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Die Akkreditierung vermindert Risiken flr Unternehmen und deren Kunden, indem
diesen versichert wird, dass akkreditierte Stellen die von ihnen durchgefihrten
Arbeiten kompetent ausfuhren. Von Akkreditierungsstellen, die Mitglied bei
International Accreditation Forum, Inc. (IAF) sind, wird gefordert, auf héchstem
Niveau zu arbeiten und von den Stellen, die sie akkreditieren, zu verlangen, die
entsprechenden internationalen Normen und IAF-Anleitungen zur Anwendung dieser
Normen einzuhalten.

Akkreditierungen, die durch eine Akkreditierungsstelle gewéahrt werden, die Mitglied
des Multilateralen Abkommens von IAF zur gegenseitigen Anerkennung (MLA) ist —
das basierend auf regelmaRiger Uberwachung auf Gleichwertigkeit ihrer
Akkreditierungsprogramme beruht — erlauben den Stellen, mit einem akkreditierten
Konformitatsbewertungszertifikat eine weltweite Anerkennung dieses Zertifikates zu
finden.

Aus diesem Grund kann man sich im internationalen Handel auf Zertifikate in den
Bereichen Managementsysteme, Produkte, Dienstleistungen, Personal und andere
ahnliche Programme zur Konformitatsbewertung stitzen, die von Stellen
ausgegeben werden, die durch ein Mitglied des IAF MLA akkreditiert sind.
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0.1 Einfiuhrung zum IAF-Leitfaden

0.1.1. Bei ISO/IEC Guide 65:1996 handelt es sich um einen internationalen Standard, der die
Kriterien flr Stellen festlegt, die Produkte, Dienstleistungen und Prozesse zertifizieren. Um solchen
Stellen eine weltweit harmonisierte Akkreditierung gemdR Guide 65 zu ermdglichen, ist eine
Anleitung zum Guide erforderlich. Mit dieser Anleitung soll hiermit gentige getan werden. Ein Ziel ist
es, Akkreditierungsstellen die Mdéglichkeit zu geben, die Anwendung von Normen zu harmonisieren,
die sie bei der Begutachtung von Zertifizierungsstellen beachten mussen. Dies ist ein wichtiger Schritt
zur gegenseitigen Anerkennung der Akkreditierung. Wir hoffen, dass sich diese Anleitung auch fir
die Zertifizierungsstellen und fur diejenigen als hilfreich erweisen wird, deren Entscheidungen durch
ihre Zertifikate gesteuert werden.

0.1.2. Dieses Dokument berticksichtigt nicht den Wortlaut des ISO/IEC Guide 65. Anwender
mussen diesen bei ihren entsprechenden Normungsorganisationen kéuflich erwerben. Wo Anleitungen
gegeben werden, sind diese mit dem Buchstaben "G" gekennzeichnet. Die Anforderungen, nach denen
die Konformitét festgestellt wird, finden sich in ISO/IEC Guide 65. Dieser IAF-Leitfaden schafft
keine weiteren Anforderungen.

0.1.3. Diese Anleitung soll als Grundlage fiir Vereinbarungen Uber die gegenseitige Anerkennung
zwischen Akkreditierungsstellen dienen und wird fir die einheitliche Anwendung des ISO/IEC Guide 65
als erforderlich erachtet. Unterzeichner des IAF Multilateral Recognition Arrangement (MLA) und
Antragsteller, die dieser Vereinbarung beitreten mochten, werden die Umsetzung des ISO/IEC Guide 65
bei der jeweiligen Gegenseite begutachten, wobei davon ausgegangen wird, dass diese Anleitung von
allen Akkreditierungsstellen in ihre allgemeinen Verfahrensregeln tibernommen wird.

0.1.4. Die Verben "missen' und "durfen' werden in diesem Dokument verwendet, um die
Bestimmungen zu kennzeichnen, die gemald dem ISO/IEC Guide 65 einzuhalten sind. Das Verb
"sollten" wird verwendet, um die Anleitungen zu kennzeichnen, die - obwohl nicht verbindlich -
von IAF als anerkanntes Mittel zur Einhaltung der Anforderungen angeboten werden.
Zertifizierungsstellen, deren Systeme die 1AF-Anleitungen in keiner Hinsicht einhalten, haben
nur Anspruch auf Akkreditierung, wenn sie gegentiber der Akkreditierungsstelle nachweisen
konnen, dass ihre Ldsungen die relevanten Abschnitte des ISO/IEC Guide 65 gleichwertig
erfullen.

0.1.5. Eine Zertifizierungsstelle kann die Akkreditierungsstelle zu Fragen konsultieren, die ihre
Akkreditierung betreffen. Die Akkreditierungsstelle sollte mit Auskunft oder einer Entscheidung
antworten.

0.1.6. IAF hat dieses Dokument als Anleitung zur Anwendung des ISO/IEC Guide 65 erstellt. IAF
hat auch Anleitungen zu den ISO/IEC Guides 61, 62, 66 und zu ISO/IEC 17024 veroffentlicht.
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ANLEITUNG ZUR ANWENDUNG DER ABSCHNITTE DES ISO/IEC

GUIDE 65:1996
Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produktzertifizierungssysteme betreiben

1. Anwendungsbereich

IAF-Anleitung zu Abschnitt 1.1

G.1.1.1 Die nachstehend aufgefiihrten Anleitungen beziehen sich im Wesentlichen auf die Zertifizierung
materieller Produkte. Sie kdnnen sich auch auf die Zertifizierung nichtmaterieller Produkte (z. B.
Software, Dienstleistungen) und auf die Zertifizierung von Prozessen beziehen. Die
Unterscheidungsmerkmale einer Zertifizierung von Dienstleistungen und einer Zertifizierung
von Prozessen werden entsprechend in Anhang 1 und Anhang 2 behandelt. Wenn nicht
anderweitig vermerkt, sieht der Begriff ,,Produkt* vor, Dienstleistungen und Prozesse mit
einzuschlief3en.

IAF-Anleitung zu Abschnitt 1.2 (G.1.2.1 bis G.1.2.4)

G.1.2.1 Mit dem Aufbau eines Produktzertifizierungssystems wird beabsichtigt, gegentber dem Markt
und/oder den Behorden nachzuweisen, dass ein Anbieter in der Lage ist, die Produkte in
Ubereinstimmung mit einem normativen Dokument herzustellen und dies auch tut.

G.1.2.2 In einem Produktzertifizierungssystem ergdnzen sich die Rollen eines Anbieters und einer
Zertifizierungsstelle, wobei ersterer fur die Konformitét des Produktes zustandig (siehe Abschnitt
3.1 aus ISO/IEC Guide 65) und letzterer fir den Ablauf eines Zertifizierungsprogramms
verantwortlich ist und gegeniiber dem Markt und/oder den Behdrden Vertrauen erzeugt wird.

G.1.2.3 In einigen Fallen ist die Inspektion Teil einer Produktzertifizierung. Zweck der Inspektion ist es,
der Stelle, in deren Auftrag die Inspektion durchgefiihrt wurde, Informationen (ber die
Ubereinstimmung eines bestimmten Produktes bereitzustellen. Wenn die Inspektion Teil eines
Produktzertifizierungsprogramms ist, dann ist diese Stelle die Zertifizierungsstelle.

G.1.2.4 Anleitung zu verschiedenen Arten von Produktzertifizierungssystemen einschlieflich
verschiedener Arten von Begutachtungen kénnen (iber den ISO/IEC Guide 67 oder von anderen
relevanten 1ISO/IEC-Dokumenten erhalten werden.
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3.

Verweisungen

ISO/IEC Guide 67 Konformitéatsbewertung — Grundlagen der Produktzertifizierung
ISO/IEC 17000 Konformitatsbewertung — Begriffe und allgemeine Grundlagen

ISO/IEC 17011 Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen,
die Konformitétsbewertungsstellen akkreditieren

ISO/IEC 17020 Allgemeine Kriterien flr den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die
Inspektionen durchfihren

ISO/IEC 17025 Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und
Kalibrierlaboratorien

ISO/IEC 17030 Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen fir
Konformitatsbewertungszeichen unabhangiger Dritter

ISO/IEC 19011 Leitfaden fur Audits von Qualitatsmanagement- und/oder
Umweltmanagementsystemen

Definitionen

IAF-Anleitung zu Abschnitt 3 (G.3.1)

G31

Die folgenden Definitionen gelten fur die IAF-Anleitungen in diesem Dokument:

Normatives Dokument: Dokument, das Regeln, Leitlinien oder Merkmale fur Tatigkeiten oder deren

Ergebnisse festlegt. Der Begriff "normatives Dokument™ ist ein allgemeiner
Begriff, der solche Dokumente wie Normen, technische Spezifikationen,
Verfahrensregeln/Leitfaden und Vorschriften/ Regelungen abdeckt. Unter
einem "Dokument” ist jedes Medium zu verstehen, auf oder in dem
Informationen erfasst sind. Begriffe fir die verschiedenen Arten von
normativen Dokumenten sind definiert, wobei das Dokument sowie deren
Inhalt als einzelne Einheit angesehen werden (ISO/IEC 17000).

