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Deutsche
Akkreditierungsstelle




	
	Verfahrens-Nr.:

Begutachter:
	-





Begutachtungsbericht 

zu den Anforderungen nach DIN EN 45011 : 1998

	und zu
	



	 FORMCHECKBOX 
  Erstakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Überwachung der Akkreditierung

	 FORMCHECKBOX 
  Reakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Erweiterung der Akkreditierung

	Datum der Begutachtung:
	

	Angaben zur Zertifizierungsstelle

	Name
	

	Straße
	

	PLZ / Ort
	

	Anzahl der Mitarbeiter
	

	Akkreditierung mit mehreren Standorten:
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein

	Name der begut​achteten Standorte
	

	Straße
	

	PLZ / Ort
	

	Begutachteter Bereich 


	

	Weitere Akkreditierungen, vorhandene Genehmigungen, Zulassungen

	



	Angaben zum Begutachter

	 FORMCHECKBOX 
  Leitender Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Fachexperte
	 FORMCHECKBOX 
  Hospitant

	Name
	

	Institution
	

	Telefon / Fax
	

	E-Mail
	

	4
	Zertifizierungsstelle
	4
	Dokumentiert in:

	4.1
	Allgemeine Bestimmungen
	
	

	4.1.1
	Die grundsätzlichen Regelungen und Verfahren, nach denen die Zertifizierungsstelle (ZE-Stelle) arbeitet, sowie deren administrative Anwendung dürfen selbst nicht diskriminierend sein und dürfen auch nicht diskriminierend angewendet werden. Soweit in dieser Norm nicht anders festgelegt, dürfen die Verfahren nicht derart angewendet werden, dass die Teilnahme von Antragstellern erschwert oder verhindert wird.
	
	

	4.1.2
	Die ZE-Stelle muss ihre Dienstleistungen allen Antragstellern zur Verfügung stellen, deren Tätigkeitsfelder in ihrem erklärten Aufgabenbereich liegen. Unangemessene finanzielle und anderweitige Bedingungen sind unzulässig. Die Inanspruchnahme darf nicht an Bedingungen, wie die Größe des Antragstellers oder die Mitgliedschaft in einer Vereinigung oder Gruppe, geknüpft sein. Die Zertifizierung darf nicht von der Zahl der bereits ausgegebenen Zertifikate abhängig gemacht werden.
	
	

	4.1.3
	Die Kriterien, nach denen die Produkte eines Anbieters bewertet werden, müssen denjenigen in festgelegten Normen entsprechen. Anforderungen an zu diesem Zweck geeignete Normen enthält der ISO/IEC Guide 7. Wenn die Anwendung dieser Dokumente im Rahmen eines bestimmten Zertifizierungssystems Erläuterungen bedarf, müssen diese durch zuständige und unparteiische Gremien oder Personen, welche die notwendige Fachkompetenz besitzen, formuliert und von der ZE-Stelle veröffentlicht werden. 
	
	

	4.1.4
	Die ZE-Stelle muss ihre Anforderungen, ihre Bewertung und ihre Entscheidung über eine Zertifizierung auf solche Inhalte beschränken, die sich ausdrücklich auf den Geltungsbereich der betreffenden Zertifizierung beziehen.
	
	

	Bewertung5 / LB + B (punktuell)
	1
	2
	3
	4
	Ü6

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	7 Diskriminierungsfreie Regelungen und Verfahren / Zugang für alle Antragsteller im Aufgabenbereich / angemessene finanzielle / anderweitige Bedingungen / Unabhängigkeit von der Anzahl der ausgestellten Zertifikate / Bewertung der Produkte des Anbieters nach festgelegten Normen (gem. ISO/IEC Guide 7) (BG) / Fachkompetente Gremien/Personen zur Erstellung/Änderung/Erläuterung der normativen Zertifizierungsgrundlage (BG) / Veröffentlichung

	

	4.2
	Organisation
	
	Dokumentiert in:

	
	Die Struktur der ZE-Stelle muss so beschaffen sein, dass das Vertrauen in ihre Zertifizierungen gefördert wird. Insbesondere muss die ZE-Stelle:

a) unparteiisch sein;

b) verantwortlich sein für ihre Entscheidungen hinsichtlich Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aufhebung und Entzug der Zertifizierung;

c) die Leitung (das Gremium, die Gruppe oder die Person) bestimmen, welche die allgemeine Verantwortung hat für:

