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Vorwort

Mit dem Erscheinen der ISO/IEC 17011 wurden die Anforderungen an alle
Akkreditierungsstellen, die Akkreditierungen von Konformitatsbewertungsstellen
durchfuhren, international auf eine einheitliche Basis gestellt. Sie Iost die drei
Vorgangernormen DIN V 55390:1999/ISO IEC TR 17010, DIN EN 45003:1995 und
DIN EN 45010:1998 ab.

Der DAR hat auf seiner Sitzung am 11. Marz 2005 beschlossen, die DIN EN ISO/IEC
17011 in das Regelwerk des DAR zu uUbernehmen. Sie bildet somit die Grundlage
der Arbeit der deutschen Akkreditierungsstellen, die unter dem Dach des DAR
zusammenarbeiten.

Die hier vorliegende Checkliste wurde von der KOGB entwickelt. Der DAR empfiehlt
sie zur Anwendung bei der Evaluierung der Akkreditierungsstellen des nicht
geregelten Bereichs, welche die Uberpriifung der Einhaltung grundlegender Regeln
des DAR zum Gegenstand hat. Dies geschieht derzeit im Rahmen von
Evaluierungsverfahren, welche von der BAM durchgefuhrt werden. Die Checkliste
findet gleichermallen Anwendung bei der wechselseitigen Evaluierung der
Akkreditierungsstellen, welche im gesetzlich geregelten Bereich agieren.

Die in der Norm enthaltenen Anmerkungen stellen keine Anforderungen dar, sind
jedoch zur Orientierung mit aufgefuhrt.
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Text: DIN EN ISO/IEC 17011; Fassung vom Februar 2005

- Werden diese Forderungen erfullt?

Ja

Nein

NZ

Wo dokumentiert?

Hinweise, Sonstiges

4 Akkreditierungsstelle
4.1 Rechtliche Verantwortlichkeit
Die Akkreditierungsstelle muss eine eingetragene juristische Person sein.

ANMERKUNG Staatliche Akkreditierungsstellen gelten aufgrund ihres staatlichen
Status als juristische Personen. Wenn die staatliche Akkreditierungsstelle Teil einer
gréReren staatlichen Einheit ist, so ist die Regierung fir die Identifizierung der
Akkreditierungsstelle in  einer Art und Weise verantwortlich, die keinen
Interessenkonflikt mit den staatlichen Konformitatsbewertungsstellen aufkommen lasst.
Diese Akkreditierungsstelle wird im Sinne dieser Internationalen Norm als
Leingetragene juristische Person" betrachtet.

4.2  Struktur

4.2.1 Struktur und Arbeitsweise einer Akkreditierungsstelle missen so
beschaffen sein, dass Vertrauen in ihre Akkreditierungen gegeben ist.

4.2.2 Die Akkreditierungsstelle muss die Befugnis fir ihre Entscheidungen
beziglich der Akkreditierung — einschlieRlich Erteilung, Aufrechterhaltung,
Erweiterung, Einschrankung, Aussetzung und Zurickziehung der
Akkreditierung — haben und muss dafir verantwortlich sein.

4.2.3 Die Akkreditierungsstelle muss dber eine Beschreibung ihres
rechtlichen Status verfligen, einschlieflich, falls zutreffend, der Namen ihrer
Eigentimer und, falls abweichend, der Namen der Personen, die Kontrolle
Uber die Akkreditierungsstelle austiben.

4.2.4 Die Akkreditierungsstelle muss die Aufgaben, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse der obersten Leitung sowie weiteren Personals, das mit der
Akkreditierungsstelle in Verbindung steht und das Auswirkungen auf die
Qualitat der Akkreditierungsfunktion haben kénnte, dokumentieren.

4.2.5 Die Akkreditierungsstelle muss die oberste Leitung (Gremium,
Gruppe(n) oder Person(en)) bestimmen, die die Gesamtbefugnis und -
verantwortung hat fur:

a) die Entwicklung von Regelungen, die sich auf die Arbeitsweise der
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Akkreditierungsstelle beziehen;

b) die Aufsicht Gber die Umsetzung der Regelungen und Verfahren;

c¢) die Aufsicht Uber die Finanzen der Akkreditierungsstelle;

d) die Entscheidungen Uber die Akkreditierung;

e) die vertraglichen Vereinbarungen;

) die Delegierung von Befugnissen an Gremien oder Einzelpersonen, sofern
erforderlich, um festgelegte Tatigkeiten im Namen der obersten Leitung
auszufiihren.

4.2.6 Die Akkreditierungsstelle muss Zugang zu der erforderlichen
Sachkenntnis fur die Beratung der Akkreditierungsstelle in Fragen, die sich
unmittelbar auf die Akkreditierung beziehen, haben.

ANMERKUNG Der Zugang zu der erforderlichen Sachkenntnis kann durch ein oder
mehrere Beratergremien (entweder ad hoc oder sténdige) erfolgen, wobei jedes
innerhalb seines Geltungsbereiches Verantwortung tragt.

4.2.7 Die Akkreditierungsstelle muss uber formale Regeln zur Einsetzung,
zum Aufgabenbereich sowie zur Arbeitsweise von Gremien, die in das
Akkreditierungsverfahren einbezogen sind, verfigen und muss die
teilnehmenden Kreise bestimmen.

4.2.8 Die Akkreditierungsstelle muss ihre gesamte Struktur dokumentieren,
indem sie Befugnisse und Verantwortlichkeiten aufzeigt.

4.3  Unparteilichkeit

4.3.1 Die Akkreditierungsstelle muss so organisiert sein und betrieben
werden, dass die Objektivitdt und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeiten
sichergestellt sind.
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4.3.2 Zur Sicherstellung der Unparteilichkeit und zur Entwicklung und
Aufrechterhaltung der Grundséatze und wesentlicher Regelungen zum Betrieb
ihres Akkreditierungssystems muss die Akkreditierungsstelle Uber eine
dokumentierte und eingefuhrte Struktur verfligen, die interessierten Kreisen
Gelegenheit gibt, sich effektiv zu beteiligen. Die Akkreditierungsstelle muss
eine ausgewogene Vertretung der interessierten Kreise sicherstellen, ohne
dass ein einzelner Kreis Uberwiegt.

4.3.3 Die Regelungen und Verfahren der Akkreditierungsstelle dirfen nicht
diskriminierend sein und missen in nichtdiskriminierender Weise ausgefihrt
werden. Die Akkreditierungsstelle muss ihre Dienstleistungen allen
Antragstellern zuganglich machen, deren Wunsch nach Akkreditierung in den
nach ihren Grundséatzen und Regeln definierten Tatigkeitsbereich (siehe 4.6.1)
fallt. Der Zugang zur Akkreditierung darf weder von der GrolRe der
antragstellenden Konformitétsbewertungsstelle oder von der Mitgliedschaft in
irgendeinem Verband oder einer Gruppe abhangen, noch darf die
Akkreditierung von der Anzahl der bereits akkreditierten Konformitéts-
bewertungsstellen abhéngen.

4.3.4 Das gesamte Personal und alle Gremien der Akkreditierungsstelle, die
den Akkreditierungsprozess beeinflussen kdnnen, miissen objektiv handeln
und missen frei sein von jeglichen unzulassigen 6konomischen, finanziellen
oder anderen Zwéngen, die die Unparteilichkeit gefahrden kénnen.

4.3.5 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass jede Entscheidung
Uber die Akkreditierung durch kompetente Personen oder Gremien erfolgt,
wobei diese andere sein missen als jene, die die Begutachtung durchgefuihrt
haben.

4.3.6 Die Akkreditierungsstelle darf keine Dienstleistungen anbieten, die ihre
Unpatrteilichkeit beeintrachtigen, wie z.B.:

a) Dienstleistungen zur Konformitatsbewertung, die von Konformitats-
bewertungsstellen ausgefiihrt werden, oder
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b) Beratung.

Die Tatigkeiten der Akkreditierungsstelle dirfen nicht so dargestellt werden,
als seien sie mit Beratung verbunden. Es darf nichts geaufRert oder
angedeutet werden, das suggerieren kann, dass die Akkreditierung einfacher,
leichter, schneller oder kostengiinstiger wéare, wenn eine bestimmte
Person(en) oder Beratung genutzt werden wirde.

4.3.7 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass die Tatigkeiten der
mit ihr verbundenen Stellen die Vertraulichkeit, Objektivitdt und
Unparteilichkeit ihrer Akkreditierungen nicht gefdhrden. Eine verbundene
Stelle darf jedoch Beratung anbieten oder solche Dienstleistungen zur
Konformitatsbewertung bereitstellen, die die Akkreditierungsstelle akkreditiert,
vorausgesetzt, die verbundene Stelle (in Bezug auf die Akkreditierungsstelle)
verfugt

a) Uber eine andere oberste Leitung fir die in 4.2.5 beschriebenen Tatigkeiten,

b) Uber Personal, das nicht in den Entscheidungsprozess zur Akkreditierung
einbezogen ist,

c) Uber keinerlei Mdglichkeiten, das Ergebnis einer Begutachtung zur
Akkreditierung zu beeinflussen, und

d) Uber einen eindeutig anderen Namen, andere Logos und Symbole.