Zertifizierungssystem: Konformitatsbewertungssystem, das die Auswahl, die Ermittlung, die

Uberpriifung und letztendlich die Zertifizierung als Bestatigungsaktivitat
umfasst.

Zertifizierungsprogramm: Zertifizierungssystem bezogen auf bestimmte Erzeugnisse, auf welche sich

dieselben festgelegten Anforderungen, besonderen Regeln und Verfahren
anwenden lassen (ISO/IEC 17000). Ein Programm kann u.a. von einer
Zertifizierungsstelle oder von einem "Programmeigner” (scheme owner)
entwickelt werden, der eine bestimmte Interessengruppe vertritt. Das
Programm kann  Anforderungen an die  Verfahren zur
Konformitatsbewertung sowie Funktionen/Arbeitsweisen der
Zertifizierungsstellen enthalten, ergédnzend oder zusatzlich zu denen, die in
ISO/IEC Guide 65 festgelegt sind.

Nichtkonformitat: Abweichung von bestimmten Anforderungen in Bezug auf das Produkt oder

auf von der Zertifizierungsstelle festgelegte Zertifizierungsanforderungen.
Der Zertifizierungsstelle stent es frei, verschiedene Stufen von
Abweichungen und Verbesserungspotentiale zu definieren (z. B.
wesentliche und unwesentliche Nichtkonformitédten, Feststellungen usw.).
Jedoch sollte mit allen Abweichungen, die zu Zweifeln an der Konformitéat
des Produkts mit bestimmten Anforderungen fihren, wie in G.12.6
dargelegt verfahren werden.
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Uberwachung: Systematisch sich wiederholende Konformitatsbewertungstatigkeiten als
Grundlage zur Aufrechterhaltung der Gultigkeit einer Konformitatsaussage
(ISO/IEC 17000)

Formale Zertifizierungsdokumente Dokumente, ausgestellt im Rahmen von Verfahren -eines
Zertifizierungssystems, die bescheinigen, dass ein Produkt mit festgelegten
Anforderungen Ubereinstimmt.

4. Zertifizierungsstelle
4.1. Allgemeine Bestimmungen

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.1. (G.4.1.1 bis G.4.1.5)

G.4.1.1 Zertifizierungsstellen dirfen keine Form der Diskriminierung praktizieren, wie etwa verdeckte
Diskriminierung durch die Beschleunigung oder Verzdgerung der Antragsbearbeitung.

G.4.1.2 Um fir eine Produktzertifizierung berlicksichtigt zu werden, missen Antragsteller nachweisen,
dass sie die Verantwortung dafiir tragen, dass die Produkte den Anforderungen fir die
Zertifizierung entsprechen.

G.4.1.3 Die in Abschnitt 4.1.3 des ISO/IEC Guide 65 genannten Dokumente, die Anforderungen an das
Produkt festlegen, sowie weitere maligebliche Anforderungen missen dem Antragsteller und
der Offentlichkeit auf Anfrage zur Verfiigung stehen. Normative Dokumente sollten entwickelt,
validiert und durch ein Verfahren eingehalten werden, das die technischen Ansichten
interessierter Kreise, wie z. B. Anbieter, Behdrden und Anwender des Produkts, beriicksichtigt.
Die Validierung sollte im Einklang mit den Merkmalen des zu zertifizierenden Produkts stehen.

G.4.1.4 Die in Abschnitt 4.1.3 des ISO/IEC Guide 65 genannten Dokumente schlieRen auch solche ein,
die von "Programmeignern” (Siehe Definition Zertifizierungsprogramm) entwickelt wurden.
Die Programmeigner sollten dieselben Grundsatze fiir die Entwicklung und Aufrechterhaltung
der Dokumente befolgen.

G.4.1.5 Im Falle einer Zertifizierung von Prozessen miissen die in Abschnitt 4.1.3 des ISO/IEC Guide 65
genannten Dokumente eindeutig die zu bewertenden Prozesse sowie die relevanten
Anforderungen und die Methoden zur Bewertung der Konformitat identifizieren.

4.2. Organisation

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.2. (G.2.1 bis G.4.2.32)

G.4.2.1 Eine Akkreditierung beschrénkt sich auf die angegebenen Geltungsbereiche und Standorte.
Sie darf nur einer Stelle erteilt werden, die eine juristische Person ist, wie in Abschnitt 4.2.d)
des ISO/IEC  Guide 65 erwdhnt. Der  Akkreditierungsbereich  fir  eine
Produktzertifizierungsstelle sollte die fiir die Zertifizierung verwendeten
Zertifizierungsprogramme, Produkte und normativen Dokumente identifizieren.

G.4.2.2 Der Akkreditierungsbereich flr Zertifizierungsstellen kann auch in Form von Produktkategorien
oder Familien normativer Dokumente definiert werden, vorausgesetzt dass die
Produktzertifizierungsstelle eine nachgewiesene Fahigkeit als Produktzertifizierer besitzt und
nachweist, dass sie:

Zugang zu kompetentem Personal fiir die gesamte Produktkategorie hat;

technisch in der Lage ist, Zertifizierungsprogramme zu entwickeln, zu erweitern oder zu
modifizieren;
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G4.23

G424

G.4.25

G4.26

G.4.27

G428

G.4.29

tiber Verfahren zur Validierung dieser erweiterten oder modifizierten Programme verfugt.

Wenn die Zertifizierungstatigkeiten durch eine juristische Person durchgefiihrt werden, die Teil
einer groferen Organisation ist, miissen die Beziehungen mit anderen Teilen der gréReren
Organisation genau definiert werden, wobei nachzuweisen ist, dass keine Interessenkonflikte
bestehen; siehe hierzu G.4.2.20 bis einschl. G.4.2.22. Relevante Angaben Uber die Tatigkeiten
der anderen Teile der groReren Organisation mussen der Akkreditierungsstelle durch die
Zertifizierungsstelle mitgeteilt werden.

Der in Abschnitt 4.2.d) des ISO/IEC Guide 65 geforderte Nachweis, dass eine
Zertifizierungsstelle eine juristische Person ist, bedeutet, falls eine antragstellende
Zertifizierungsstelle ihren Status einer juristischen Person nur als Teil einer gesamten
juristischen Person nachweisen kann, dass die Akkreditierung nur der gesamten juristischen
Person erteilt werden darf. In dem Fall wo die Zertifizierungsstelle Teil einer groReren
juristischen Person ist, kénnen andere Tatigkeiten der gesamten juristischen Person einem Audit
durch die Akkreditierungsstelle unterzogen werden, um bestimmte Auditabldufe und/oder
Bewertungsaufzeichnungen beztglich der Zertifizierungsstelle zu verfolgen. Dies muss sich auf
diejenigen Tatigkeiten beschrénken, die dem Zweck dienen, die Anforderungen des ISO/IEC
Guide 65 zu erfllen.

Der Teil der juristischen Person, der die eigentliche Zertifizierungsstelle darstellt, kann unter
einem anderen Namen handeln (identifiziert werden), der auf der Akkreditierungsurkunde sowie
auf Zertifikaten angegeben werden sollte, die an die zertifizierten Organisationen ausgestellt
werden.

Im Sinne des Abschnitts 4.2.d) des ISO/IEC Guide 65 gelten Zertifizierungsstellen, die Teil
einer Regierung oder Regierungsabteilungen sind, aufgrund ihres behdrdlichen Status als
juristische Personen. Der Status und die Struktur solcher Stellen sind formell zu dokumentieren.
Diese Stellen miissen allen Anforderungen im ISO/IEC Guide 65 entsprechen.

Wenn sowohl die Zertifizierungsstelle als auch ihr Auftraggeber Teil der Regierung sind, dirfen
die beiden Stellen keiner Person oder Gruppe unmittelbar unterstellt sein, die die betriebliche
Verantwortung fir sie tragt. Angesichts der Forderung nach Unparteilichkeit muss die
Zertifizierungsstelle in der Lage sein nachzuweisen, wie sie einen Fall handhabt, in dem beide,
sie selbst und ihr Auftraggeber, Teil der Regierung sind. Die Zertifizierungsstelle muss
nachweisen, dass dem Antragsteller keine Vorteile gewéhrt werden und dass Unparteilichkeit
gewahrleistet ist.