1) die Durchführung von Prüfungen, Inspektionen, Bewertungen und Zertifizierungen, wie in dieser Norm beschrieben;

2) die Festlegung von grundsätzlichen Regelungen für die Tätigkeit der ZE-Stelle;

3) die Entscheidungen über Zertifizierungen;

4) die Aufsicht über die Umsetzung ihrer grundsätzlichen Reglungen;

5) die Aufsicht über die Finanzen der ZE-Stelle;

6) die Delegierung von Befugnissen an Gremien oder Einzelpersonen, um festgelegte Tätigkeiten in ihrem Namen auszuführen;

7) die technische Grundlage für die Erteilung der Zertifizierung;


	
	

	
	d) über Dokumente verfügen die sie als juristische Person ausweist;

e) über eine dokumentierte Struktur verfügen, die ihre Unparteilichkeit schützt, einschließlich der Vorkehrung, die Unparteilichkeit der Tätigkeiten der ZE-Stelle sicherzustellen. Diese Struktur muss die Teilnahme aller maßgeblich beteiligten Seiten an der Erstellung von grundsätzlichen Regelungen und den Grundsätzen hinsichtlich Inhalt und Arbeitsweise des Zertifizierungssystems ermöglichen;

f) sicherstellen, dass jede Entscheidung über die Zertifizierung durch eine Person oder mehrere Personen getroffen wird, die nicht die Bewertung durchgeführt haben;

g) die im Zusammenhang mit der Zertifizierungstätigkeit stehenden Rechte und Pflichten ausüben;

h) entsprechende Festlegungen treffen, um die Haftung für ihre Maßnahmen und Tätigkeiten übernehmen zu können;

i) über die für ein Zertifizierungssystem notwendige finanzielle Stabilität u. Ausstattung verfügen;

j) eine ausreichende Anzahl von Personal anstellen, das über die notwendige Ausbildung, Weiterbildung, technischen Kenntnisse sowie praktische Erfahrung verfügt, um seine Aufgabe im Rahmen der Zertifizierung in bezug auf Art, Bereich und Umfang der ausgeführten Arbeiten unter einer verantwortlichen Leitung durchzuführen;

k) über ein QM-System verfügen, das geeignet ist, Vertrauen in ihre Fähigkeit zu vermitteln, ein Zertifizierungssystem für Produkte zu betreiben;

l) grundsätzliche Regelungen u. Verfahren anwenden, welche die Zertifizierung von Produkten eindeutig abgrenzt gegenüber allen anderen Tätigkeiten, an denen die Stelle noch beteiligt ist;

m) zusammen mit seiner verantwortlichen Leitung und dem Personal frei von jeglichem Druck kommerzieller, finanzieller und sonstiger Art sein, der die Ergebnisse des Zertifizierungs-prozesses beeinflussen könnte;

n) über formelle Regeln und Strukturen für die Einsetzung und Arbeitsweise aller am Zertifizierungsprozess beteiligten Gremien verfügen. Diese Gremien müssen frei von jeglichem Druck kommerzieller, finanzieller und sonstiger Art sein, der ihre Entscheidungen beeinflussen könnte. Eine Struktur, bei der die Mitglieder so ausgewählt werden, dass ein Gleichgewicht der Interessen herrscht, ohne dass das Interesse einzelner überwiegt, wird als geeignet angesehen, diese Anforderungen zu erfüllen;

o) sicherstellen, dass die Tätigkeiten von mit ihr in Beziehung stehenden Stellen die Vertrau-lichkeit, Objektivität und Unparteilichkeit ihrer Zertifizierungen nicht beeinträchtigt, und sie darf nicht:

1) 
Produkte der Art, die sie zertifiziert, liefern oder entwickeln;

2) 
den Antragsteller beraten oder Beratungsdienstleistungen für den Umgang mit Sachverhalten gewähren, die der Erlangung der beantragten Zertifizierung im Wege stehen;

3) 
Produkte oder Dienstleistungen irgendeiner anderen Art zur Verfügung stellen, welche die Vertraulichkeit oder Objektivität oder Unparteilichkeit ihres Zertifizierungsprozesses und ihrer Zertifizierungsentscheidungen gefährden könnten;

p)
grundsätzliche Regelungen und Verfahren haben für die Behandlung von Beschwerden, Einsprüchen und Streitfällen über den Zertifizierungsprozess oder andere damit zusammenhängende Fragen, die durch Anbieter oder andere Stellen vorgebracht werden.
	