Die Akkreditierungsstelle muss unter Teilnahme der interessierten Kreise im
Sinne von 4.3.2 die Beziehungen zu den verbundenen Stellen bestimmen,
untersuchen und dokumentieren, um mogliche Interessenkonflikte zu
ermitteln, ob sie nun von der Akkreditierungsstelle ausgehen oder von den
Tatigkeiten der verbundenen Stellen. Werden Konflikte identifiziert, so miissen
geeignete Mal3nahmen getroffen werden.

ANMERKUNG 1 Wie in 4.1 beschrieben, ist eine verbundene Stelle eine eigene
juristische Person, die mit der Akkreditierungsstelle durch gemeinsamen Besitz oder
vertragliche Vereinbarungen verbunden ist.

ANMERKUNG 2 Wie in 4.1 beschrieben, wird ein separater Teil der offentlichen
Verwaltung, auRerhalb der staatlichen Akkreditierungsstelle, als verbundene Stelle
betrachtet.
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4.4  Vertraulichkeit

Die Akkreditierungsstelle muss angemessene Festlegungen getroffen haben,
um die Vertraulichkeit der im Rahmen ihrer Akkreditierungstatigkeit
gewonnenen Informationen auf allen Ebenen einschlielich ihrer Gremien
sowie der externen Stellen oder Personen, die in ihrem Namen tatig werden,
sicherzustellen. Die Akkreditierungsstelle darf nach auf3en keine vertraulichen
Informationen Uber eine bestimmte Konformitatsbewertungsstelle ohne deren
schriftiche Zustimmung offen legen, es sei denn, ein Gesetz fordert die
Offenlegung einer solchen Information ohne Zustimmung.

4.5 Haftung und Finanzierung

4.5.1 Die Akkreditierungsstelle muss Vorkehrungen getroffen haben, um die
aus ihrer Akkreditierungstatigkeit resultierenden Haftungsanspriiche decken
zu konnen.

45.2 Die Akkreditierungsstelle muss dber die fir den Betrieb ihrer
Geschaftstatigkeit erforderlichen finanziellen Ressourcen verfiigen und diese
in Aufzeichnungen oder Dokumenten darlegen. Die Akkreditierungsstelle
muss Uber eine Beschreibung ihrer Einkunftsquelle(n) verfiigen.

4.6  Akkreditierungstatigkeit

4.6.1 Die Akkreditierungsstelle muss ihre Akkreditierungstatigkeiten, die sich
auf die einschlagigen Internationalen Normen, Leitfdden oder anderen
normativen Dokumente beziehen, eindeutig beschreiben.

4.6.2 Die Akkreditierungsstelle kann Anwendungsdokumente oder Leitlinien
annehmen und/oder sich an deren Erarbeitung beteiligen. Die
Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass diese Dokumente von Gremien
oder Personen, die uber die erforderliche Kompetenz verfliigen und, wo
angebracht, unter Mitwirkung interessierter Kreise ausgearbeitet worden sind.
Wenn internationale Anwendungsdokumente oder Leitlinien vorhanden sind,
sollten diese genutzt werden.

4.6.3 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren dariber festlegen, wie sie
ihre Tatigkeiten erweitert und auf Anforderungen interessierter Kreise reagiert.
Mdgliche, in die Verfahren aufzunehmende Elemente sind

a) Analyse der gegenwartigen Kompetenz der Akkreditierungsstelle, der
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Eignung fur die Erweiterung, der Ressourcen usw. im neuen Bereich,

b) Zugang zu und Nutzung von Fachkenntnissen aus anderen externen
Quellen,

¢) Ermittlung des Bedarfs an Anwendungsdokumenten oder Leitlinien,

d) erste Auswahl und Schulung von Begutachtern und

e) Schulung der Mitarbeiter der Akkreditierungsstelle im neuen Bereich.

5 Management
5.1 Allgemeines

5.1.1. Die Akkreditierungsstelle muss ein Managementsystem einfiihren,
umsetzen und aufrechterhalten und dessen Wirksamkeit in Konformitat mit
den Anforderungen dieser Internationalen Norm sténdig verbessern.
Anforderungen an das Managementsystem, die die besondere Natur der
Akkreditierungsstellen beriicksichtigen, sind in 5.2 bis 5.9 festgelegt.

5.1.2 Wo diese Internationale Norm verlangt, Verfahren zu haben oder
einzufihren, wird darunter verstanden, dass diese dokumentiert, umgesetzt
und aufrechterhalten sein mussen und, wo immer angemessen, auf
formulierten grundsatzlichen Regelungen beruhen missen.

5.2 Managementsystem

5.2.1 Die oberste Leitung der Akkreditierungsstelle muss fir ihre Tatigkeiten
entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm Regelungen und
Qualitatsziele, einschliel3lich einer Qualitatspolitik, definieren und dokumentieren,
und sie muss ihre Verpflichtung beziglich der Qualitat und Konformitat mit den
Anforderungen dieser Internationalen Norm nachweisen. Die Leitung muss eine
wirksame Kommunikation bezuglich der Bedurfnisse der interessierten Kreise
sicherstellen. Die Leitung muss ferner sicherstellen, dass die grundséatzlichen
Regelungen auf allen Ebenen der Akkreditierungsstelle verstanden, umgesetzt
und aufrechterhalten werden. Die Ziele soliten messbar sein und mit den
grundsétzlichen Regelungen der Akkreditierungsstelle bereinstimmen.
ANMERKUNG Diejenigen Akkreditierungsstellen, die Mitglieder einer gegenseitigen
Anerkennungsvereinbarung sind, kdnnen in ihren grundsatzlichen Regelungen auf die
Verpflichtungen aus der gegenseitigen Anerkennungsvereinbarung verweisen.

5.2.2 Die Akkreditierungsstelle muss ein Managementsystem betreiben, das
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der Art, dem Bereich und dem Umfang ihrer Arbeiten entspricht. Auf alle
anwendbaren Anforderungen dieser Internationalen Norm muss entweder im
Handbuch oder in den damit verbundenen Dokumenten eingegangen werden.
Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass das Handbuch und die
damit verbundenen relevanten Dokumente dem gesamten Personal
zuganglich sind. Sie muss ferner sicherstellen, dass die Verfahren des
Systems wirksam umgesetzt werden.

5.2.3 Die oberste Leitung der Akkreditierungsstelle muss ein
Leitungsmitglied benennen, das — unabhdngig von anderen
Verantwortlichkeiten — die Verantwortung und Befugnis haben muss

a) sicherzustellen, dass die fiur das Managementsystem erforderlichen
Prozesse eingefihrt sind und

b) der obersten Leitung Uber die Leistungsfahigkeit des Managementsystems
und jegliche Notwendigkeit zu Verbesserungen zu berichten.

5.3 Dokumentenlenkung

Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur Lenkung aller Dokumente
(interne und externe), die sich auf ihre Akkreditierungstatigkeiten beziehen,
festlegen. Die Verfahren missen die erforderlichen Maflinahmen definieren,
um

a) Dokumente vor ihrer Herausgabe beziglich ihrer Angemessenheit zu
bestatigen,

b) Dokumente nétigenfalls zu lberarbeiten und zu aktualisieren sowie erneut
Zu bestatigen,

c) sicherzustellen, dass Anderungen sowie der gegenwartige Uberarbeitungs-
status der Dokumente erkennbar sind,

d) sicherzustellen, dass die relevanten Versionen der zutreffenden Dokumente
dem Personal, den Unterauftragnehmern, Begutachtern und Experten der
Akkreditierungsstelle und den Konformitatsbewertungsstellen dort, wo sie
bendtigt werden, zur Verfligung stehen,

e) sicherzustellen, dass die Dokumente lesbar bleiben und leicht zu
identifizieren sind,

f) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und
sie angemessen zu kennzeichnen, wenn sie fur irgendwelche Zwecke
aufgehoben werden, und
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5.4  Aufzeichnungen

5.4.1 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren hinsichtlich Identifikation,
Sammlung, Registrierung, Zugang, Ablage, Lagerung, Pflege und Beseitigung
ihrer Aufzeichnungen festlegen.

5.4.2 Die Akkreditierungsstelle muss Uber Verfahren zur Regelung der
Aufbewahrung der Aufzeichnungen Uber eine den vertraglichen und
gesetzlichen Verpflichtungen entsprechende Zeit verfiigen. Der Zugang zu
diesen  Aufzeichnungen muss den  Vertraulichkeitsvereinbarungen
entsprechen.