Die Unparteilichkeit und Unabhéngigkeit der Zertifizierungsstelle sollten auf drei Ebenen
sichergestellt sein:

e Strategie und Politik;

o Entscheidungen (ber Zertifizierungen;

e Bewertung.

Die in Abschnitt 4.2.a) des ISO/IEC Guide 65 geforderte Unparteilichkeit kann nur durch eine
Struktur gemal Abschnitt 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 gewahrleistet werden, die die
"Teilnahme aller maBgeblich interessierten Seiten an der Erstellung von grundsatzlichen

Regelungen und den Grundsdtzen hinsichtlich  Inhalt und  Arbeitsweise des
Zertifizierungssystems™ ermdglicht.

G.4.2.10 Die in Abschnitt 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 geforderte Struktur zur Sicherung der Unpartei-

lichkeit sollte von der Leitung getrennt sein, die fur die Einhaltung des Abschnitts 4.2.c) des
ISO/IEC Guide 65 bestimmt wurde, es sei denn, dass die gesamte Leitungsfunktion von einem
Ausschuss oder einer Gruppe wahrgenommen wird, der bzw. die eingerichtet wurde, um die
Teilnahme aller Parteien nach Abschnitt 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 zu ermdglichen.
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G.4.2.11 Die in Abschnitt 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 geforderte Struktur sollte auch derart gestaltet
sein, dass kommerzielle oder finanzielle Aspekte nicht die stdndige, objektive Bereitstellung der
Dienstleistungen der Zertifizierungsstelle behindert.

G.4.2.12 Nach Abschnitt 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 muss die dokumentierte Struktur der
Zertifizierungsstelle die Teilnahme aller maBgeblich interessierten Seiten vorsehen. Dies sollte
in der Regel durch einen Ausschuss oder &hnliche Mechanismen erfolgen.

G.4.2.13 Diese Struktur ist formal auf der hdchsten Ebene der Organisation festzulegen, entweder in der
Dokumentation, die den Rechtsstatus der Zertifizierungsstelle festlegt oder durch andere Mittel,
die verhindern, dass sie derart gedndert wird, dass die Sicherheit der Unparteilichkeit gefahrdet
ist. Jegliche Anderung in der Struktur sollte die Hinweise des Ausschusses oder eines
entsprechenden Gremiums, wie in Abschnitt 4.2.e) genannt, berticksichtigen.

Dieser Ausschuss oder das entsprechende Gremium muss

a) Unterstutzung leisten bei der Erarbeitung von Regelungen beziiglich der Unparteilichkeit ihrer
Zertifizierungstatigkeiten;

b) jeglicher Tendenz seitens der Eigentimer einer Zertifizierungsstelle entgegenwirken,
kommerzielle oder andere Aspekte zu gestatten, die die stdndige objektive Bereitstellung der
Zertifizierungstatigkeiten verhindern;

c) zu Fragen beraten, die das Vertrauen in die Zertifizierung, einschlieflich Offenheit und
offentlicher Wahrnehmung beeinflussen.

G.4.2.14 Die Anwendung des Abschnitts 4.2.e) des ISO/IEC Guide 65 erfordert ein Urteil dartber, ob
allen maRgeblich interessierten Seiten die Teilnahme ermdglicht ist. Wichtig sind die
Mdoglichkeit der Teilnahme aller erkennbaren Hauptinteressenten sowie ein ausgewogenes
Interessenverhéltnis ohne dominierende Einzelinteressen. Die Teilnehmer sollten im Normalfall
aus Vertretern mindestens folgender Gruppierungen gewahlt werden: Hersteller oder Anbieter,
Nutzer, Verbraucher, Konformitatsbewertungsexperten. Aus praktischen Erwadgungen ist ggf.
eine Einschrankung der Personenanzahl erforderlich.

G.4.2.15 Auf Anfrage des Ausschusses oder des entsprechenden Gremiums nach Abschnitt 4.2.e) des
ISO/IEC Guide 65 sollte die Leitung, die die Verantwortung fur die in Abschnitt 4.2.c) des
ISO/IEC Guide 65 beschriebenen Funktionen tragt, dem Ausschuss bzw. dem entsprechenden
Gremium alle zertifizierungsrelevanten Informationen zur Verfligung stellen, einschl. der
Grunde fur samtliche wichtige Entscheidungen, Handlungen und die Auswahl der fir bestimmte
Tatigkeiten zustandigen Personen, um der Zertifizierungsstelle eine ordnungsgeméfe und
unparteiische Zertifizierung zu ermdglichen. Falls die Ratschlage dieses Ausschusses oder
entsprechenden Gremiums von der Leitung in irgendeiner Angelegenheit nicht angenommen
werden, muss der Ausschuss bzw. das entsprechende Gremium geeignete MalRnahmen einleiten,
die u. U. die Benachrichtigung der Akkreditierungsstelle beinhalten.

G 4.2.16 Die Forderung nach finanzieller Stabilitdt (wie in Abschnitt 4.2.i verwiesen) fordert den
Nachweis durch die Zertifizierungsstelle, dass eine begrindete Annahme besteht, die
Dienstleistung weiterhin in Ubereinstimmung mit ihren vertraglichen Verpflichtungen anbieten
zu kdnnen. Die Zertifizierungsstellen sind gegeniuiber der Akkreditierungsstelle verantwortlich,
ihre Lebensfahigkeit hinreichend nachzuweisen, z. B. durch Managementberichte oder
-protokolle, Jahresberichte, Finanzpriifberichte, Finanzplane.

G.4.2.17 Wenn die Entscheidung zur Erteilung oder zum Entzug einer Zertifizierung gemalk Abschnitt
4.2.n) des ISO/IEC Guide 65 durch einen Ausschuss getroffen wird, dessen Mitglieder u.a.
Vertreter eines oder mehrerer Auftraggeber sind, sollten die Betriebsablaufe der
Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass diese Vertreter keinen nennenswerten Einfluss auf die
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Entscheidungsfindung haben. Dies kann beispielsweise durch die Verteilung der Stimmrechte
oder durch eine andere, gleichwertige MaRnahme sichergestellt werden.

G.4.2.18 Abschnitt 4.2.0) des ISO/IEC Guide 65 bezieht sich auf zwei getrennte Anforderungen. Erstens
darf die Zertifizierungsstelle nebst Geschaftsfuhrer und Personal unter keinen Umsténden die in
Nr. 1), 2) und 3) dieses Abschnitts genannten Dienstleistungen bereitstellen. Zweitens diirfen
die Dienstleistungen oder Tatigkeiten einer mit ihr in Beziehung stehenden Stelle - obwohl
diesbeziiglich keine Einschrankungen festgelegt wurden - die Vertraulichkeit, Objektivitat oder
Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle nicht beeintrachtigen.

G.4.2.19 Beratungsdienste zu Fragen, die die Zertifizierung verhindern, wirden die aktive kreative
Teilnahme an der Entwicklung und laufenden Uberwachung/Verbesserung des Produkts,
Prozesses oder der Dienstleitung umfassen z. B. durch:

a) Bereitstellung spezieller Unterstiitzung/Beratung zu Elementen der Entwicklung;
b) Vorbereitung oder Erstellung von Handbiichern, Anleitungen/Leitfaden oder Verfahren;

c) Einbeziehung in produktrelevante Prozesse zur Uberwachung, Bewertung und
Entscheidungsfindung.

G.4.2.20 Die Tétigkeiten einer mit einer Zertifizierungsstelle in Beziehung stehenden Stelle nach
Abschnitt 4.2.0) des ISO/IEC Guide 65 und die Zertifizierung sollten nie gemeinsam in einer
Form vermarktet werden, die den Eindruck erwecken konnte, dass die beiden Tatigkeiten so
miteinander in Beziehung stiinden, dass sie die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle
gefahrden kdnnten.

G.4.2.21 Keine Aussage einer Zertifizierungsstelle sollte den Eindruck erwecken, dass eine Zertifizierung
einfacher, leichter oder kostengtinstiger ware, wenn eine der in Abschnitt 4.2.0) des ISO/IEC
Guide 65 genannten Tatigkeiten zur Anwendung kdme.

G.4.2.22 Eine verbundene Stelle, wie sie in Abschnitt 4.2.0) des ISO/IEC Guide 65 erwahnt wird, ist eine
Stelle, die mit der Zertifizierungsstelle teilweise oder ganz durch gemeinsame
Eigentumsverhéltnisse, gemeinsame Direktoren, vertragliche Vereinbarungen, einen
gemeinsamen Namen, eine formlose Abmachung oder andere Mittel derart verbunden ist, dass
die verbundene Stelle ein personliches Interesse an jeder Zertifizierungsentscheidung oder die
potentielle Fahigkeit hat, das Zertifizierungsverfahren zu beeinflussen.