	

	Juristische Person:
	

	Reg.-Nr. / bei:
	

	Haftpflicht- einschl. Vermögensschadensrisikoversicherung 
(Versicherungsunternehmen und Versicherungsschein-Nr.):
	

	Leitung:
	

	Stellvertreter:
	

	Qualitätsmanager:
	

	Stellvertreter:
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Unparteilichkeit / Verantwortlichkeit für Zert.entscheidungen / Festlegung der Leitung mit allg. Verantwortung (Gremium/Gruppe/Person) / Dokumentierter Nachweis der ZE-Stelle als juristische Person / Dokumentierte Struktur zum Schutz der Unparteilichkeit / Zert.entscheidung durch von der Bewertung unabhängige Person(en) / Rechte u. Pflichten bzgl. Zert.tätigkeit / Haftung für Maßnahmen u. Tätigkeiten / Ausreichende finanzielle Stabilität u. Ausstattung / Ausreichende Anzahl von kompetentem Personal / geeignetes QM-System / Abgrenzung zu anderen Tätigkeiten der ZE-Stelle / Unabhängigkeit von Druck kommerzieller, finanzieller o.a. Art / Regeln u. Strukturen für Einsetzung u. Arbeitsweise unabhängiger am Zert.prozess beteiligter Gremien unter Wahrung ausgewogener Interessen / Schutz der ZE-Stelle vor Beeinträchtigungen der Vertraulichkeit, Objektivität u. Unparteilichkeit durch mit ihr verbundene Stellen / Keine Entwicklung, Produktion u. Vertrieb von selbst zertifizierten Produkten / Keine Beratung zu Sachverhalten, die mit der Zertifizierung im Zusammenhang stehen / Keine Tätigkeiten, die die Vertraulichkeit, Objektivität und/oder Unparteilichkeit gefährden könnten / Grundlegende Regelung zur Behandlung von Beschwerden, Einsprüchen und Streitfällen



	

	4.3
	Tätigkeiten
	
	Dokumentiert in:

	
	Die ZE-Stelle muss alle notwendigen Schritte unternehmen, um die Konformität mit den geltenden Produktnormen entsprechend den Anforderungen des bestimmten Produktzertifizierungssystems zu bewerten (siehe Abschnitt 3). Die ZE-Stelle muss die geltenden Normen oder deren Teile sowie alle weiteren Anforderungen, wie über Probenahme, Prüfung und Inspektion, welche die Grundlage für das anzuwendende Zertifizierungssystem bilden, festlegen. Sofern zutreffend, muss die ZE-Stelle für die Lenkung ihrer Zertifizierungstätigkeit die Anforderungen für die Eignung und Kompetenz der Stelle(n) oder Person(en), welche die Prüfung, Inspektion und Zertifizierung durchführen, nach den ISO/IEC Guides 25, 39 und 62 beachten.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Konformitätsbewertung nach den Anforderungen des bestimmten Produktzertifizierungssystems / Festlegung der Zertifizierungsgrundlage (Scope)

	

	4.4
	Unteraufträge
	
	Dokumentiert in:

	
	Beschließt eine ZE-Stelle, Arbeiten im Zusammenhang mit der Zertifizierung (z. B. Prüfung oder Inspektion) im Unterauftrag an eine externe Stelle oder Person zu vergeben, muss eine ausreichend dokumentierte Vereinbarung über die entsprechenden Festlegungen einschließlich solcher über Vertraulichkeit und Interessenkonflikte getroffen werden. Die ZE-Stelle muss:

a) die gesamte Verantwortung für die Arbeiten tragen, die sie im Unterauftrag weitervergibt, muss für die Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aussetzung und den Entzug der Zertifizierung ihre Verantwortung aufrechterhalten;

b) sicherstellen, dass die mit einem Unterauftrag beauftragte Stelle oder Person kompetent ist, den anzuwendenden Festlegungen dieser und anderen Normen und Leitfäden, die sich mit Prüfung, Inspektion oder anderen technischen Aktivitäten befassen (siehe Abschnitt 2), gerecht wird, und weder direkt noch über ihren Arbeitgeber an der Entwicklung oder Herstellung der Produkte in einer Weise beteiligt ist, die die Unparteilichkeit beeinträchtigen kann;