55 Nichtkonformitaten und KorrekturmafRnahmen

Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur Identifizierung und Handhabung
von Nichtkonformitdten in ihren eigenen Tatigkeiten festlegen. Die
Akkreditierungsstelle muss ferner, wo erforderlich, Malinahmen ergreifen, um
die Ursachen von Nichtkonformitaten zu beseitigen und deren Wiederauftreten
zu verhindern. Die KorrekturmafBhahmen missen den Auswirkungen der
aufgetretenen Schwierigkeiten angemessen sein.

Die Verfahren missen Folgendes umfassen:

a) Erkennen von Nichtkonformitéten (z.B. aus Beschwerden und internen
Audits);

b) Ermitteln der Ursachen fir Nichtkonformitéten;

¢) Korrigieren von Nichtkonformitaten;

d) Beurteilen der Notwendigkeit, Malnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen,
dass diese Nichtkonformitaten nicht wieder auftreten;

| g) wo relevant, die Vertraulichkeit der Dokumente s

Version 1.0 « Bestatigt am 07.09.2005

Copyright DAR-Geschéaftsstelle, BAM, Berlin - Nachdruck und Vertrieb nur mit Genehmigung des Herausgebers

Seite 10 von 33 Seiten




DAR-3-EM-22 . DIN EN ISO IEC 17011 Checkliste

e) Festlegung und rechtzeitige Umsetzung der erforderlichen Mal3hahmen;

f) Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen MalRinahmen;

g) Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen KorrekturmaBnahmen.

5.6 Vorbeugende Mallnahmen

Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren festlegen, um Verbesserungs-
mdglichkeiten zu identifizieren und vorbeugende MalRnahmen zu ergreifen, die
Ursachen fur mdgliche Nichtkonformitaten beseitigen. Vorbeugende
MaRnahmen, die ergriffen worden sind, mussen den Auswirkungen maoglicher
Probleme angepasst sein. Die Verfahren flr vorbeugende Maflinahmen
missen Anforderungen festlegen zum:

a) Erkennen maoglicher Nichtkonformitaten und deren Ursachen;

b) Festlegen und Umsetzen der erforderlichen vorbeugenden Mal3nahmen;

c¢) Aufzeichnen der Ergebnisse der ergriffenen Mal3nhahmen und

d) Uberprifen der Wirksamkeit der ergriffenen vorbeugenden Manahmen.

5.7 Interne Audits

5.7.1 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren fiir interne Audits festlegen,
um nachzuweisen, dass sie den Anforderungen dieser Internationalen Norm
entsprechen und dass das Managementsystem umgesetzt ist und
aufrechterhalten wird.

ANMERKUNG ISO 19011 stellt Leitlinien zur Durchfuhrung interner Audits bereit.

5.7.2 Interne Audits missen Ublicherweise wenigstens einmal im Jahr
durchgefiihrt werden. Die Haufigkeit interner Audits kann verringert werden,
wenn die  Akkreditierungsstelle nachweisen kann, dass ihr
Managementsystem gemalfd dieser Internationalen Norm wirksam umgesetzt
wurde und Stabilitat nachgewiesen hat. Es muss ein Auditprogramm geplant
werden, das die Bedeutung der zu auditierenden Verfahren und Bereiche
sowie die Ergebnisse aus friheren Audits bertcksichtigt.

5.7.3 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass

a) interne Audits von Personal durchgefuhrt werden, das Uber fundiertes
Wissen in Akkreditierungsfragen, in der Durchfiihrung von Audits und in den
Anforderungen dieser Internationalen Norm verfigt,
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b) interne Audits von anderen Personen durchgefiihrt werden als von denen,
die die zu auditierende Tatigkeit durchfihren,

¢) das Personal, das fiir den zu auditierenden Bereich verantwortlich ist, Gber
die Auditergebnisse informiert wird,

d) MaBnahmen rechtzeitig und angemessen ergriffen werden,

e) alle Mdglichkeiten zur Verbesserung identifiziert werden.

5.8 Managementbewertungen

5.8.1 Die oberste Leitung der Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur
regelméaBigen Bewertung ihres Managementsystems festlegen, um dessen
kontinuierliche Angemessenheit und Wirksamkeit im Hinblick auf die Erfullung
der relevanten Anforderungen, einschlieBlich der dieser Internationalen Norm
sowie der festgelegten Qualitatspolitik und Qualitatsziele sicherzustellen.
Diese Bewertungen sollten {blicherweise mindestens einmal im Jahr
durchgefiihrt werden.

5.8.2 Die aktuelle Leistung und die Verbesserungsmdglichkeiten mussen,
wo verflgbar, in die Managementbewertung einflie3en im Hinblick auf:

a) Auditergebnisse;

b) Ergebnisse aus Evaluierungen, wo zutreffend;

c) Teilnahme an internationalen Tatigkeiten, wo zutreffend;

d) Ruckmeldungen aus den interessierten Kreisen;

e) neue Akkreditierungsgebiete;

f) Tendenzen bei Nichtkonformitaten;

g) Status der vorbeugenden MalZnahmen und der Korrekturmaf3nahmen;

h) Folgemalinahmen aus friiheren Managementbewertungen;

i) Erfullung von Zielen;

j) Anderungen, die Auswirkungen auf das Managementsystem haben konnten;

K) Einspriiche;

[) Analyse von Beschwerden.
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5.8.3 Die Ergebnisse aus der Managementbewertung missen Mal3hahmen
enthalten in Bezug auf

a) die Verbesserung des Managementsystems und seiner Prozesse,

b) die Verbesserung von Dienstleistungen und des Akkreditierungsprozesses
in Konformitdt mit den relevanten Normen sowie den Erwartungen der
interessierten Kreise.

¢) den Bedarf an Ressourcen und

d) das Definieren oder Neudefinieren von grundsatzlichen Regelungen und
Zielen.

5.9 Beschwerden

Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur Behandlung von Beschwerden
festlegen. Die Akkreditierungsstelle

a) muss Uber die Stichhaltigkeit der Beschwerde entscheiden,

b) muss sicherstellen, dass Beschwerden beziglich akkreditierter
Konformitatsbhewertungsstellen, wo angemessen, zuerst durch die
Konformitatsbewertungsstelle selbst behandelt werden,

c) muss entsprechende Malinahmen ergreifen und deren Wirksamkeit
beurteilen,

d) muss alle Beschwerden und ergriffenen MaRnhahmen aufzeichnen und

e) muss dem Beschwerdeflihrer antworten.

6 Personelle Ressourcen

6.1 Personal, das mit der Akkreditierungsstelle in Verbindung
steht

6.1.1 Die Akkreditierungsstelle muss (ber ausreichend kompetentes
Personal verfligen (internes, externes, zeitweise oder dauerhaft, voll- oder
teilzeitbeschaftigtes), das Uiber die Ausbildung, Schulung, technisches Wissen,
Fahigkeiten und berufliche Erfahrung verfugt, die erforderlich sind, um die Art,
den Umfang und das Ausmaf der Arbeiten zu bewaltigen.

6.1.2 Die Akkreditierungsstelle muss Zugang zu einer ausreichenden Anzahl
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an Begutachtern, einschlie3lich leitenden Begutachtern und Experten, haben,
um all ihre Tatigkeiten abdecken zu kénnen.

6.1.3 Die Akkreditierungsstelle muss jeder betroffenen Person das Ausmal
und die Grenzen ihrer Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
klarmachen.

6.1.4 Die Akkreditierungsstelle muss vom gesamten Personal fordern, sich
formal durch Unterschrift oder etwas Gleichwertigem zu verpflichten, die von
der Akkreditierungsstelle festgelegten Regeln einzuhalten. Die Verpflichtung
muss Aspekte zu Vertraulichkeit und Unabhéngigkeit von wirtschaftlichen und
anderen Interessen sowie alle bestehenden und friiheren Verbindungen mit
den zu begutachtenden Konformitéatsbewertungsstellen betreffen.

6.2 Personal, das in den Akkreditierungsprozess einbezogen ist

6.2.1 Die Akkreditierungsstelle muss fir jede in den Akkreditierungsprozess
einbezogene Funktion beschreiben:

a) die erforderlichen Qualifikationen, berufliche Erfahrung und Kompetenz und

b) erste und laufende erforderliche Schulungen.

6.2.2 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur Auswabhl, Schulung und
formalen Anerkennung von Begutachtern und Experten, die in dem
Begutachtungsverfahren eingesetzt werden, festlegen.

6.2.3 Die Akkreditierungsstelle muss die Bereiche festlegen, in denen jeder
Begutachter und Experte seine Kompetenz zur Durchfihrung einer
Begutachtung nachgewiesen hat.