G.4.2.23 Die Zertifizierungsstelle sollte die Beziehung mit verbundenen Stellen analysieren und
dokumentieren, um zu ermitteln, ob Interessenkonflikte bezliglich der Zertifizierung maoglich
sind, sowie die Stellen und Tétigkeiten ermitteln, die ohne entsprechende Kontrollen die
Vertraulichkeit, Objektivitat oder Unparteilichkeit beeinflussen kénnten.

G.4.2.24 Zertifizierungsstellen muissen nachweisen, wie sie die Zertifizierung und jegliche andere
Tatigkeit handhaben, um Interessenkonflikte zu beseitigen und eine erkannte Gefahrdung der
Unparteilichkeit auf ein Mindestmall zu verringern. Der Nachweis muss alle potentiellen
Quellen fiur Interessenkonflikte umfassen, egal ob sie von der Zertifizierungsstelle selbst oder
aus den Tétigkeiten von verbundenen Stellen erwachsen. Akkreditierungsstellen erwarten, dass
die Zertifizierungsstellen diese Prozesse fir Auditzwecke offenlegen. Dies kann, sofern
praktikabel und begriindet, die Verfolgung von Auditpfaden beinhalten, um Aufzeichnungen
sowohl der Zertifizierungsstelle als auch ihrer verbundenen Stelle in Bezug auf die zu
berucksichtigende Tatigkeit zu prifen. Unter Beriicksichtigung des Umfangs solcher
Auditpfade sollte die unparteiische Zertifizierung der Zertifizierungsstelle in der Vergangenheit
berucksichtigt werden. Falls ein Nachweis ber fehlende Unparteilichkeit ermittelt wird, kann
es erforderlich sein, das Audit bis in die verbundenen Stellen zurlckzuverfolgen, um si-
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cherzustellen, dass eine Kontrolle Uber potentielle Interessenkonflikte wieder eingerichtet
wurde.

G.4.2.25 Die Anforderungen in Abschnitt 4 und Abschnitt 5.2.2 des ISO/IEC Guide 65 bedeuten, dass
Personal, einschl. Personal mit Leitungsfunktionen, nicht fur die Durchflihrung einer Bewertung
als Teil einer Zertifizierung eingesetzt werden darf, wenn es innerhalb der letzten zwei Jahre an
Tatigkeiten gemaR Abschnitt 4.2.0) des ISO/IEC Guide 65 in Bezug auf den Antragsteller oder
Anbieter oder eine mit dem Anbieter verbundene Stelle beteiligt war (siehe G.4.2.20).
Situationen, wie eine gegenwaértige oder friihere Beziehung zu irgendeiner Zeit zwischen einem
Arbeitgeber mit dem zu bewertenden Anbieter, kénnen einen Interessenkonflikt darstellen. Die
Zertifizierungsstelle ist dafiir verantwortlich, solche Situationen zu ermitteln und zu bewerten
und Verantwortlichkeiten und Aufgaben so zu verteilen, dass die Unparteilichkeit nicht
gefahrdet wird.

G.4.2.26 Abschnitt 4.2.f) des ISO/IEC Guide 65 fordert, dass jede Zertifizierungsentscheidung von
(einer) Person(en) getroffen wird, die nicht an der Bewertung teilgenommen hat bzw. haben.
Prifungen und Inspektionen, wie auch andere Tétigkeiten, sind Bewertungsaufgaben.
Bewertungsaufgaben schlieRen die Verifizierung von Korrekturmanahmen ein, die getroffen
wurden, um die identifizierten Nichtkonformitéten zu behandeln.

G.4.2.27 Der Leiter, die Mitarbeiter und/oder das Personal missen nicht notwendigerweise
vollbeschaftigt sein, aber ihre anderen beruflichen Aufgaben dirfen ihre Unparteilichkeit nicht
gefahrden.

G.4.2.28 Die Zertifizierungsstelle sollte von allen in die Bewertung einbezogenen Unterauftragnehmern
oder externen Begutachtern/Auditoren Verpflichtungen in Bezug auf das Marketing der Tétig-
keiten gemdlR Abschnitt 4.2.0) fordern, die denen in Anleitungen G.4.2.20 und G.4.2.21
entsprechen.

G.4.2.29 Die Zertifizierungsstelle sollte verantwortlich sicherstellen, dass weder verbundene Stellen,
Unterauftragnehmer noch externe Begutachter/Auditoren gegen ihre Verpflichtungen handeln.
Sie sollte ebenfalls fur das Ergreifen von KorrekturmaBnahmen in dem Fall verantwortlich sein,
wo eine Verletzung der Verpflichtungen erkannt wird.

G.4.2.30 Die Zertifizierungsstelle darf ihre Abweichungen erldutern und/oder die in den normativen
Dokumenten enthaltenen Anforderungen erértern; sie darf aber keine Ratschldge oder Beratung
als Teil der Bewertung anbieten. Dies schlieft einen normalen Informationsaustausch mit den
Auftraggebern und anderen Interessenten nicht aus.

G.4.2.31 Die in Abschnitt 4.2.g) genannten Rechte kdnnen einen Vertrag mit dem Programmeigner oder
anderweitige Anerkennungen beinhalten, die aus den Programmregeln resultieren.

G.4.2.32 Die Art und Weise, wie die Zertifizierungsstelle finanzielle Unterstiitzung erhalt, sollte es der
Zertifizierungsstelle gestatten, ihre Unabhangigkeit zu wahren.
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4.3. Tatigkeiten

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.3. (G.4.3.1 bis G.4.3.3)

G.4.3.1 Die Zertifizierungsstelle muss in der Lage sein gegenuber der Akkreditierungsstelle
nachzuweisen, dass alle von ihr durchgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeiten (Priifung, Inspektion,
Bewertung von Qualitaitsmanagementsystemen, Uberwachung, usw.) kompetent und verlasslich sowie im
Einklang mit den anzuwendenden Anforderungen aus den normativen Dokumenten flir diese Téatigkeiten
ausgefiihrt werden. Der Nachweis der Kompetenz beziglich der Pruftatigkeit kann sich auf eine
dokumentierte Bewertung stitzen, die durch kompetentes internes oder externes Personal entsprechend
den einschldgigen Verfahren durchgefihrt wird. Wenn der durch die Zertifizierungsstelle erbrachte
Nachweis kein Vertrauen in die Priftatigkeit liefert, sollte die Akkreditierungsstelle eine zusatzliche
Begutachtung am  Prifstandort in  Betracht  ziehen.  Dasselbe  trifft auf  weitere
Konformitatsbewertungstatigkeiten zu (beziuglich Tatigkeiten im Unterauftrag siehe G.4.4.2).

G.4.3.2 Anforderungen spezifischer Zertifizierungsprogramme missen dem Antragsteller sowie der
Offentlichkeit auf Anfrage zuganglich sein. Diese konnen Dokumente einschlieRen, die - soweit
anwendbar - Tatigkeiten wie Probenahme, Priifung, Inspektion, Uberwachung und Begutachtung eines
dazugehdrigen Managementsystems festlegen. Dokumente, die sich auf das Programm beziehen, sollten
entwickelt und durch ein Verfahren gepflegt werden, das die Vorstellungen der interessierten Kreise
beriicksichtigt.

G.4.3.3 Die in Abschnitt 4.3 zitierten Dokumente beinhalten solche, die von den Programmeignern
entwickelt wurden (Siehe Definition zu Zertifizierungsprogramm in G.3.1).

Beispiele typischer ergdnzender Anforderungen von Programmeignern sind:
e Anforderungen an die Auditorqualifikation, Erfahrungen, Schulung und Registrierung;
e Anforderungen an Auditberichte;
e Anforderungen beziiglich Dauer und H&ufigkeit der Audits;

o Weitere Anleitungen fir Zertifizierungsstellen fur Konformitatsbewertungsverfahren.
4.4. Unterauftrage

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.4. (G.4.4.1 bis G.4.4.6)

G.4.4.1 Eine Zertifizierungsstelle kann Arbeiten in Unterauftrag (z. B. Prifungen oder Inspektionen
oder Bewertungen von Qualitdtsmanagementsystemen) unter der Voraussetzung an eine andere
Stelle vergeben, dass die mit dem Unterauftragnehmer getroffenen Regelungen die Forderung
nach der Einhaltung aller einschldgigen Anforderungen des ISO/IEC Guide 65 und, sofern
zutreffend, der ISO/IEC 17025 sowie 17020 und des ISO/IEC Guide 62 beinhalten.