die Zustimmung des Antragsteller dazu einholen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumentierte Vereinbarung über Festlegung zur Unterauftragsvergabe an externe Stellen oder Personen inkl. Vertraulichkeit u. Interessenkonflikte / Gesamtverantwortung für Arbeiten im Unterauftrag u. Zert.entscheidungen bei ZE-Stelle / Sicherstellung der Kompetenz u. Unparteilichkeit des Unterauftragnehmers / Zustimmung Antragsteller / Verzeichnis zugelassener Unterauftragnehmer

	

	4.5
	Qualitätsmanagementsystem (QM)
	
	Dokumentiert in:

	4.5.1
	Die für die Qualität verantwortliche Leitung der ZE-Stelle muss ihre Qualitätspolitik, Qualitätsziele sowie Qualitätsverpflichtungen festlegen und dokumentieren. Die Leitung muss sicherstellen, dass diese Politik auf allen Stufen der Organisation verstanden, verwirklicht und aufrechterhalten wird.
	
	

	4.5.2
	Die ZE-Stelle muss ein QM-System betreiben, das im Einklang mit den entsprechenden Festlegungen dieser Norm und der Art, dem Bereich sowie dem Umfang der durchzuführenden Arbeiten steht. Dieses QM-System muss dokumentiert sein, und diese Dokumentation muss dem Personal der ZE-Stelle zur Verfügung stehen. Die ZE-Stelle muss die wirksame Umsetzung der in den Dokumenten des QM-Systems festgelegten Verfahren und Anweisungen sicherstellen. Die ZE-Stelle muss eine Person benennen, die direkten Zugang zur höchsten Leitungsebene hat und die, abgesehen von anderen Verantwortlichkeiten, festgelegte Befugnisse hat für:

a)
Sicherstellung, dass in Übereinstimmung mit dieser Norm ein QM-System festgelegt, eingeführt und aufrechterhalten wird, und

b)
Berichterstattung an die Leitung der ZE-Stelle über die Effektivität des QM-Systems zum Zwecke der QM-Bewertung und als Grundlage für die Verbesserung dieses Systems.
	
	

	4.5.3
	Das QM-System muss in einem QM-Handbuch und in damit zusammenhängenden Verfahrensanweisungen dokumentiert sein. Das QM-Handbuch muss mindestens beinhalten oder darauf verweisen:

a)
eine Aussage zur Qualitätspolitik;

b)
eine kurze Beschreibung der Rechtsform der ZE-Stelle mit Angabe der Eigentümer und, wenn davon abweichend, die Namen der Personen, die die ZE-Stelle kontrollieren;

c)
die Namen, Qualifikation, Erfahrung und Aufgabenbereiche der verantwortlichen Leitung und des sonstigen Zertifizierungspersonals, sowohl intern als auch extern;

d)
ein Organigramm, das, ausgehend von der verantwortlichen Leitung, die Zuweisungen von Befugnissen, Verantwortlichkeiten und Funktion darstellt;

e)
eine Beschreibung der Organisation der ZE-Stelle, einschließlich der Einzelheiten über die Leitung (das Gremium, die Gruppe oder die Person) nach 4.2 c), deren Zusammensetzung, Aufgabenbereich und Verfahrensregeln;

f)
die grundsätzlichen Regelungen und das Verfahren zur QM-Bewertung;

g)
die Verfahren zur Erledigung der Verwaltungsarbeiten einschließlich der Lenkung der Dokumente;

h)
die operativen u. funktionellen Aufgaben u. Beiträge hinsichtlich der Qualität, damit alle Be-teiligten über Umfang u. Ausmaß der Verantwortung jeder einzelnen Person informiert sind;

i)
die grundsätzlichen Regelungen und das Verfahren zur Einstellung, Auswahl und Weiterbildung des Personals der ZE-Stelle und deren Leistungskontrolle;

j)
ein Verzeichnis der zugelassenen Unterauftragnehmer und der Verfahren für die Begutachtung, Aufzeichnung und Überwachung ihrer Kompetenz; 

k)
die Verfahren zur Behandlung von Abweichungen und zur Sicherstellung der Wirksamkeit aller eingeleiteten Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen;

l)
die Verfahren für die Bewertung der Produkte und die Durchführung des Zertifzierungs-verfahrens, einschließlich:

