag muss jedenfalls Angaben zur Person enthalten, insbesondere
auch die Kontaktdaten der Person, die fiir die Uberwachung der Konformititsaussage
Uber die Laufzeit der Zertifizierung bendétigt werden. Nattirlich muss der Antrag auch
Angaben enthalten, welche der vier mdglichen Fachkunden (genauer: Fachkunde-
gruppen) zertifiziert werden sollen.

Ein solcher Antrag ist grundsatzlich persénlich zu stellen. Eine Kooperation zwischen
einem Schulungstrager und einer Zertifizierungsstelle, wobei der Schulungstrager zur
Vereinfachung der Ablaufe seinen Lehrgangsteilnehmern die Antragsunterlagen einer
Zertifizierungsstelle zur Verfligung stellt, ist zuldssig.



3.4. Voraussetzungen: Uberpriifung und Anerkennung eines Schu-
lungstragers

Eine weitere Voraussetzung, bevor ein Fachkundezertifikat vergeben werden kann,
ist die Uberpriifung und Anerkennung des Schulungstrégers bzw. der Schulungstré-
ger, bei dem bzw. bei denen die Person, die das Fachkundezertifikat erhalten
mochte, die Lehrgange absolviert hat, die Grundlage fir die Zertifizierung sein sollen.
In der Praxis werden Uberpriifung und Anerkennung ganz am Anfang stehen.

Diese Uberpriifung und Anerkennung erfolgt bei einer fiir die NiSV nach ISO/IEC
17024 akkreditierten Personenzertifizierungsstelle. Dazu gehdért, dass der Schulungs-
trager seine fachliche und organisatorische Fahigkeit im Hinblick auf die Einhaltung
der Vorgaben der Fachkunderichtlinie gegeniber der Zertifizierungsstelle nach MaB-
gabe der hierflir bestehenden Anforderungen und Voraussetzungen nachgewiesen
hat.

Der Schulungstrager muss den Aufwand der Zertifizierungsstelle fiir die Uberpriifung
und Listung als anerkannter Schulungstrager tragen.

Eine solche Uberpriifung und Anerkennung eines Schulungstrégers ist freiwillig und
setzt die Zusammenarbeit des Schulungstragers mit der akkreditierten Zertifizie-
rungsstelle voraus. Lehrgange eines Schulungstragers, der eine Zusammenarbeit und
eine Uberpriifung durch eine akkreditierte Zertifizierungsstelle verweigert, sind also
nicht geeignet, um damit ein Fachkundezertifikat zu erwerben.

Konkret prift die Zertifizierungsstelle, ob der Schulungstrager die Vorgaben der
Fachkunderichtlinie beachtet und einhalt. Dazu bendétigen die Prifer der Zertifizie-
rungsstelle zum einen den Zugang zu Unterlagen des Schulungstragers, z.B. zur Pri-
fung des Schulungskonzepts (vgl. Abschnitt 2.1.1 der Fachkunderichtlinie) oder zur
Uberpriifung von Qualifikationsnachweisen der Dozenten (vgl. Abschnitt 2.2.1 der
Fachkunderichtlinie). Zum anderen benétigen die Priifer auch Zugang zu den Raum-
lichkeiten, die fiir die Schulungen genutzt werden, z.B. zur Uberpriifung der Sicher-
heitsausstattung (vgl. Abschnitt 2.1.5 der Fachkunderichtlinie) und der Schulungsan-
lagen (vgl. Abschnitt 2.1.6 der Fachkunderichtlinie). Erforderlich ist insgesamt eine
umfassende Kooperation des Schulungstragers, damit die Zertifizierungsstelle die
Einhaltung und Beachtung samtlicher Vorgaben der Fachkunderichtlinie priifen kann.

Die Zertifizierungsstelle wird dazu eine vertragliche Regelung zum Prozess und Ablauf
der Prifung und Listung als Schulungstrager abschlieBen. Die Unabhangigkeitsanfor-
derungen der Zertifizierungsstelle sind zu beachten.

Die Zertifizierungsstelle dokumentiert eine erfolgreiche Uberpriifung eines Schulungs-
tragers und flihrt dazu eine Liste der erfolgreich gepriiften Schulungstrager auf ihrer
Webseite im Internet. Auf Basis jahrlicher, unangekiindigter MaBnahmen (Audits) so-
wie ggf. anlassbedingter geeigneter MaBnahmen Uberwacht die Zertifizierungsstelle,
dass der gepriifte Schulungstréger auch nach der erstmaligen Uberpriifung weiterhin
die Voraussetzungen der Fachkunderichtlinie einhalt.



Auf das Erfordernis der Zusammenarbeit zwischen Zertifizierungsstelle und Schu-
lungstrager wurde bereits hingewiesen.