Falls diese Absicherung teilweise oder ganz auf der Akkreditierung des Unterauftragnehmers
beruht, sollte der Geltungsbereich der Akkreditierung die im Rahmen des Zerti-
fizierungsprogramms auszufiihrenden Tatigkeiten umfassen, wobei die Zertifizierungsstelle
uber Aufzeichnungen verfiilgen muss, die eine Uberpriifung des Akkreditierungsstatus des
Unterauftragnehmers nachweisen.

G.4.4.2 Wenn die eingesetzten Unterauftragnehmer nicht nach der einschldgigen Norm fir die durch die
Zertifizierungsprogramme geforderten spezifischen Tatigkeiten akkreditiert sind, muss die
Zertifizierungsstelle die Kompetenz des Unterauftragnehmers anderweitig nachweisen, wie z. B.
durch eine dokumentierte Bewertung, die durch qualifiziertes Personal geméal den
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entsprechenden Verfahren durchgefihrt wurde und die eine Erstbewertung der Kompetenz
sowie eine laufende Uberwachung der Leistung der Unterauftragnehmer beinhaltet.

G 4.4.3 Die Bewertung des Berichts und die Zertifizierungsentscheidung dirfen nur durch die
Zertifizierungsstelle selbst und nicht durch eine andere Stelle erfolgen. Im Falle gemeinsamer
Bewertungen muss sich jede Zertifizierungsstelle selbst vergewissern, dass die gesamte
Bewertung durch kompetentes Personal ordnungsgemal durchgefiihrt wurde.

Einzelpersonen, die unter formalen Vereinbarungen flr die Zertifizierungsstelle innerhalb des
akkreditierten Systems und unter der Anweisung und Kontrolle der Leitung der
Zertifizierungsstelle arbeiten, gelten nicht als Unterauftragnehmer.

G 4.4.4 Wo keine unabhangigen Prifungseinrichtungen genutzt werden, muss die Zertifizierungsstelle
sicherstellen, dass bei den Prufungseinrichtungen des Anbieters festgelegte Kontrollverfahren
eingerichtet sind, die derart gehandhabt werden, dass Vertrauen in die erzielten Priifergebnisse
entsteht und Aufzeichnungen zur Begriindung dieses Vertrauens verfiigbar sind. In diesem Fall
kommen auch die Bestimmungen aus G.4.4.1 und/oder G.4.4.2 zur Anwendung. In
Abhéangigkeit vom Ausmal der von der Zertifizierungsstelle auferlegten Kontrolle kénnen
einige Anforderungen der ISO/IEC 17025 nicht erforderlich oder nicht anwendbar sein.
Dasselbe trifft auf andere Konformitatsbewertungstatigkeiten zu.

G.4.45 Anmerkung 2 beschreibt einen Sachverhalt, in dem die Zertifizierungsstelle auf die Tatigkeiten
einer anderen Stelle angewiesen ist. Eine solche Abhdangigkeit muss durch eine technische
Bewertung der ausgefiihrten Téatigkeiten untermauert werden. Eine solche Bewertung muss von
der Zertifizierungsstelle dokumentiert werden.

Anmerkung 3 beschreibt einen Sachverhalt, in dem die Zertifizierungsstelle auf die Tatigkeiten
oder auf eine Zertifizierung einer anderen Zertifizierungsstelle zuriickgreift. Die
Zertifizierungsstelle sollte die bedarfsgerechte Aktualisierung der Angaben Uber die
Bewertungstatigkeiten sicherstellen. In den Fallen, wo die Zertifizierungsstelle die Tatigkeiten
berticksichtigt, die in friiheren Zeiten von einer anderen Zertifizierungsstelle ausgefuhrt wurden,
muss sie Uber alle relevanten Berichte und Aufzeichnungen verfiigen, um die Kompetenz und
die Konformitat mit den Anforderungen (aufgestellt von der Zertifizierungsstelle) der anderen
Zertifizierungsstelle fiir den Zeitraum nachzuweisen, in dem die Tatigkeiten ausgefihrt wurden.

G.4.4.6 Die Zertifizierungsstelle sollte den Geltungsbereich, die Aktualitdt und die Anwendbarkeit der
Zertifizierungen oder Akkreditierungen bestétigen, auf die sie sich stitzt (wie vom relevanten
Zertifizierungsprogramm der Zertifizierungsstelle gefordert).
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4.5. Qualitatsmanagementsystem

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.5.

G.4.5.1 Nach Abschnitt 4.5.3.i) des ISO/IEC Guide 65 muss die Zertifizierungsstelle die Leistung ihres
eigenen Personals kontrollieren. Zusatzlich zu den anderen Leistungskontrollverfahren sollten,
falls zutreffend, Vorkehrungen fiir wiederkehrende Witness-Uberpriifungen der Tatigkeiten
getroffen werden, die das Personal Ublicherweise beim Anbieter oder Unterauftragnehmer
ausfunhrt.

4.6. Bedingungen und Verfahren fur Erteilung, Aufrechterhaltung,
Erweiterung, Aussetzung und Entzug der Zertifizierung

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.6.

G 4.6.1 In den Féllen, in denen eine Zertifizierung ausgesetzt wird, muss die Zertifizierungsstelle
fordern, dass der Anbieter wahrend der Dauer der Aussetzung keine irrefihrenden Anspriiche
beziiglich seines Zertifizierungsstatus geltend macht. Weiterhin sollte sie alle betroffenen
bestehenden und potentiellen Auftraggeber auf den Zertifizierungsstatus aufmerksam machen;
ferner sollte der Anbieter das Anbringen von Zertifizierungszeichen auf Produkten unterlassen,
die nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe der Aussetzung hergestellt wurden.

Eine Zertifizierungsstelle muss uber Verfahren verfiigen, um sicherzustellen, dass ein fehlerhaft
zertifiziertes Produkt, welches eine Aussetzung der Zertifizierung zur Folge hat,

e einer KorrekturmafRnahme unterzogen wird und ggf. eine Rickrufaktion erfolgt;

e unter keinen Umstdnden auf den Markt gebracht wird, nachdem die Aussetzung geltend
gemacht wurde.

Anmerkung 5 des Abschnitts 14 aus ISO/IEC Guide 65 kommt ebenfalls zur Anwendung.
4.7. Interne Audits und Management-Bewertungen

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.7. (G.4.7.1 bis G.4.7.2)

G.4.7.1 Interne Audits und Bewertungen des Qualitatsmanagementsystems der Zertifizierungsstelle, wie
in ISO/IEC Guide 65 gefordert, sollten mindestens einmal pro Jahr durchgefiihrt werden.

Die Héaufigkeit interner Audits kann vermindert werden, wenn die Zertifizierungsstelle die
wirksame Umsetzung ihres Managementsystems sowie Bestédndigkeit nachweisen kann. Ein
risiko-basiertes Auditprogramm sollte geplant werden, unter Berlicksichtigung der Bedeutung
der zu auditierenden Prozesse und Bereiche sowie der Ergebnisse aus friheren Audits.

G.4.7.2 Die Aufzeichnungen Uber interne Audits und QM-Bewertungen sollten der
Akkreditierungsstelle auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

4.8. Dokumentation

IAF-Anleitung zu Abschnitt 4.8.

G 4.8.1 Die in Abschnitt 4.8.1.c) des ISO/IEC Guide 65 geforderten Informationen sollten die Elemente
Klar einzeln aufzéhlen, die in Abschnitt 1.2 des ISO/IEC Guide 65 genannt sind oder auf die
dort verwiesen wird, sowie die Informationen oder die Quelle der Informationen zu normativen
Dokumenten, anhand derer die Produkte zertifiziert sind.
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4.9. Aufzeichnungen

4.10. Vertraulichkeit

5. Personal der Zertifizierungsstelle
5.1. Allgemeines
5.2. Qualifikationskriterien

IAF-Anleitung zu Abschnitt 5.2 (G.5.2.1 bis G.5.2.2)

G.5.2.1 Die Zertifizierungsstelle muss Uber ausreichendes Personal fir den Betrieb des
Produktzertifizierungssystems und der Zertifizierungsprogramme verfiigen; siehe hierzu
Abschnitt 4.2.J) des ISO/IEC Guide 65. Dies schlieRt kompetentes technisches Personal fur die
Festlegung der produktspezifischen Kriterien ein (erlauternde Unterlagen, Probenahmen, Prif-
und Inspektionsanforderungen, Elemente des Managementsystems/Bewertung und
Zertifizierung des Qualitatssicherungssystems).