1)
der Bedingungen für die Ausstellung, Einbehaltung und die Einziehung der Zertifizierungsdokumente;

2)
der Kontrolle über den Gebrauch und die Anwendung der bei der Produktzertifizierung eingesetzten Dokumente;

m)
die grundsätzlichen Regelungen und das Verfahren für die Behandlung von Beschwerden, Einsprüchen und Streitfällen;

n)
das Verfahren für die Durchführung interner Audits nach den Bedingungen von ISO 10011-1.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Festlegung, Dokumentation von Q.-Politik, Q.-Zielen u. Q.-Verpflichtungen durch verantw. Leitung / Darlegung, Verwirklichung u. Aufrechterhaltung auf allen Stufen der Organisation / Verfügbarkeit eines dokumentierten QMS (in QMH, Verfahren u. Anweisungen) / Benennung eines Verantwortlichen für das QMS mit direktem Zugang zur obersten Leitung u. festgelegten Befugnissen zur Sicherstellung eines den Arbeiten angemessenen QMS in Übereinstimmung mit der DIN EN 45011 / Berichterstattung an die Leitung über die Effektivität des QMS / Mindestinhalte des QMH, insbesondere Verfahren für die Bewertung der Produkte und die Durchführung des Zert.verfahrens

	

	4.6
	Bedingungen und Verfahren für Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aussetzung und Entzug der Zertifizierung
	
	Dokumentiert in:

	4.6.1
	Die ZE-Stelle muss die Bedingungen für die Erteilung, Aufrechterhaltung und Erweiterung der Zertifizierung festlegen. Ebenso muss sie die Bedingungen für Aussetzung oder Entzug einer Zertifizierung für den gesamten Geltungsbereich der Zertifizierung oder für Teile davon festlegen.
	
	

	4.6.2
	Die ZE-Stelle muss Verfahren haben:

a)
für die Erteilung, die Aufrechterhaltung, den Entzug sowie gegebenenfalls die Aussetzung der Zertifizierung;

b)
für die Erweiterung oder die Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung;

c)
für die erneute Begutachtung, wenn Änderungen das Design oder die Spezifikation des Produktes wesentlich beeinflussen, wenn sich die Normen oder Bestimmungen, denen das Produkt gemäß der Zertifizierung entsprechen soll, ändern, bei Eigentümer- oder Strukturwechsel oder Personalwechsel in der verantwortlichen Leitung des Anbieters, falls zutreffend, oder bei Vorliegen anderer Informationen, die darauf schließen lassen, dass das Produkt den Anforderungen des Zertifizierungssystems nicht mehr genügt.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Festlegung diesbezüglicher Bedingungen und Verfahren - für den gesamten Geltungsbereich oder Teile der Zertifizierung / ... - für eine erneute Begutachtung bei veränderten Bedingungen und Hinweisen auf eine Nichterfüllung der Zertifizierungsanforderungen

	

	4.7
	Interne Audits und QM-Bewertung
	
	Dokumentiert in:

	4.7.1
	Die ZE-Stelle muss regelmäßige, geplante und systematische interne Audits über alle Verfahrensabläufe durchführen, um nachzuweisen, dass das QM-System angewendet wird und wirksam ist. Die ZE-Stelle muss sicherstellen, dass:

a)
das für den auditierten Bereich verantwort. Personal über die Auditergebnisse informiert wird;

b)
Korrekturmaßnahmen rechtzeitig und zweckdienlich durchgeführt werden;

c)
die Ergebnisse des Audits dokumentiert werden.
	