6.2.4 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass Begutachter, und

wo sachdienlich, Experten

a) vertraut sind mit den Akkreditierungsverfahren, Akkreditierungskriterien
sowie weiteren relevanten Anforderungen,

b) sich einer  einschlagigen Schulung  flr Begutachter  in
Akkreditierungsverfahren unterzogen haben,

c) Uber angemessene Fachkenntnisse der relevanten Begutachtungsverfahren
verflgen,

d) in der Lage sind, sich in den benétigten Sprachen mundlich und schriftlich
zu verstandigen und
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e) entsprechende persoénliche Eigenschaften mitbringen.

ANMERKUNG Leitlinien zu personlichen Eigenschaften sind in Veroffentlichungen
wie z.B. ISO 19011 zu finden.

6.3 Leistungsbeurteilung

6.3.1 Die Akkreditierungsstelle muss die zufrieden stellende Durchfiihrung
der Begutachtung und des Entscheidungsprozesses zur Akkreditierung durch
das Festlegen von Verfahren zur Beobachtung der Leistungsfahigkeit und
Kompetenz des einbezogenen Personals sicherstellen. Die
Akkreditierungsstelle muss insbesondere die Leistungsfahigkeit und
Kompetenz ihres Personals (berprifen, um den erforderlichen
Schulungsbedarf zu ermitteln.

6.3.2 Die Akkreditierungsstelle muss Leistungsbeurteilungen (z.B. Vor-Ort-
Beobachtungen, bzw. andere Techniken wie z.B. eine Bewertung der
Begutachtungsberichte, Informationsrickfluss von den Konformitats-
bewertungsstellen und gegenseitige Uberwachung) der Begutachter
durchfihren, um die Leistung eines Begutachters zu beurteilen und
entsprechende Mafl3nahmen zur Verbesserung der Leistung zu empfehlen.
Jeder Begutachter muss regelmaRig vor Ort beobachtet werden,
Ublicherweise alle drei Jahre, es sei denn, es gibt gentigend Beweise dafir,
dass der Begutachter auch weiterhin kompetent arbeitet.

6.4  Aufzeichnungen tber Personal

6.4.1 Die Akkreditierungsstelle muss fir jede Peron, die in den
Akkreditierungsprozess einbezogen ist, Aufzeichnungen zu relevanten
Qualifikationen, Schulungen, beruflichen Erfahrungen sowie der Kompetenz
fuhren. Die Aufzeichnungen zur Schulung, beruflichen Erfahrung und
Leistungsbeurteilung missen auf aktuellem Stand gehalten werden.

6.4.2 Die Akkreditierungsstelle muss uber die Begutachter und Experten
aktuelle Aufzeichnungen fiihren, die mindestens folgende Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift;

b) wahrgenommene Position und fur externe Begutachter und Experten die
wahrgenommene Position in ihrer eigenen Organisation;

¢) Ausbildung und Berufsbezeichnung;
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d) berufliche Erfahrungen;

e) Schulungen in Managementsystemen, Begutachtungs- und Konformitéatsbe-
wertungstatigkeiten;

f) Kompetenz in bestimmten Begutachtungsaufgaben;

g) Begutachtungserfahrungen und Ergebnisse der regelméafigen Leistungs-
beurteilung.

7 Akkreditierungsverfahren

7.1  Akkreditierungskriterien und Informationen

7.1.1 Die allgemeinen Anforderungen an die Akkreditierung von
Konformitatsbewertungsstellen missen denen entsprechen, die in den
relevanten normativen Dokumenten dargelegt sind, wie z.B. in Internationalen
Normen und Leitfaden fir den Betrieb von Konformitatsbewertungsstellen.

7.1.2 Die Akkreditierungsstelle muss folgende Informationen 6&ffentlich
zuganglich machen sowie in angemessenen Zeitabstanden aktualisieren:

a) ausfuhrliche Informationen Uber ihre Begutachtungs- und Akkreditierungs-
prozesse einschlieBlich Festlegungen zur Erteilung, Aufrechterhaltung,
Erweiterung, Einschrédnkung, Aussetzung und Zurickziehung der
Akkreditierung;

b) ein Dokument oder Bezugsdokumente, die die Akkreditierungs-
anforderungen enthalten, wo zutreffend, einschlieBlich der fir den
Akkreditierungsbereich glltigen technischen Anforderungen;

c) allgemeine Informationen Uber die Geblhren, bezogen auf die
Akkreditierung;

d) eine Beschreibung der Rechte und Verpflichtungen der Konformitats-
bewertungsstellen;

e) Informationen zu akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen nach 8.2.1;
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f) Informationen zu Verfahren, die sich auf das Einlegen und die Behandlung
von Beschwerden und Einspriichen beziehen;

g) Informationen Uber die Befugnis, unter der das Akkreditierungsprogramm
betrieben wird,;

h) eine Beschreibung ihrer Rechte und Pflichten;

i) allgemeine Informationen Uber die Art und Weise finanzieller Zuwendung;

i) Informationen Uber ihre Tatigkeiten und festgelegte Einschrankungen, unter
denen sie arbeitet;

k) Informationen, wenn zutreffend, Uber die verbundenen Stellen nach 4.3.7.

7.2  Antrag auf Akkreditierung

7.2.1 Die Akkreditierungsstelle muss von einem Vertretungsberechtigten der
antragstellenden Konformitatsbewertungsstelle verlangen, einen formalen
Antrag zu stellen, der folgende Informationen enthalt:

a) allgemeine Merkmale der Konformitatsbewertungsstelle, einschlief3lich der
Bezeichnung der juristischen Person, Name, Anschriften, Rechtsstatus
sowie personelle und technische Ressourcen;

b) allgemeine Informationen zur Konformitatsbewertungsstelle, wie z.B. ihre
Tatigkeiten, ihre evtl. Beziehungen zu einer Ubergeordneten Organisation
sowie Anschriften ihrer gesamten Standorte, die vom Akkreditierungsbereich
erfasst sind;

¢) einen eindeutig definierten beantragten Akkreditierungsbereich;

d) eine Vereinbarung, die Anforderungen an die Akkreditierung sowie die
weiteren, in 8.1 genannten Verpflichtungen der
Konformitatsbewertungsstelle zu erfiillen.

7.2.2 Die Akkreditierungsstelle muss von der antragstellenden Konformitats-
bewertungsstelle fordern, zumindest die folgenden, fir die Akkreditierung
relevanten Informationen vor Beginn der Begutachtung zur Verfligung zu
stellen:

a) eine Beschreibung der Dienstleistungen zur Konformitatsbewertung, die von der
Konformitatsbewertungsstelle ausgefuhrt werden, sowie eine Liste der Normen,
Methoden oder Verfahren, fur die die Konformitatsbewertungsstelle die Akkreditierung
beantragt, einschlief3lich, wo zutreffend, der Grenzen ihrer Féhigkeiten;

b) eine Kopie (Papierform oder elektronisch) des Qualititsmanagement-
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Handbuchs der Konformitatsbewertungsstelle sowie wesentliche zugehdrige
Dokumente und Aufzeichnungen, wie z.B. Informationen zur Teilnahme an
Eignungsprufungen nach 7.15, wo zutreffend.

7.2.3 Die Akkreditierungsstelle muss die durch die Konformitats-
bewertungsstelle gelieferten Informationen im Hinblick auf ihre Eignung
prufen.

7.3 Bewertung der Ressourcen

7.3.1 Die Akkreditierungsstelle muss ihre Fahigkeit, die Begutachtung der
antragstellenden Konformitatsbewertungsstelle durchfihren zu kénnen, im
Hinblick auf ihre eigenen Regelungen, ihre Kompetenz und auch auf die
Verflgbarkeit geeigneter Begutachter und Experten bewerten.

7.3.2 Die Bewertung muss ebenfalls die Fahigkeit der Akkreditierungsstelle
beinhalten, die Erstbegutachtung rechtzeitig durchzufiihren.

7.4 Begutachtung im Unterauftrag

7.4.1 Ublicherweise muss die Akkreditierungsstelle die Begutachtung
durchfiihren, auf die sich die Akkreditierung griindet. Die Akkreditierungsstelle
darf die Entscheidungsfindung nicht im Unterauftrag vergeben. Wenn die
Akkreditierungsstelle Begutachtungen im Unterauftrag vergibt, muss sie Uber
grundsatzliche Regelungen verfiigen, die die Bedingungen, unter denen eine
Unterauftragsvergabe stattfindet, beschreiben. Es muss eine ordnungsgemar
dokumentierte Vereinbarung aufgesetzt werden, die entsprechende
Festlegungen auch zu Vertraulichkeit und Interessenkonflikten beinhaltet.

ANMERKUNG Die vertragliche Bindung einzelner externer Begutachter und
Experten ist nicht als Unterauftragsvergabe zu verstehen.