G.5.2.2 Der Begriff ,,Personal* kann Einzelpersonen, die auf Vertragsbasis fur die Zertifizierungsstelle
arbeiten, sowie weitere externe Ressourcen einschlieBen. Die Zertifizierungsstelle muss in der
Lage sein, die Leistung aller ihrer Ressourcen zu regeln, zu lenken und fir diese verantwortlich
zu sein. Sie muss ferner Aufzeichnungen fuhren Gber die Eignung ihrer gesamten eingesetzten
Mitarbeiter fir bestimmte Bereiche, ungeachtet ob sie Angestellte sind, auf Vertragsbasis
arbeiten oder durch externe Stellen zur Verfligung gestellt werden.

Die Zertifizierungsstelle muss iber technisches Personal verfiigen, das kompetent ist, Produkte
zu begutachten und gemaR Abschnitt 4.2 f) des ISO/IEC Guide 65 die Entscheidung zu treffen,
ob oder nicht ein Produkt auf der Grundlage der Informationen aus dem Bewertungsverfahren,
einschl. der Inspektions- und Prifungsergebnisse, zertifiziert werden kann.

Aus den Aufzeichnungen sollte das als kompetent eingestufte Personal sowie das
Validierungsdatum hervorgehen.

6. Anderungen der Anforderungen fiir die Zertifizierung

7. Einspriche, Beschwerden und Streitfalle

IAF-Anleitung zu Abschnitt 7. (G.7.1 bis G.7.3)

G.7.1  Personal, einschl. Personal mit Leitungsfunktionen, sollte nicht dazu eingesetzt werden,
Einspriiche, Beschwerden oder Streitfalle zu untersuchen, wenn es Beziehungen gibt, die die
Unparteilichkeit der Untersuchung gefahrden kénnen.

G.7.2  Einspriiche, Beschwerden und Streitfalle stellen eine Informationsquelle Uber mdgliche
Nichtkonformitaten mit ISO/IEC Guide 65 dar. Wenn Nichtkonformitaten identifiziert werden,
sollte die Zertifizierungsstelle entsprechende MalRnahmen ergreifen.

G.7.3  Die in Abschnitt 4.2.p) genannten Regelungen und Verfahren sollten sicherstellen, dass alle
Einspriiche, Beschwerden und Streitfdlle konstruktiv und rechtzeitig behandelt werden. Die
Zertifizierungsstelle muss tber ein Beschwerdeverfahren verfiigen, das Folgendes beinhaltet:

e eine Gelegenheit fur den Beschwerdefthrer, seinen Fall formal darzustellen;
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8.

9.

o die Sicherstellung der Unparteilichkeit des Beschwerdeverfahrens;

o eine schriftliche Erkldrung an den Beschwerdefiihrer tUber die Beschwerdefeststellungen
einschliellich der Griinde fiir die getroffenen Entscheidungen.

Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass allen interessierten Kreisen, soweit
angemessen, das Vorhandensein von Beschwerdeverfahren, die zu befolgen sind, zur Kenntnis
gebracht wird.

Antrag auf Zertifizierung

Vorbereitung der Bewertung

IAF-Anleitung zu Abschnitt 9. (G.9.1.)

G.9.1 In Abhéngigkeit wvon den Merkmalen des Zertifizierungsprogramms und der
Produktanforderungen kann der in Abschnitt 9.2 genannte Plan entweder allgemeiner Natur und
anwendbar auf alle  Tatigkeiten  sein  einschlieBlich  der  Bewertung  des
Qualitatsmanagementsystems des Anbieters (wenn zutreffend) oder spezieller Natur fiir eine
bestimmte Téatigkeit oder aber eine Kombination aus beiden.

10. Bewertung

11. Bewertungsbericht
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12.

Entscheidung Uber die Zertifizierung

IAF-Anleitung zu Abschnitt 12 (G.12.1 bis G.12.9)

G.l21

G.12.2

G.12.3

G.124

G.125

G.12.6

G.12.7

G.12.8

Die wahrend des Zertifizierungsverfahrens gesammelten Daten sollten ausreichend sein,
e um der Zertifizierungsstelle zu ermdglichen, eine fundierte Entscheidung Uber die

Zertifizierung zu treffen;

o fur die Ruckverfolgung, beispielsweise im Falle eines Einspruchs oder flr die Planung der
weiteren Tatigkeit (mdglicherweise durch eine andere Person oder Stelle);

 als Grundlage fiir laufende Uberwachungstitigkeiten, um die fortgesetzte Konformitat mit
den Anforderungen fur die Zertifizierung zu gewéhrleisten.

Alle Informationen, auf denen eine Zertifizierungsentscheidung basiert, die einer anderen
Quelle als dem Bewertungsverfahren entstammen, sollten dem Antragsteller oder Anbieter mit
Angaben Uber das Bewertungsverfahren bekanntgegeben werden. Dem Antragsteller oder
Anbieter sollte die Mdglichkeit der Stellungnahme eingeraumt werden.

Aufzeichnungen sollten objektive Nachweise zur Untermauerung der Bewertung und Entschei-
dung enthalten.

Die Person(en), die die Entscheidung bezliglich Gewéhrung/Zurlickziehung der Zertifizierung
innerhalb der Zertifizierungsstelle fallt/fallen, muss/missen (ber einen ausreichenden
Wissensstand und Erfahrungen verfiigen, um die aus dem Bewertungsverfahren gewonnenen
Informationen bewerten zu kénnen.

In den Féllen, in denen die Zertifizierungsstelle zertifizierungsrelevante Tatigkeiten
berticksichtigt, die von einer anderen Stelle ausgefuhrt wurden, muss die Zertifizierungsstelle
tiber Regelungen verfiigen, die Folgendes vor Erteilung einer Zertifizierung beriicksichtigen:
den Geltungsbereich, die Aktualitdt und Anwendbarkeit der Zertifizierung (wie vom relevanten
Zertifizierungsprogramm der Zertifizierungsstelle gefordert), auf die sie zuriickgreift, sowie die
Daten bezuglich der Kompetenz der betreffenden Stelle, auf die sie zurlickgreift (siehe auch
Abschnitt 4.4, Anmerkung 2 des ISO/IEC Guide 65).

Eine Zertifizierung soll nicht erteilt werden, bevor nicht alle Kriterien erfullt sind.
Nichtkonformitaten, die Zweifel an der Konformitat des Produkts aufkommen lassen, miissen
korrigiert und die Korrektur durch die Zertifizierungsstelle (durch einen Besuch vor Ort oder
durch andere entsprechende Uberpriifungsmaglichkeiten) geprift werden, bevor die
Zertifizierung erteilt wird. Die Nichtkonformitdten und deren Korrektur sollten von der
Zertifizierungsstelle dokumentiert werden.

Damit ein Zertifizierungsdokument ein akkreditiertes Zertifikat darstellt, sollte es durch eine
Zertifizierungsstelle in Ubereinstimmung mit den Akkreditierungsbedingungen ausgestellt
werden; es sollte die Akkreditierungsstelle sowie die ausstellende Zertifizierungsstelle eindeutig
identifizieren. Wenn eine Zertifizierungsstelle mehr als eine Akkreditierung besitzt, die den
Zertifizierungsbereich abdeckt, sollten die akkreditierten Zertifizierungsdokumente mindestens
eine der Akkreditierungsstellen identifizieren.

Das Zertifizierungsdokument (ISO/IEC Guide 65, Abschnitt 12.3 b)1) sollte klarstellen, ob ein
Produkt, eine Dienstleistung oder ein Prozess zertifiziert ist.

Das  Zertifizierungsdokument  sollte  eine  entsprechende Beschreibung des
Zertifizierungsprogramms enthalten oder darauf verweisen (siehe Abschnitt 1.2 des ISO/IEC
Guide 65 und/oder ISO/IEC Guide 67).

Version 3.0 ¢ Bestatigt am 19.09.2007 (IAF GD 5:2006, Ausgabe 2, Dezember 2006)

Seite 18 von 24 Seiten

Ubersetzung: DAR-Geschéftsstelle; Das englische Original bleibt die maRgebliche Fassung
.Copyright DAR-Geschaftsstelle, BAM, Berlin - Nachdruck und Vertrieb nur mit Genehmigung des Herausgebers



DAR-6-EM-01 -« Leitfaden zur Anwendung des ISO/IEC Guide 65
Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produktzertifizierungssysteme betreiben

G.12.9 Falls das Zertifizierungsdokument keinen Verweis auf ein Ablaufdatum enthdlt, muss
ausreichend Information zu dem Dokument vorliegen, um die Gultigkeit der Zertifizierung
innerhalb des relevanten Zertifizierungssystems leicht bestatigen zu kdnnen (siehe Abschnitt
12.3 des ISO/IEC Guide 65).