	

	4.7.2
	Die verantwortliche Leitung der ZE-Stelle muss in festgelegten Abständen das QM-System der ZE-Stelle bewerten, um seine künftige Eignung und Angemessenheit im Hinblick auf die Anforderungen dieser Norm sowie die festgelegte Qualitätspolitik und die Qualitätsziele sicherzustellen. Aufzeichnungen über solche Bewertungen müssen aufbewahrt werden.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Durchführung regelmäßiger, geplanter u. systematischer interner Audits über alle Verfahrensabläufe zum Nachweis der Wirksamkeit des QM-Systems / Information des verantwortlichen Personals über die Auditergebnisse / rechtzeitige und zweckdienliche Durchführung von Korrekturmaßnahmen / Dokumentation der Auditergebnisse / Aufzeichnung über periodische Bewertung des QMS hinsichtlich künftiger Eignung und Angemessenheit durch verantwortliche Leitung

	

	4.8
	Dokumentation
	
	Dokumentiert in:

	4.8.1
	Die ZE-Stelle muss (mittels Dokumenten, elektronischen Datenträgern oder in anderer Form) folgende Dokumentation zusammenstellen, in regelmäßigen Abständen aktualisieren und auf Wunsch verfügbar machen:

a)
Informationen über die Autorisierung, unter welcher die ZE-Stelle betrieben wird;

b)
eine dokumentierte Erläuterung ihres Produktzertifizierungssystems einschließlich der Regeln und Verfahren für die Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aussetzung und Entzug der Zertifizierung;

c)
Informationen über die Bewertungs- und Zertifizierungsverfahren bezüglich jedes Produkt-zertifizierungssystems;

d)
Angaben darüber, wie die Stelle finanziell getragen wird, sowie allgemeine Angaben über die Kosten, die Antragstellern und Anbietern zertifizierter Produkte in Rechnung gestellt werden;

e) 
eine Beschreibung der festgelegten Rechte und Pflichten von Antragstellern und Anbietern zertifizierter Produkte einschließlich der Anforderungen, Einschränkungen oder Beschränkungen für die Verwendung von Zeichen der ZE-Stelle sowie für die Art und Weise der Bezugnahme auf die erteilte Zertifizierung;

f)
Informationen über die Verfahren zur Behandlung von Einsprüchen, Beschwerden und Streitfällen;

g)
ein Verzeichnis zertifizierter Produkte und ihrer Anbieter.
	
	

	4.8.2
	Die ZE-Stelle muss Verfahren zur Lenkung aller Dokumente und Daten, die im Zusammenhang mit ihren Zertifizierungsaufgaben stehen, einrichten und aufrechterhalten. Nach der ersten Ausarbeitung sowie nach jeder nachfolgenden Änderung oder Ergänzung muss die Angemessenheit der Dokumente vor deren Herausgabe durch das zuständige und entsprechend autorisierte Personal geprüft und bestätigt werden. Ein Verzeichnis sämtlicher anwendbarer Dokumente mit Angaben über Ausgabedatum und Änderungsstand muss geführt werden. Die Verteilung dieser Dokumente muss so gelenkt werden, dass sichergestellt ist, dass das Personal der ZE-Stelle und der Anbieter über die entsprechenden Dokumente verfügen, wenn dies für die Erledigung einer Aufgabe in bezug auf die Tätigkeiten der ZE-Stelle erforderlich ist.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Zusammenstellung, Aktualisierung und Verfügbarkeit von Dokumentationen über / zur:

Autorisierung der ZE-Stelle / Erläuterung ihres Produktzert.systems / Informationen über Bewertungs- u. Zert.verfahren / Finanzierung der ZE-Stelle, Zert.kosten für Antragsteller / Rechte und Pflichten von Antragstellern u. Anbietern zertifizierter Produkte / Regeln für die Verwendung der Zertifikate/Konformitätszeichen / Beschwerdeverfahren / Verzeichnis zertifizierter Produkte und ihrer Anbieter / Verfahren zur Lenkung aller Dokumente und Daten / Verzeichnis sämtlicher anwendbarer Dokumente mit Ausgabedatum und Änderungsstand

	

	4.9
	Aufzeichnungen
	
	Dokumentiert in:

	4.9.1
	Die ZE-Stelle muss ein Aufzeichnungssystem führen, dass ihren speziellen Erfordernissen sowie den geltenden Bestimmungen entspricht. Aus den Aufzeichnungen muss hervorgehen, dass die Zertifizierungsverfahren wirksam angewendet wurden, insbesondere hinsichtlich der Zertifizierungsanträge, Bewertungsberichte, Überwachungstätigkeiten sowie anderer Dokumente über Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aussetzung bzw. Entzug der Zertifizierung. Die Aufzeichnungen müssen so identifiziert, gehandhabt und beseitigt werden, dass die Vertraulichkeit der darin beschriebenen Verfahren und der Datenschutz sichergestellt werden. Die Aufzeichnungen müssen für eine ausreichende Zeit aufbewahrt werden, um eine fortdauernde Vertrauenswürdigkeit über mindestens einen vollständigen Zertifizierungszyklus oder entsprechend den gesetzlichen Vorschriften nachzuweisen.
	