7.4.2 Die Akkreditierungsstelle

a) muss die volle Verantwortung fur im Unterauftrag vergebene
Begutachtungen (bernehmen und muss selbst die Kompetenz zur
Entscheidungsfindung besitzen,

b) muss ihre Verantwortung zur Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung,
Einschrankung, Aussetzung und zur Zurlickziehung der Akkreditierung
wahren,
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c) muss sicherstellen, dass die in den Begutachtungsprozess einbezogene
Stelle und ihr Personal, an die die Begutachtung im Unterauftrag vergeben
wurde, kompetent sind und die zutreffenden Anforderungen dieser
Internationalen Norm und alle Bestimmungen und Leitlinien der
auftraggebenden Akkreditierungsstelle eingehalten wurde und

d) muss die schriftliche Zustimmung der Konformitéatsbewertungsstelle, einen
bestimmten Unterauftragnehmer zu nutzen, einholen.

7.4.3 Die Akkreditierungsstelle muss eine Liste der Unterauftragnehmer
fuhren, die sie fir die Begutachtungen nutzt. Sie muss lber Mittel zur
Bewertung und Uberwachung der Kompetenz der Begutachter und zur
Aufzeichnung der Ergebnisse verfligen.

7.5 Vorbereitung auf die Begutachtung

7.5.1 Vor der Erstbegutachtung kann mit Zustimmung der Konformitats-
bewertungsstelle eine Vorab-Begehung durchgefihrt werden. Bei dieser
Begehung kdnnen Mangel im System der antragstellenden Konformitéts-
bewertungsstelle bzw. in deren Fé&higkeiten festgestellt werden. Die
Akkreditierungsstelle muss Uber eindeutige Regeln verfigen und muss
gebotene Vorsicht walten lassen, um Beratungen wahrend dieser Tatigkeiten
zu vermeiden.

7.5.2 Die Akkreditierungsstelle muss formal ein Begutachtungsteam
benennen, das aus einem leitenden Begutachter und, wo erforderlich, aus
einer angemessenen Anzahl von Begutachtern und/oder Experten fir jeden
Begutachtungsbereich besteht. Bei der Auswahl des Begutachtungsteams
muss die Akkreditierungsstelle sicherstellen, dass die fir jede Beauftragung
mitgebrachte Sachkenntnis angemessen ist. Insbesondere das Team als
Ganzes

a) muss Uber angemessene Kenntnisse in dem Bereich verflgen, fir den die
Akkreditierung beantragt wird, und

b) muss Uber ausreichendes Verstandnis verfiigen, um die Kompetenz der
Konformitatsbewertungsstelle innerhalb ihres Akkreditierungsbereiches
zuverlassig bewerten zu kénnen.
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7.5.3 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass die Mitglieder des
Begutachtungsteams unparteilich und nichtdiskriminierend handeln.
Insbesondere

a) durfen die Mitglieder des Begutachtungsteams die Konformitatsbewertungs-
stelle nicht derart beraten haben, dass die Integritdt des Akkreditierungs-
prozesses und die Entscheidung Uber die Akkreditierung gefahrdet sein
kénnen, und

b) missen die Mitglieder des Begutachtungsteams die Akkreditierungsstelle in
Ubereinstimmung mit den Festlegungen nach 6.1.4 vor der Begutachtung
Uber bestehende, friihere oder absehbare Verbindungen oder Wettbhewerbs-
stellungen zwischen ihnen oder ihrer Organisation und der zu
begutachtenden Konformitatshewertungsstelle informieren.

7.5.4 Die Akkreditierungsstelle muss die Konformitatsbewertungsstelle tber
die Namen der Mitglieder des Begutachtungsteams und die Organisation, der
diese angehdren, rechtzeitig im Voraus informieren, um der Konformitats-
bewertungsstelle die Moglichkeit einzurdumen, gegen die Bestellung
bestimmter Begutachter oder Experten Einwéande zu erheben. Die
Akkreditierungsstelle muss grundséatzliche Regelungen fiir die Behandlung
solcher Einwéande haben.

7.5.5 Die Akkreditierungsstelle muss die Beauftragung an das
Begutachtungsteam eindeutig definieren. Es ist die Aufgabe des
Begutachtungsteams, die von der Konformitatsbewertungsstelle erhaltenen
Dokumente zu prifen und die Vor-Ort-Begutachtung durchzufihren.

7.5.6 Die Akkreditierungsstelle muss dort Stichprobenverfahren (wenn
anwendbar) festlegen, wo der Akkreditierungsbereich der
Konformitatshewertungsstelle eine Vielzahl bestimmter
Konformitatsbhewertungstatigkeiten  abdeckt. Die  Verfahren  miussen
sicherstellen, dass das Begutachtungsteam eine reprasentative Anzahl an
Beispielen vor Ort beobachtet, um eine ordnungsgemale Beurteilung der
Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle sicherzustellen.
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7.5.7 Bei Erstbegutachtungen sollten, zusatzlich zur Begehung der
Hauptgeschéftsstelle, Begehungen in allen anderen Standorten der
Konformitatsbewertungsstelle erfolgen, von wo aus Schlisseltatigkeiten
durchgefuhrt werden und die vom Akkreditierungsbereich betroffen sind.

ANMERKUNG  Solche Schlusseltatigkeiten kénnen sein: Formulierung
grundsatzlicher Regelungen (Geschéftspolitik), Entwicklung von Prozessen und
Verfahren und, wo zutreffend, Vertragsprifung, Planung von
Konformitatsbewertungen, Uberpriifung, Anerkennung und Entscheidung beziiglich der
Ergebnisse der Konformitatsbewertung.

7.5.8 Die Akkreditierungsstelle muss fir die Uberwachung und
Wiederholungsbegutachtung dort Stichprobenverfahren festlegen, wo die
Konformitatsbewertungsstelle von verschiedenen Standorten aus tatig wird,
um eine ordnungsgemale Begutachtung sicherzustellen. Alle Standorte, bei
denen Schlusseltatigkeiten ausgefuhrt werden, missen innerhalb eines
festgelegten Zeitraums begutachtet werden.

7.5.9 Die Akkreditierungsstelle muss zusammen mit der Konformitats-
bewertungsstelle und dem bestellten Begutachtungsteam den Zeitpunkt der
Begutachtung sowie den Begutachtungsplan vereinbaren. Es bleibt jedoch in
der Verantwortung der Akkreditierungsstelle, einen Termin einzuhalten, der
mit den Fristen der Uberwachung und Wiederholungsbegutachtung
Ubereinstimmt.

7.5.10 Die  Akkreditierungsstelle  muss  sicherstellen, dass dem
Begutachtungsteam die entsprechenden Anforderungsdokumente sowie
frGhere Begutachtungsaufzeichnungen und die, far die
Konformitatsbewertungsstelle relevanten Dokumente und Aufzeichnungen zur
Verfuigung stehen.

7.6 Uberprifung der Dokumente und Aufzeichnungen

7.6.1 Das Begutachtungsteam muss alle zutreffenden Dokumente und
Aufzeichnungen (wie in 7.2.1 und 7.2.2 beschrieben), die von der
Konformitatsbewertungsstelle zur Verfliigung gestellt werden, prifen, um das
System der Konformitatsbewertungsstelle - wie es dokumentiert ist - auf
Konformitat mit der/den zutreffenden Norm(en) und anderen Anforderungen
an die Akkreditierung zu bewerten.

7.6.2 Wurden bei der Prufung der Dokumente und Aufzeichnungen
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Nichtkonformitaten gefunden, kann die Akkreditierungsstelle entscheiden,
keine Vor-Ort-Begutachtung durchzufiihren. In einem solchen Fall missen die
Nichtkonformitaten der Konformitatsbewertungsstelle schriftlich mitgeteilt
werden.

7.7 Vor-Ort-Begutachtung

7.7.1 Das Begutachtungsteam muss die Vor-Ort-Begutachtung mit einem
Einfihrungsgesprach beginnen, bei dem der Zweck der Begutachtung und die
Kriterien fur die Begutachtung eindeutig festgelegt und der Begutachtungsplan
sowie der zu begutachtende Bereich bestatigt werden.

7.7.2 Das Begutachtungsteam muss die Begutachtung der Dienstleistungen
der Konformitatsbewertungsstelle zur Konformitatsbewertung am Standort der
Konformitatsbhewertungsstelle durchfuhren und, wo zutreffend, an weiteren
Standorten, in denen die Konformitatsbewertungsstelle tétig ist, Vor-Ort-
Begutachtungen durchfihren, um Nachweise zusammenzutragen, dass die
Konformitatsbewertungsstelle die fur den zutreffenden Bereich relevante(n)
Norm(en) sowie weitere Anforderungen an die Akkreditierung einhélt.

7.7.3 Das Begutachtungsteam muss fir eine reprasentative Anzahl an
Mitarbeitern der Konformitatsbewertungsstelle die Leistung vor Ort
beobachten, um die Kompetenz lber den gesamten Akkreditierungsbereich
sicherzustellen.