Die flir die NiSV nach ISO/IEC 17024 akkreditierten Personenzertifizierungsstellen er-
kennen untereinander die Gleichwertigkeit der Uberpriifung im Anerkennungsverfah-
ren der Schulungstrager gegenseitig an und geben sich dazu untereinander die not-
wendigen Informationen fiir die Anerkennung der Uberpriifung des Anerkennungs-
verfahren oder des Entzuges einer anderen akkreditierten Stelle. Die flir die NiSV
nach ISO/IEC 17024 akkreditierten Personenzertifizierungsstellen werden die Schu-
lungsanbieter vertraglich zur Einwilligung in die Weitergabe entsprechender Informa-
tionen verpflichten.

3.5. Voraussetzungen: Zertifizierungspriifung

Zu den Voraussetzungen einer Zertifizierung gehort ferner das erfolgreiche Bestehen
einer bei der Personenzertifizierungsstelle abzulegenden Priifung. Diese entspricht in-
haltlich der Lehrgangsabschlusspriifung bei einem Schulungstrager und folgt den An-
forderungen nach Abschnitt 2.5, insbesondere auch 2.5.3 und 2.5.6 der Fachkunde-
richtlinie.

Die Priifung bei der Zertifizierungsstelle kann die Prifung beim Schulungstrager er-
setzen. Die Lehrgangsabschlusspriifung beim Schulungstrager kann dann also entfal-
len, was allerdings eine Zusammenarbeit und einen Informationsaustausch zwischen
Schulungstrager und Zertifizierungsstelle voraussetzt. Erforderlich waren zum einen
Informationen des Schulungstragers an die Zertifizierungsstelle tiber die Lehrgangs-
teilnahme (vgl. Abschnitt 2.5.6 der Fachkunderichtlinie) sowie Informationen der Zer-
tifizierungsstelle an den Schulungstrager liber die erfolgreich abgelegte Priifung (vgl.
Abschnitt 2.5.8 der Fachkunderichtlinie). Hat eine Person beim Schulungstrager be-
reits eine Lehrgangsabschlusspriifung abgelegt, muss diese Person trotzdem die Prii-
fung bei der Zertifizierungsstelle ablegen und bestehen. Sofern die Priifung bei der
Zertifizierungsstelle nicht erfolgreich absolviert wird, ist nur die Priifung, nicht aber
die dazugehdérige Schulung zu wiederholen.

Flr das Fachkundemodul ,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde" sind
Qualifikationen nach Anlage 3 Teil A Nummer 3 NiSV anzurechnen. Eine Prifung
(nur) flr dieses Fachkundemodul ist dann nicht erforderlich.

Es obliegt grundsatzlich der Person, die die Fachkundezertifizierung beantragt, ge-
genuber der Zertifizierungsstelle die notwendigen Nachweise flir die Prifungsteil-
nahme vorzulegen. Zu nennen sind insbesondere Nachweise (ber die Teilnahme ein-
schlagiger Lehrgange bei einem von der Zertifizierungsstelle gepriiften Schulungstra-
ger sowie ggf. Nachweise zur Anrechnung nach Anlage 3 Teil A Nummer 3 NiSV. Es
besteht die Mdglichkeit einer Vereinbarung zur Kooperation zwischen Schulungstra-
ger und Zertifizierungsstelle, bei der der Schulungstrager die notwendigen Informati-
onen an die Zertifizierungsstelle tibermittelt, wenn dieser das mit seinen Lehrgangs-
teilnehmern vereinbart hat, z.B. als Teil des Ausbildungsvertrags tber die Lehrgangs-
teilnahme.



3.6. Uberwachung

Neben der Fachkundezertifizierung gehért die Uberwachung der Konformititsaussage
Uber die Laufzeit der Zertifizierung zu den Kernaufgaben der Zertifizierungsstelle.

Damit ist gemeint, dass die Zertifizierungsstelle in der Laufzeit der Zertifizierung die
bei ihr zertifizierten Personen (iber wesentliche Anderungen der Fachkundezertifizie-
rung informieren muss, falls solche Anderungen eintreten (Revision).

In Betracht kommen zum Beispiel Anderungen der rechtlichen Rahmenbedingungen,
etwa bei einer Anderung der NiSV, aber auch wesentliche Anderungen, insbesondere
im Hinblick auf die Sicherheit und Gesundheitserhaltung, die sich aus neueren techni-
schen Entwicklungen und wissenschaftlichen Erkenntnissen ergeben kdnnten. Vo-
raussetzung hierflir ist das Erfassen und Speichern der Kontaktdaten der zertifizierten
Personen unter Beachtung der daflir geltenden rechtlichen Rahmenbedingungen.

3.7. Rezertifizierung

Die Laufzeit der Zertifizierung ergibt sich indirekt aus § 4 Absatz 3 Satz 3 NiSV, wo-
nach zum Erhalt der Fachkunde mindestens alle funf Jahre eine Aktualisierung durch
Teilnahme an Fortbildungen erforderlich ist.