13.  Uberwachung

IAF-Anleitung zu Abschnitt 13 (G.13.1 bis G.13.5)

G.13.1 In den Fillen, wo die Uberwachung Teil des Zertifizierungssystems ist, sollte sie Vertrauen
vermitteln, dass zertifizierten Produkte weiterhin den normativen Dokumenten entsprechen,
nach denen sie zertifiziert sind. Die gemal Abschnitt 13.1 des ISO/IEC Guide 65
erforderlichen Uberwachungsverfahren sollten, insofern zutreffend, Priifungen, Inspektionen
und/oder Begutachtung der Produktion und/oder des Qualitatssicherungssystems usw.
beinhalten (siehe auch ISO/IEC Guide 67). Proben fiir Uberwachungspriifungen sollten
reprasentative Stichproben des Produktionsverfahrens sein. Sie sollten so von der
Zertifizierungsstelle oder unter ihrer Kontrolle von der Produktionsstétte (z.B. der Herstellung,
den Bestdnden) oder dem Markt (z. B. Bestdnden von Lieferern oder Einzelh&ndlern)
entnommen werden, dass gewahrleistet wird, dass die Unparteilichkeit der Auswahl sowie die
Integritat der Probe nicht gefahrdet werden.

G.13.2  Uberwachungsanforderungen in Bezug auf einen bestimmten Anbieter konnen in Verbindung
mit der nachgewiesenen Fahigkeit des Anbieters variieren, die Anforderungen fiir die
Zertifizierung im Rahmen sich stdndig andernder Bedingungen einzuhalten. In solchen Féllen
sollten Zertifizierungsstellen ber dokumentierte Verfahren fur die Anpassung von
Uberwachungstatigkeiten verfiigen, z. B. unter Beriicksichtigung der Komplexitat des Produkts,
des Ablaufdatums der normativen Dokumente, der Erfahrung des Anbieters, des Lebenszyklus
des Produkts, der wechselnden Technologie.

G.13.3 Fir Uberwachungstitigkeiten stehen den Zertifizierungsstellen viele Moglichkeiten zur
Verfugung. Diese Verfahren konnen oftmals an verschiedenen Punkten und mit
unterschiedlicher Haufigkeit wahrend Entwicklung/Produktion/Vertrieb/Verkauf/Benutzung
angewandt werden. Dabei konnen Merkmale der Produktionsverfahren die fortgesetzte
Konformitdt mit den Zertifizierungsanforderungen unterstiitzen oder behindern. Als Bestandteil
der Einhaltung der in Abschnitt 4.2.j) des ISO/IEC Guide 65 enthaltenen Anforderungen sollten
Zertifizierungsstellen daher Uber kompetentes Personal fur sachgeméfiie Entscheidungen bei der
Entwicklung und dem Betrieb von Uberwachungsprogrammen verfiigen.

G.13.4 Angesichts der Tatsache, dass

 die Uberwachung bei der Erzielung der beabsichtigten Vorteile eines Zertifizierungssystems
eine unmittelbare Rolle spielt,

 eine groRe Vielzahl von Tatigkeiten fiir die Ausfiihrung eines Uberwachungsprogramms zur
Verfugung steht und

e die Elemente eines Uberwachungsprogramms sich standig dndern konnen,

mussen Uberwachungsanforderungen durch die Parteien (z. B. Behdérden) berticksichtigt werden,
die an der Entwicklung des Programms beteiligt sind.
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G135

14.

Wenn die Zertifizierungsstelle einem Anbieter die Genehmigung erteilt oder gewahrt, ein
Zeichen auf den fehlerfreien Produkten anzubringen, so muss ein geeignetes
Uberwachungssystem eingerichtet werden.

Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitats-
zeichen

IAF-Anleitung zu Abschnitt 14 (G.14.1 bis G.14.6)

G.14.1

G.14.2

G.143

G.14.4

G.14.5

G.14.6

15.

Die Zertifizierungsstelle sollte davon absehen, dasselbe Zeichen fiir unterschiedliche
Zertifizierungssysteme (Produkte, QMS usw.) zu verwenden und sollte Verwirrungen bezlglich
der Bedeutung ihrer Zeichen vermeiden. Die Zertifizierungsstelle kann dasselbe Firmenlogo in
unterschiedlichen Systemen oder Programmen verwenden, vorausgesetzt die Zeichen sind klar
voneinander unterscheidbar.

Die Zertifizierungsstelle muss Uber dokumentierte Verfahren fiir die Verwendung ihres
Zeichens (siehe auch ISO/IEC 17030) und fir MaRnahmen verfugen, die im Falle einer
missbrauchlichen  Verwendung, einschl.  falschlicher  Zertifizierungsanspriiche und
missbrauchlicher Verwendung der Zeichen der Zertifizierungsstelle einzufiihren sind.

Falls die Zertifizierungsstelle falschlicherweise einen akkreditierten Status fir erteilte
Zertifikate vor der Erteilung der Akkreditierung geltend macht, kann die Akkreditierungsstelle
sie zur Riicknahme der ausgestellten Zertifikate auffordern.

Eine Zertifizierungsstelle sollte Gber Verfahren verfligen, um sicherzustellen, dass ihre Zeichen
nicht in einer Weise verwendet werden, die wahrscheinlich zu Verwirrungen oder Irrefiihrung
des Marktes fiihren.

Falls eine Zertifizierungsstelle ein Zeichen verwendet, das ihr von einer anderen Stelle, z. B.
dem Inhaber des Zeichens, zugeteilt wurde, muss die Vereinbarung mit dieser Stelle die
Ubereinstimmung mit dem Ziel der Unterabschnitte dieses Abschnitts gewahrleisten.

Die Zertifizierungsstelle sollte Uber dokumentierte Verfahren verfugen, die eine riickverfolgbare
Verbindung ihres Zeichens zu den relevanten Zertifizierungsanforderungen sicherstellen.

Beschwerden an Anbieter

Ende des Haupttextes der IAF-Anleitung zu ISO/IEC Guide 65
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Anhang 1 — Zertifizierung von Dienstleistungen

11 Einfihrung

Der Begriff ,,Produkt” schlieBt nach der Definition in ISO/IEC Guide 65 eine Dienstleistung mit ein;
daher wird die in diesem Dokument gelieferte allgemeine Anleitung auf Zertifizierungsstellen angewandt,
die Zertifizierung von Dienstleistungen bereitstellen. Dennoch ist fiir spezielle Aspekte wvon
Dienstleistungen weitere Anleitung erforderlich.

Dieser Anhang liefert Anleitungen fur die Zertifizierungsstelle, die Zertifizierungen von Dienstleistungen
durchfuhrt.

In diesem Dokument stellt eine ,,Dienstleistung” eine Tatigkeit dar, die eine Organisation (Anbieter) ihren
Kunden anbietet im Unterschied zu materiellen Produkten und Prozessen. Eine solche Tatigkeit beinhaltet
z. B. juristische und beratende Dienstleistungen, Beforderungsdienstleistungen (Passagiere und
Frachtgut), Hoteldienstleistungen. Zertifizierung von Dienstleistungen ist die Festlegung der Konformitét
bestimmter Merkmale einer Dienstleistung mit zutreffenden Anforderungen.

Aus dem oben Gesagten ist abzuleiten, dass interne Tétigkeiten von Organisationen, wie z. B.
Managementsysteme jeglicher Art, nicht als Dienstleistung betrachtet werden kdnnen. Um zertifiziert
werden zu koénnen, muss eine Dienstleistung folglich durch einen Anbieter an dessen Auftraggeber
bereitgestellt werden.

1.2 Normative Dokumente und Programme

Ein Zertifizierungsprogramm fur Dienstleistungen sollte beinhalten:

Anforderungen der Dienstleistung: Die Anforderungen, die die zu zertifizierende Dienstleistung
beschreiben, missen in dem normativen Dokument festgelegt sein und sollten die Merkmale der zu
zertifizierenden Dienstleistung objektiv und messbar beschreiben. Die festgelegten Anforderungen
missen so beschrieben sein, dass ihre Erfullung sowohl durch den Anbieter, der die Dienstleistung
anbietet, als auch durch die Zertifizierungsstelle bewertet werden kann.

Anforderungen an den Anbieter der Dienstleistung: Fir einen einwandfreien Ablauf eines
Zertifizierungsprogramms ist es erforderlich, dass der Anbieter gegenlber der Zertifizierungsstelle
nachweisen kann, dass die Dienstleistung die festgelegten spezifischen Anforderungen erfillt. Aus
diesem Grund sollte die Programmdokumentation die Anforderungen enthalten, die gewahrleisten, dass
der Anbieter jederzeit ordnungsgeméBe Kontrolle dariiber austiben kann, dass die bereitgestellte
Dienstleistung die Anforderungen erftllt und dass er entsprechende Aufzeichnungen tiber diese Kontrolle
aufbewahrt. Dies konnte eine Anforderung an das Qualitdtsmanagementsystem, welches die Aspekte der
Dienstleistung, Hinweise/Kennzeichen, Qualitatsindikatoren oder anderes abdeckt, beinhalten.