7.8 Analyse der Feststellungen, Begutachtungsbericht

7.8.1 Das Begutachtungsteam muss alle relevanten Informationen und
Beweise auswerten, die wéahrend der Uberpriifung der Dokumente und
Aufzeichnungen sowie der Vor-Ort-Begutachtung zusammengetragen wurden.
Diese Analyse muss ausreichend sein, um dem Begutachtungsteam zu
ermdglichen, den Umfang der Kompetenz und Konformitdt der
Konformitatsbewertungsstelle mit den Anforderungen an die Akkreditierung zu
bestimmen. Die Beobachtungen des Teams beziiglich
Verbesserungsmaglichkeit kbnnen der Konformitatsbewertungsstelle ebenfalls
unterbreitet werden. Es darf jedoch keine Beratung angeboten werden.
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7.8.2 Wenn das Begutachtungsteam bei einer Feststellung zu keinem
Schluss kommen kann, kann es sich zur Klarung an die Akkreditierungsstelle
wenden.

7.8.3 Die Berichtsverfahren der Akkreditierungsstelle missen sicherstellen,
dass die folgenden Anforderungen erfllt sind.

a) Ein Gesprach zwischen dem Begutachtungsteam und der Konformitats-
bewertungsstelle muss stattgefunden haben, bevor das Begutachtungsteam
den Standort verlasst. In diesem Gesprach muss das Begutachtungsteam
einen schriftichen oder mindlichen Bericht Uber seine Feststellungen
geben, der sich auf die Analyse (siehe 7.8.1) stutzt. Der
Konformitatsbewertungsstelle muss Gelegenheit gegeben werden, Fragen
zu den Feststellungen, zu Nichtkonformitaten, falls vorhanden, sowie zu
deren Grundlagen zu stellen.

b) Der Konformitatsbewertungsstelle muss unverziglich ein schriftlicher
Bericht Uber das Ergebnis der Begutachtung zugeleitet werden. Dieser
Begutachtungsbericht muss Stellungnahmen zur Kompetenz und
Konformitdt und zu festgestellten Nichtkonformitaten, falls vorhanden,
enthalten, die beseitigt sein missen, um allen Anforderungen an die
Akkreditierung zu entsprechen.

c) Die Konformitatsbewertungsstelle muss aufgefordert werden, zu dem
Begutachtungsbericht Stellung zu nehmen und diejenigen Malinhahmen zu
beschreiben, die sie schon eingeleitet hat bzw. beabsichtigt, in einer
festgelegten Zeit einzuleiten, um jede festgestellte Nichtkonformitét
abzustellen.

7.8.4 Die Akkreditierungsstelle muss far den Inhalt des
Begutachtungsberichts einschlieRlich der Nichtkonformitaten verantwortlich
bleiben, selbst wenn der leitende Begutachter kein standiger Mitarbeiter der
Akkreditierungsstelle ist.

7.8.5 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass die Reaktionen der
Konformitatsbewertungsstelle auf die Klarung der Nichtkonformitéaten Gberprift
werden, um zu sehen, ob die getroffenen Mal3Bnahmen als ausreichend und
wirkungsvoll  genug  erscheinen.  Wenn  die Reaktionen  der
Konformitatsbewertungsstelle als nicht ausreichend erachtet werden, muissen
weitere Informationen nachgefordert werden. Es kénnen zuséatzliche Beweise
fur eine wirksame Umsetzung der eingeleiteten Malinahmen angefordert oder
es muss eine nachfolgende Begutachtung durchgefihrt werden, um die
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wirksame Umsetzung der KorrekturmafRhahmen nachzuweisen.

7.8.6 Die Informationen, die dem/den Entscheidungstrager(n) beziglich der
Akkreditierung zugeleitet werden, miissen mindestens Folgendes enthalten:

a) eindeutige Identifizierung der Konformitatsbewertungsstelle;

b) Zeitpunkt(e) der Vor-Ort-Begutachtung;

¢) Name(n) des/der Begutachter(s) und/oder Experte(n), der/die in die
Begutachtung einbezogen ist/sind;

d) eindeutige Identifizierung aller begutachteten Standorte;

e) vorgeschlagener Akkreditierungsbereich, der begutachtet wurde;

f) den Begutachtungsbericht;

g) eine Aussage uUber die Eignung der internen Organisation sowie der
Verfahren der Konformitatsbewertungsstelle, Vertrauen in die Kompetenz
der Konformitatsbewertungsstelle zu schaffen, wie durch die Erfillung der
Anforderungen an die Akkreditierung festgelegt;

h) Informationen zur Behandlung aller Nichtkonformitéten;

i) alle weiteren Informationen, die bei der Feststellung der Erfillung der
Anforderungen und der Kompetenz der Konformitatsbewertungsstelle
unterstitzend wirken kénnen;

j) wo zutreffend, eine Zusammenfassung der Ergebnisse aus den von der
Konformitatsbewertungsstelle  durchgefiihrten Eignungsprifungen oder
anderen Vergleichen sowie aller infolge der Ergebnisse eingeleiteten
MafRnahmen;

k) wo zutreffend, eine Empfehlung bezuglich der Erteilung, Einschrankung
oder Erweiterung der Akkreditierung fur den vorgeschlagenen Bereich.

7.9 Entscheidungsfindung und Erteilung der Akkreditierung

7.9.1 Bevor die Akkreditierungsstelle eine Entscheidung trifft, muss sie
Uberzeugt sein, dass die Informationen (siehe 7.8.6) angemessen sind und
dass die Anforderungen an die Akkreditierung erfullt werden.
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7.9.2 Auf der Grundlage einer Bewertung aller erhaltenen Informationen
(siehe 7.8.6) sowie weiterer Informationen muss die Akkreditierungsstelle die
Entscheidung, ob die Akkreditierung erteilt oder erweitert wird, ziigig treffen.

7.9.3 Wenn die Akkreditierungsstelle die Ergebnisse einer bereits von einer
anderen Akkreditierungsstelle durchgefiihrten Begutachtung nutzt, muss sie
sicher sein, dass diese Akkreditierungsstelle entsprechend den
Anforderungen dieser Internationalen Norm tétig geworden ist.

7.9.4 Die Akkreditierungsstelle muss der akkreditierten Konformitats-
bewertungsstelle eine formelle Akkreditierungsurkunde Ubermitteln. Diese
Akkreditierungsurkunde muss (wenn moglich, auf der Vorderseite) folgende
Angaben enthalten:

a) die Identitat und das Logo der Akkreditierungsstelle;

b) die eindeutige Identitat der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle;

c) alle Standorte, von wo aus eine oder mehrere Schlisseltatigkeiten
durchgefiihrt werden und die von der Akkreditierung erfasst sind;

d) die unverwechselbare Akkreditierungsnummer der akkreditierten
Konformitatsbewertungsstelle;

e) den tatsachlichen Zeitpunkt der Erteilung der Akkreditierung und, soweit
zutreffend, das Ablaufdatum;

f) eine kurze Beschreibung des oder einen Verweis auf den Geltungsbereich
der Akkreditierung;

g) eine Konformitatserklarung sowie eine Verweisung auf die Norm(en) bzw.
weitere normative Dokumente einschlie3lich der Ausgabe oder Revision, die
fur die Begutachtung der Konformitatsbewertungsstelle verwendet wurden.

9.5 Die Akkreditierungsurkunde muss ferner Folgendes angeben:

a) fur Zertifizierungsstellen:

1) die Art der Zertifizierung,

2) die Normen oder normativen Dokumente oder die gesetzlichen Anforde-
rungen oder Arten davon, nach denen Produkte, Personen, Dienstleistungen
oder Managementsysteme zertifiziert werden, wo zutreffend,

3) Industriebereiche, wo relevant,

4) Produktkategorien, wo relevant, und

5) Personalkategorien, wo relevant;
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b) fur Inspektionsstellen:

1) den Typ der Inspektionsstelle z.B. entsprechend der Definition nach
ISO/IEC 17020,

2) den Geltungsbereich und —umfang der Inspektionsstelle, fiir den die
Akkreditierung erteilt wurde, und

3) die Vorschriften, Normen oder Spezifikationen, die diejenigen
Anforderungen oder Arten davon enthalten, nach denen die Inspektion
durchzufiihren ist, wo zutreffend,;

c) fur Kalibrierlaboratorien:

1) die Kalibrierungen, einschlieR3lich der Arten der durchgefihrten Messungen,
die Messbereiche und die kleinste angebbare Messunsicherheit oder
Vegleichbares®;

FuBnote : Der Begriff der kleinsten angebbaren Messunsicherheit wird z. Z., zwecks

Aufnahme in das VIM, gepruft.

d) far Priflaboratorien:

1) die durchgefihrten Prifungen oder Arten von Priifungen und die gepriften
Materialien oder Produkte und, falls zutreffend, die angewandten
Prufverfahren.