Bei Nachweis des Absolvierens eines Aktualisierungskurses bei einem anerkannten
Schulungstrager gegeniber der Zertifizierungsstelle, erteilt die Zertifizierungsstelle
nach einer erfolgreichen, bei der Zertifizierungsstelle abzulegenden Rezertifizierungs-
prifung ein neues Fachkundezertifikat mit einer Laufzeit von 5 Jahren.

Die Rezertifizierungspriifung orientiert sich an den Anforderungen nach Abschnitt 2.5
der Fachkunderichtlinie. Abweichend von Abschnitt 2.5.3 Absatz 1 der Fachkunde-
richtlinie ist der Schwerpunkt des Priifungsinhalts auf eventuelle Neuerungen oder
Veranderungen, insbesondere Anderungen infolge einer Revision zu legen. Die Prii-
fungsdauer wird von der Zertifizierungsstelle festgelegt, Abschnitt 2.5.3 Absatz 3 der
Fachkunderichtlinie ist unbeachtlich. Der Priifungsumfang im Sinne des Abschnitts
2.5.7 b) wird fir alle Fachkunde-Module gleichermaBen auf jeweils nicht weniger als
zwoIf Fragen festgelegt. Abschnitt 2.5.7 c¢) der Fachkunderichtlinie ist unbeachtlich.

3.8. Wirkung und Wert des Fachkundezertifikats

Die NiSV verlangt ab dem 31.12.2021 flr bestimmte Anwendungen den Nachweis
der jeweiligen Fachkunde. Diese Regeln finden sich in § 5 Absatz 1, § 6 Absatz 1, § 7
Absatz 1 und § 9 Absatz 1 NiSV. Es wird jeweils auch gesagt, dass die Fachkunde
durch die erfolgreiche Teilnahme an Schulungen nachgewiesen werden kann. Diese
Schulungen missen geeignet sein, was in § 4 Absatz 3 Satz 1 NiSV steht und wozu
Anlage 3 der NiSV weitere Vorgaben enthalt, die in der Fachkunderichtlinie weiter
konkretisiert wurden.

Zustandig fir die Uberwachung der Einhaltung der Regeln der NiSV sind die Bundes-
lander.



Aufgrund der Priif- und Uberwachungsfunktionen innerhalb des Systems der hoheitli-
chen Akkreditierung flir die Personenzertifizierung, werden die Lander dem Fach-
kundezertifikat eine Konformitatsvermutung beimessen flir das Vorliegen der Fach-
kunde.

Fir die Vollzugsbehdrden der Bundeslander stellt das Fachkundezertifikat daher eine
Vollzugserleichterung dar, weil z.B. die Geeignetheit der Schulungen und damit eine
weitere materielle Uberpriifung der Erfiillung der in der Fachkunderichtlinie genann-
ten Anforderungen an die Schulungen und den erfolgreichen Priifungsabschluss im
Einzelfall entfallen kann. Fir den Inhaber oder die Inhaberin eines solchen Fach-
kundezertifikats bedeutet das aufgrund der systembedingten Kontrollen bei Akkredi-
tierung und Zertifizierung vor allem mehr Rechtssicherheit.

3.9. Ubergangsregel: Anrechnung von ilteren Lehrgingen

Es ist mdglich, unter Beachtung der nachfolgend beschriebenen Bedingungen, die
Fachkunde im Sinne der NiSV durch die Teilnahme an Aufbaukursen unter Anrech-
nung alterer einschlagiger Schulungen zu erwerben und der Fachkundezertifizierung
zugrunde zu legen.

Voraussetzung flir die Anrechnung alterer Schulungen ist die Erfiillung aller nachfol-
gend genannten Bedingungen, die fir eine Fachkundezertifizierung gegenliber der
Zertifizierungsstelle nachzuweisen sind:

e Der Abschluss des anzurechnenden Kurses liegt am 31.12.2020 nicht langer als
zwei Jahre zurtick.

e Der Anbieter des Aufbaukurses hat transparent zu machen und zu erldutern, wel-
che Inhalte des anzurechnenden Kurses anrechenbar sind, welche Inhalte der
Rahmenlehrplane damit abgedeckt werden und welche Inhalte des Aufbaukurses
neu sind. MaBstab sind die Rahmenlehrplane nach Abschnitt 3 der Fachkunde-
richtlinie.

e Anbieter des Aufbaukurses kann nur der Anbieter des anzurechnenden Kurses o-
der ein unmittelbarer Rechtsnachfolger sein, weil nur dann die Kenntnisse ge-
wabhrleistet sind, unter denen eine Anrechnung von in der Vergangenheit vermit-
telten Schulungsinhalten serios moglich ist.

e Der Aufbaukurs endet mit einer Abschlusspriifung liber den gesamten Umfang
des jeweiligen Fachkundemoduls entsprechend den Vorgaben der Fachkunde-
richtlinie. Abschnitt 3.5 dieses Fachmoduls ist zu beachten.

e Der Schulungsnachweis nach 2.5.8 der Fachkunderichtlinie enthalt zusatzlich auch
Angaben zur Anrechnung von Kursinhalten der Schulung, auf die aufgebaut wird.
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