1.3 Verfahrensweise

Die Zertifizierungsstelle muss dokumentieren, wie sie die Erfullung der im normativen Dokument
festgelegten Anforderungen begutachtet.

Dazu sollte sie zwei Arten von Begutachtungsmethoden anwenden, die im Allgemeinen verschiedene
Bewertungsverfahren erfordern:
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Bewertung der Konformitat mit den Anforderungen der Dienstleistung: Die Zertifizierungsstelle
sollte direkt beobachten, wie der Anbieter die Dienstleistung erbringt, um sicher zu stellen, dass alle
festgelegten Anforderungen ordnungsgemal ausgefiihrt werden. Im Falle, dass diese Beobachtung nicht
durchgefiihrt werden konnte ohne die Personen zu beeinflussen, die die Dienstleistung bereitstellen, sollte
die Zertifizierungsstelle entsprechende Verfahren anwenden, wie z. B. ,mystery shopper“' (eine
qualifizierte Person, die als Kunde im Auftrag der Zertifizierungsstelle agiert, um die Dienstleistung zu
begutachten), die die Bewertung der Dienstleistung unter realen Bedingungen gestatten.

Bewertung der durch den Anbieter durchgefiihrten internen Kontrolle: Die Zertifizierungsstelle
sollte sicherstellen, dass die Prozesse, die durch den Anbieter ausgefiihrt werden, um zu gewahrleisten,
dass die Zertifizierungsanforderungen kontinuierlich erfallt werden, richtig umgesetzt werden und
wirksam sind. Die Zertifizierungsstelle muss die Dokumentation des Anbieters prifen, um die
Konformitat des Systems mit den Zertifizierungskriterien gemar der Dokumentation festzustellen. Diese
Prifung kann relevante Dokumente und Aufzeichnungen tber das Managementsystem mit einschlieRen.
Die Zertifizierungsstelle sollte einen Bewertungsplan aufstellen, um die Grundlage fur die Vereinbarung
zwischen dem Anbieter und der Zertifizierungsstelle bezuglich der Durchfihrung der Bewertung zu
schaffen.

Beide Arten der Bewertung sollten sowohl bei der Erstzertifizierung als auch im Uberwachungsprozess
angewandt werden.

! Anm. d. Redaktion: Methode zur objektiven, kundenorientierten Qualitatsmessung
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Anhang 2 — Zertifizierung von Prozessen

21 Einfihrung

Der Begriff ,,Produkt* schlielt nach der Definition in ISO/IEC Guide 65 Prozesse mit ein; daher wird die
in diesem Dokument gelieferte allgemeine Anleitung auf Zertifizierungsstellen angewandt, die
Zertifizierung von Prozessen bereitstellen. Dennoch ist fur spezielle Aspekte von Prozessen weitere
Anleitung erforderlich.

Dieser Anhang liefert Anleitungen fir die Zertifizierungsstelle, die Zertifizierung von Prozessen
durchfuhrt.

In diesem Dokument stellt ein ,Prozess* eine Gesamtheit miteinander verknipfter oder in
Wechselwirkung zueinander stehender Tétigkeiten dar, die Eingaben (Inputs) in Ergebnisse (Outputs)
umwandeln. Zertifizierung von Prozessen ist die Festlegung der Konformitat bestimmter Merkmale eines
Prozesses mit anzuwendenden Anforderungen.

Zertifizierung von Prozessen gilt nur fir Prozesse, die Ergebnisse liefern, die fur die direkte Nutzung
durch Anbieter — externe interessierte Kreise - gedacht sind. ISO/IEC Guide 65 sollte nicht fir die
Zertifizierung von internen Managementsystemen/Prozessen (oder Teile desselben) eines Anbieters
angewandt werden, auf die in Normen fir Managementsysteme verwiesen wird, es sei denn, fur
besondere Anforderungen des Programms kann nachgewiesen werden, dass sie die Anforderungen dieser
Norm erfiillen (siehe unten). Beispiele fiir Prozesse sind schweilstechnische Prozesse (ISO 3834),
Waérmebehandlungsprozesse, Fertigungsprozesse, die eine Bestdtigung der Prozessfahigkeit (z. B.
Schaffen oder Herstellen von Produkten innerhalb bestimmter Abweichungen) erfordern.

1.2 Normative Dokumente und Programme
Ein Zertifizierungsprogramm fir Prozesse sollte beinhalten:

Anforderungen des Prozesses (Prozessvorgaben): Die Anforderungen, die den zu zertifizierenden
Prozess beschreiben, mussen auf der Grundlage des normativen Dokuments festgelegt sein und sollten die
Merkmale des zu zertifizierenden Prozesses objektiv und messbar beschreiben. Die Zertifizierung von
Prozessen kann fordern, dass das Produkt, welches das Ergebnis des Prozesses darstellt, mit den Kriterien
Ubereinstimmt. Die festgelegten Anforderungen missen so beschrieben sein, dass ihre Erflllung sowohl
durch den Anbieter, der den Prozess ausfiihrt, als auch durch die Zertifizierungsstelle bewertet werden
kdnnen.

Anforderungen an den Anbieter: Fur einen einwandfreien Ablauf eines Zertifizierungsprogramms ist es
erforderlich, dass der Anbieter gegenuiber der Zertifizierungsstelle nachweisen kann, dass der Prozess die
festgelegten spezifischen Anforderungen erfullt. Aus diesem Grund sollte die Programmdokumentation
die Anforderungen enthalten, die gewahrleisten, dass der Anbieter jederzeit ordnungsgemélie Kontrolle
dartiber austben kann, dass der durchgefiihrte Prozess die Anforderungen erfullt und dass er
entsprechende Aufzeichnungen (ber diese Kontrolle aufbewahrt. Dies kdnnte eine Anforderung an das
Qualitatsmanagementsystem, welches die  Aspekte des Prozesses, Hinweise/Kennzeichen,
Qualitatsindikatoren oder anderes abdeckt, beinhalten.

2.3 Verfahrensweise

Die Zertifizierungsstelle muss dokumentieren, wie sie die Erfillung der im normativen Dokument
festgelegten Anforderungen begutachtet. Dazu sollte sie zwei Arten von Begutachtungsmethoden
anwenden, die im Allgemeinen verschiedene Bewertungsverfahren erfordern:
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Bewertung der Konformitat mit den Anforderungen des Prozesses: Die Zertifizierungsstelle sollte die
Prozesse, die durch den Anbieter ausgefiihrt werden, direkt bewerten um sicher zu stellen, dass alle
festgelegten Anforderungen im Hinblick auf die folgenden Punkte ordnungsgemal ausgefiihrt werden:

(1) Angemessenheit der Prozessvorgaben;

(2) Angemessene Ressourcen (Personal, Ausriistung, Umgebungsbedingungen usw.);

(3) Konformitét der Umsetzung des Prozesses mit den Prozessvorgaben;

(4) Konformitat des Produkts mit den Produktkriterien, wo zutreffend.
Bewertung des durch den Anbieter durchgeflihrten internen Ablaufs: Die Zertifizierungsstelle sollte
sicherstellen, dass der vom Anbieter ausgefiinrte Ablauf zur Gewahrleistung der kontinuierlichen
Erflllung der Zertifizierungsanforderungen richtig umgesetzt wird und wirksam ist. Um dies zu
erreichen, sollte die Zertifizierungsstelle eine Art von Audit durchfiihren, das dem in ISO/IEC 19011

beschriebenen Managementsystemaudit einschlieflich der Erstellung eines bestimmten Bewertungsplans
ahnelt.

Beide Arten der Bewertung sollten sowohl beim Erstaudit als auch beim Uberwachungsaudit angewandt
werden.

Ende der IAF-Anleitung zur Anwendung des ISO/IEC Guide 65

Weitere Informationen
Bezliglich weiterer Informationen zu diesem Dokument oder anderen IAF-Dokumenten kontaktieren Sie
bitte ein IAF-Mitglied oder das IAF Sekretariat.

Zu Kontaktdetails von IAF-Mitgliedern besuchen Sie bitte die IAF-Homepage unter www.iaf.nu
Secretariat

John Owen

IAF Corporate Secretary

Tel +612 9481 7343
E-mail <secretary@iaf.nu>
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