7.10 Einspriche

7.10.1 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren festlegen, um die von den
Konformitatsbewertungsstellen eingelegten Einspriiche zu behandeln.

7.10.2 Die Akkreditierungsstelle

a) muss zur Untersuchung des Einspruchs eine Person oder Gruppe von
Personen benennen, die kompetent und unabhangig vom Gegenstand des
Einspruchs ist/sind,

b) muss Uber die Berechtigung des Einspruchs entscheiden,

¢) muss die Konformitatsbewertungsstelle Gber die endgiltige(n) Entschei-
dung(en) der Akkreditierungsstelle informieren,

d) muss, wo erforderlich, Folgemalinahmen ergreifen und

e) muss Aufzeichnungen zu allen Einspriichen, endgultigen Entscheidungen
und eingeleiteten Folgemalnahmen flihren.
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7.11 Wiederholungsbegutachtung und Uberwachung

7.11.1 Die Wiederholungsbegutachtung ist der in 7.5 bis 7.9 beschriebenen
Erstbegutachtung &hnlich, auBer dass die wahrend friiherer Begutachtungen
gesammelten Erfahrungen berlcksichtigt werden miuissen. Vor-Ort-
Uberwachungsbegutachtungen sind weniger umfangreich als Wiederholungs-
begutachtungen.

7.11.2 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren und Plane einfihren, um
periodische Vor-Ort-Uberwachungsbegutachtungen, andere Uberwachungs-
tatigkeiten und Wiederholungsbegutachtungen in ausreichenden Abstanden
durchfihren zu koénnen, um zu Uberwachen, dass die akkreditierte
Konformitatsbewertungsstelle auch weiterhin die Anforderungen an die
Akkreditierung erfllt.

7.11.3 Die Akkreditierungsstelle muss ihren Plan far die
Wiederholungsbegutachtung und Uberwachung so gestalten, dass der
Akkreditierungsbereich  regelméRig in  représentativen  Stichproben
begutachtet wird.

Die Abstande zwischen den Vor-Ort-Begutachtungen, ob Wiederholungs-
begutachtungen oder Uberwachungen, hangen von der nachgewiesenen
Stabilitdit ab, die die Dienstleistungen der Konformitdtsbewertungsstelle
erreicht haben.

Akkreditierungsstellen missen entweder nur Wiederholungsbegutachtungen
oder eine Kombination von  Wiederholungsbegutachtungen und
Uberwachungen wie folgt durchfiihren:

a) wenn nur Wiederholungsbegutachtungen durchgefiihrt werden, dann darf
das Intervall fur die Wiederholungsbegutachtung 2 Jahre nicht
Uberschreiten, oder

b) wenn eine Kombination von Wiederholungsbegutachtungen und Uber-
wachungen durchgefiihrt wird, dann muss die Wiederholungsbegutachtung
mindestens alle 5 Jahre stattfinden. Das Intervall zwischen den Vor-Ort-
Uberwachungen soll 2 Jahre nicht {iberschreiten.

Es wird jedoch empfohlen, die erste Vor-Ort-Uberwachung nicht spéter als 12

Monate nach der Erstakkreditierung durchzufihren.
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7.11.4 Vqr-Ort-Uberwachungsbegutachtungen mussen zusammen mit den
anderen Uberwachungstatigkeiten geplant werden.

7.11.5 Wenn wiahrend der Uberwachungen oder der Wiederholungs-
begutachtungen Nichtkonformitdten festgestellt werden, muss die
Akkreditierungsstelle konkrete Fristen setzen, innerhalb derer Korrektur-
malRnahmen umzusetzen sind.

7.11.6 Auf der Grundlage der Ergebnisse der oben beschriebenen
Uberwachungen und Wiederholungsbegutachtungen muss die
Akkreditierungsstelle die Fortdauer der Akkreditierung bestatigen oder tber
die Erneuerung der Akkreditierung entscheiden.

7.11.7 Die Akkreditierungsstelle darf infolge von Beschwerden, Anderungen
(siehe 8.1.2) usw. auBerordentliche Begutachtungsbegehungen durchfihren.
Die Akkreditierungsstelle muss die Konformitatsbewertungsstelle tber diese
Maoglichkeit in Kenntnis setzen.

7.12 Erweiterung des Akkreditierungsbereichs

Als Reaktion auf den Antrag zur Erweiterung des Bereichs einer bereits
erteilten Akkreditierung muss die Akkreditierungsstelle die erforderlichen
Tatigkeiten unternehmen, um zu ermitteln, ob die Erweiterung erteilt werden
kann oder nicht. Wo angemessen, missen Verfahren zur Begutachtung und
Erteilung, wie in 7.5 bis 7.9 festgelegt, erfolgen.

7.13 Aussetzung, Zuriuckziehung oder Einschrankung der
Akkreditierung

7.13.1 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren zur Aussetzung, zur
Zuruckziehung und zur Einschrankung des Akkreditierungsbereichs festlegen.

ANMERKUNG In Abhangigkeit von der Art der Konformitatsbewertung kénnen die
von der Akkreditierungsstelle erstellten Regeln variieren.

7.13.2 Die Akkreditierungsstelle muss Entscheidungen zur Aussetzung
und/oder Zurtickziehung der Akkreditierung treffen, wenn eine akkreditierte
Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen an die Akkreditierung
beharrlich nicht einhalt oder die Akkreditierungsregeln nicht befolgt.

ANMERKUNG Die Konformitatsbewertungsstelle kann um Aussetzung oder
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Zurlickziehung bitten.

7.13.3 Die Akkreditierungsstelle muss Entscheidungen zur Einschrankung
des Akkreditierungsbereichs der Konformitatsbewertungsstelle treffen, wenn
die Konformitatsbewertungsstelle die Anforderungen an die Akkreditierung
einschlie3lich derer an die Kompetenz beharrlich nicht einhalt.

ANMERKUNG Die Konformitatsbewertungsstelle kann um eine Einschréankung ihres
Akkreditierungsbereichs bitten.

7.14 Aufzeichnungen zu Konformitatsbewertungsstellen

7.14.1 Die Akkreditierungsstelle muss Aufzeichnungen zu den Konformitats-
bewertungsstellen fihren, um nachzuweisen, dass die Anforderungen an die
Akkreditierung einschlie3lich der Kompetenz wirksam erfullt wurden.

7.14.2 Die Akkreditierungsstelle muss, um Vertraulichkeit sicherzustellen, die
Aufzeichnungen zu den Konformitatsbewertungsstellen sicher verwahren. Die
Aufzeichnungen zu den Konformitatsbewertungsstelle missen entsprechend
5.4 verwaltet werden.

7.14.3 Aufzeichnungen zu den Konformitatsbewertungsstellen missen
enthalten

a) den wichtigen Schriftverkehr,

b) die Begutachtungsaufzeichnungen und —berichte,

c) die Aufzeichnungen aus den Gremienberatungen, wenn zutreffend, sowie
Akkreditierungsentscheidungen und

d) die Kopien der Akkreditierungsurkunden.

7.15 Eignhungsprifung und andere Vergleiche fir Laboratorien

7.15.1 Die Akkreditierungsstelle muss Verfahren festlegen, um die Teilnahme
und Leistung des Laboratoriums an Eignungspriufungen wahrend der
Begutachtung und des Entscheidungsfindungsprozesses zu bericksichtigen.

7.15.2 Die Akkreditierungsstelle kann Eignungsprifungen oder andere
Vergleiche selbst organisieren oder dazu eine andere Stelle, die als
kompetent beurteilt wird, hinzuziehen. Die Akkreditierungsstelle muss eine
Liste mit geeigneten Eignungsprifungsprogrammen oder anderen

Version 1.0 « Bestatigt am 07.09.2005

Copyright DAR-Geschéaftsstelle, BAM, Berlin - Nachdruck und Vertrieb nur mit Genehmigung des Herausgebers

Seite 29 von 33 Seiten




DAR-3-EM-22 . DIN EN ISO IEC 17011 Checkliste

Vergleichsprogrammen fuhren.

ANMERKUNG Leitlinien tber Auswahl und Anwendung von Eignungspriifungen
sowie sachverwandte Definitionen sind in ISO/IEC Guide 43-1 und ISO/IEC Guide 43-2
zu finden.

7.15.3 Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass ihre akkreditierten
Laboratorien an vorhandenen und angemessenen Eignungsprifungs-
programmen oder anderen Vergleichsprogrammen teilnehmen und dass
erforderliche KorrekturmalRnahmen durchgefiihrt werden. Die Mindestanzahl
an Eignungsprifungen sowie die Haufigkeit der Teilnahme missen in
Zusammenarbeit mit den interessierten Kreisen festgelegt werden und
missen in Bezug auf andere Uberwachungstatigkeiten angemessen sein.

ANMERKUNG 1 Es wird anerkannt, dass es bestimmte Bereiche gibt, in denen
Eignungsprifungen nicht durchfiihrbar sind.

ANMERKUNG 2 Eignungsprufungen kénnen auch bei vielen Inspektionsarten
angewandt werden. 7.15 sollte in diesem Sinne verstanden werden.

8 Verantwortlichkeiten der Akkreditierungsstelle und der
Konformitatsbewertungsstelle

8.1 Verpflichtungen der Konformitatsbewertungsstelle

8.1.1 Die Akkreditierungsstelle muss von der Konformitatsbewertungsstelle
fordern, mit dem Folgenden konform zu sein.

a) Die Konformitatsbewertungsstelle muss die von der Akkreditierungsstelle
aufgestellten Anforderungen an die Akkreditierung fortdauernd fiir diejenigen
Bereiche erfullen, fur die die Akkreditierung beantragt oder erteilt wurde.
Dies schlieRRt die Zustimmung ein, Anderungen der Anforderungen an die
Akkreditierung nach 8.2.4 anzupassen.

b) Auf Anfrage muss die Konformitatsbewertungsstelle in dem Umfang
Raumlichkeiten zur Verfligung stellen und Zusammenarbeit anbieten, die
erforderlich sind, um der Akkreditierungsstelle die Mdglichkeit zu geben, die
Erflllung der Anforderungen an die Akkreditierung zu Uberpriifen. Dies
bezieht sich auf alle Standorte, von denen aus Dienstleistungen zur
Konformitatsbewertung ausgefiihrt werden.

Version 1.0 « Bestatigt am 07.09.2005

Copyright DAR-Geschéaftsstelle, BAM, Berlin - Nachdruck und Vertrieb nur mit Genehmigung des Herausgebers

Seite 30 von 33 Seiten




DAR-3-EM-22 . DIN EN ISO IEC 17011 Checkliste

c) Die Konformitatsbewertungsstelle muss den fir die Begutachtung und
Aufrechterhaltung  der  Akkreditierung erforderlichen Zugang zu
Informationen, Aufzeichnungen und Dokumenten erteilen.

d) Wo zutreffend, muss die Konformitatsbewertungsstelle den Zugang zu jenen
Dokumenten gewahren, die einen Einblick in den Grad der Unabhangigkeit
und Unparteilichkeit der Konformitatsbewertungsstelle von ihren
verbundenen Stellen geben.

e) Auf Anfrage der Akkreditierungsstelle muss die
Konformitatsbewertungsstelle die Durchfihrung von Beobachtungs-Audits
zu den von der Konformitatsbewertungsstelle ausgefiihrten Dienstleistungen
planen.

f) Die Konformitatsbewertungsstelle darf die Akkreditierung nur im Hinblick auf
den Bereich beanspruchen, fur den die Akkreditierung erteilt wurde.

g) Die Konformitatsbewertungsstelle darf von ihrer Akkreditierung nicht in einer
Weise Gebrauch machen, die dem Ruf der Akkreditierungsstelle schadet.

h) Die Konformitatsbewertungsstelle muss die von der Akkreditierungsstelle
festgelegten Gebiihren bezahlen.

8.1.2 Die Akkreditierungsstelle muss von der akkreditierten Konformitats-
bewertungsstelle fordern, dass sie unverziglich iiber signifikante Anderungen
unterrichtet wird, die sich auf den Akkreditierungsstatus oder die Arbeitsweise
beziehen und im Zusammenhang stehen mit

a) deren rechtlichem, wirtschaftlichem, Eigentums- bzw. organisatorischem
Status,

b) der Organisation, der obersten Leitung und dem Schliisselpersonal,

¢) den grundsétzliche Regelungen,

d) den Ressourcen und Standorten,

e) dem Akkreditierungsbereich und

f) sonstigen Angelegenheiten, die Auswirkungen haben kdnnen auf die
Fahigkeit der Konformitatsbewertungsstelle, die Akkreditierungskriterien zu
erfullen.
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8.2 Pflichten der Akkreditierungsstelle

8.2.1 Die Akkreditierungsstelle muss Informationen zum gegenwartigen
Status der den Konformitatsbewertungsstellen erteilten Akkreditierungen
offentlich zugédnglich machen. Die Informationen missen regelmafig
aktualisiert werden. Die Informationen mussen folgende Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift jeder akkreditierten Konformitatshewertungsstelle;

b) Datum der Erteilung der Akkreditierung und ggf. Ablaufdatum;

¢) Akkreditierungsbereiche in Kurzform oder vollstandig. Wird nur die Kurzform
des Akkreditierungsbereichs angeboten, so muss ein Hinweis dazu erfolgen,
wie Informationen zum vollstandigen Akkreditierungsbereich erlangt werden
koénnen.

8.2.2 Die Akkreditierungsstelle muss der Konformitatshewertungsstelle
Informationen zur Verfigung stellen, wie in Bezug auf den zu akkreditierenden
Bereich die Ruckfuhrbarkeit der Messergebnisse in angemessener Weise
erreicht werden kann.

8.2.3 Die Akkreditierungsstelle muss, wo zutreffend, Informationen zu allen
internationalen Vereinbarungen, an denen sie beteiligt ist, zur Verfligung
stellen.

8.2.4 Die Akkreditierungsstelle muss alle Anderungen beziiglich ihrer
Anforderungen an die Akkreditierung rechtzeitig ankiindigen. Die
Akkreditierungsstelle muss die  Meinungen interessierter  Kreise
bertcksichtigen, bevor sie Entscheidungen Uber die genaue Form und zum
Datum des In-Kraft-Tretens der Anderungen trifft. Im Anschluss an die
Entscheidung uber die verdnderten Anforderungen und die Veroffentlichung
derselben muss sie Uberprifen, ob jede akkreditierte Stelle alle erforderlichen
Anpassungen durchgefuhrt hat.

8.3 Verweisung auf die Akkreditierung und Nutzung von
Symbolen

8.3.1 Eine Akkreditierungsstelle, als Inhaber des Akkreditierungszeichens,
das zur Verwendung durch die akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen
vorgesehen ist, muss Uber grundsatzliche Regelungen verfiigen, die den
Schutz und die Verwendung des Zeichens betreffen. Das
Akkreditierungssymbol muss eine eindeutige Kennzeichnung oder eine es
begleitende Erlauterung haben, auf welche Téatigkeit (wie im Abschnitt 1
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angegeben) sich die Akkreditierung bezieht. Einer akkreditierten
Konformitatsbewertungsstelle ist es gestattet, dieses Zeichen auf ihren
Berichten/Scheinen  oder  Zertifikaten, die im  Rahmen ihres
Akkreditierungsbereichs ausgestellt werden, zu verwenden.

8.3.2 Die Akkreditierungsstelle muss wirksame MalRnahmen ergreifen, um
sicherzustellen, dass die akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle

a) bei Verweis auf ihre Akkreditierung in Kommunikationsmedien wie Internet,
Dokumenten, Broschiren oder Werbung in vollem Umfang die
Anforderungen der Akkreditierungsstelle erfillt,

b) nur Akkreditierungszeichen fir Standorte der Konformitatsbewertungsstelle
verwendet, die ausdriicklich von der Akkreditierung eingeschlossen sind,

c) bezuglich ihrer Akkreditierung keinerlei Aussagen macht, die von der
Akkreditierungsstelle als missversténdlich oder unberechtigt angesehen
werden kénnen,

d) darauf achten, dass kein Bericht oder kein Zertifikat/Schein oder ein Teil
davon in missverstandlicher Weise verwendet wird,

e) bei Aussetzung oder Zuriickziehung ihrer Akkreditierung (unabhangig
davon, wie eine solche Entscheidung zustande gekommen ist) fortan keinen
Gebrauch mehr macht von jedweder Werbung, die auf den akkreditierten
Status Bezug nimmt, und

f) von ihrer Akkreditierung nicht in einer Weise Gebrauch macht, aus der
geschlossen werden kann, dass die Akkreditierungsstelle ein Produkt, einen
Prozess, ein System oder eine Person fur gut befunden hat.

8.3.3 Die Akkreditierungsstelle muss geeignete MaRnahmen ergreifen, um
mit unkorrektem Bezug auf den Akkreditierungsstatus bzw. mit
missbrauchlicher Verwendung der Akkreditierungszeichen in Anzeigen,
Katalogen usw. umzugehen.

ANMERKUNG Geeignete Malinahmen schlieBen das Ersuchen um Korrektur-
maflnahmen, die Zurlickziehung der Akkreditierung, das Verdoffentlichen von VerstéRen
und, falls erforderlich, andere rechtliche Mal3hahmen ein.
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