	

	4.9.2
	Die ZE-Stelle muss grundsätzliche Regelungen und Verfahren haben, damit die Aufzeichnungen über eine den vertraglichen Verpflichtungen, den gesetzlichen oder anderen Verpflichtungen entsprechende Zeit aufbewahrt werden. Die ZE-Stelle muss grundsätzliche Regelungen und Verfahren haben, die den Zugang zu diesen Aufzeichnungen in Übereinstimmung mit Abschnitt 4.10.1 dieser Norm festlegen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Angemessenes Aufzeichnungssystem / Aufzeichnungen als Nachweisdokumente / Identifizierung, Handhabung und Beseitigung von Aufzeichnungen unter Wahrung von Vertraulichkeit und Datenschutz / Festgelegte Aufbewahrungsdauer / Regelungen und Verfahren bzgl. Aufbewahrung und Zugang zu den Aufzeichnungen

	

	4.10
	Vertraulichkeit
	
	Dokumentiert in:

	4.10.1
	Die ZE-Stelle muss entsprechend den anzuwendenden Gesetzen angemessene Festlegungen getroffen haben, um die Vertraulichkeit der im Rahmen ihrer Zertifizierungstätigkeiten gewonnenen Informationen auf allen Organisationsebenen einschließlich ihrer Gremien sowie der externen Stellen oder Personen, die in ihrem Namen tätig werden, sicherzustellen.
	
	

	4.10.2
	Soweit in dieser Norm oder durch gesetzliche Bestimmungen nicht anders festgelegt, dürfen aus der Zertifizierungstätigkeit gewonnene Informationen über einzelne Produkte oder einzelne Anbieter nicht an Dritte ohne schriftliches Einverständnis dieses Anbieters weitergeleitet werden. In Fällen, in denen Gesetze die Weitergabe von Informationen an Dritte verlangen, muss der Anbieter im Rahmen der Gesetze über die weitergeleitete Information in Kenntnis gesetzt werden.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfahren zur internen Sicherung der Vertraulichkeit / Verfahren zur Information des Anbieters vor Informations-weitergabe

	

	5
	Personal der Zertifizierungsstelle
	
	Dokumentiert in:

	5.1
	Allgemeines
	
	

	5.1.1
	Das Personal der ZE-Stelle muss für seine jeweiligen Aufgaben, einschließlich der erforderlichen technischen Beurteilung und der damit verbundenen grundsätzlichen Regelungen und ihrer Umsetzung, kompetent sein. 
	
	

	5.1.2
	Das Personal muss über eindeutig dokumentierte Anweisungen verfügen, die seine Pflichten und Verantwortlichkeiten festlegen. Diese Anweisungen müssen auf dem neuesten Stand gehalten werden. 
	
	

	5.2
	Qualifikationskriterien
	
	

	5.2.1
	Damit sichergestellt ist, dass die Bewertungen und Zertifizierungen wirksam und einheitlich durchgeführt werden, muss die ZE-Stelle Mindestanforderungen für die Kompetenz des Personals festlegen.
	
	

	5.2.2
	Die ZE-Stelle muss von ihrem am Zertifizierungsprozess beteiligten Personal verlangen, dass es einen Vertrag oder ein anderes Dokument unterzeichnet, durch den sich das Personal zu folgendem verpflichtet:

a)
Einhaltung der durch die ZE-Stelle festgelegten Regelungen, einschließlich der Regeln über Vertraulichkeit und Unabhängigkeit gegenüber kommerziellen und anderweitigen Interessen; und

b)
Angabe jeder früheren und/oder gegenwärtigen Verbindung, persönlich oder über seinen Arbeitgeber, mit einem Anbieter oder Konstrukteur von Produkten, mit deren Bewertung oder Zertifizierung sie beauftragt werden sollen.

Die ZE-Stelle muss sicherstellen, dass und dokumentieren wie das unter Vertrag genommene Personal und, falls zutreffend, dessen Arbeitgeber alle Anforderungen, die in dieser Norm für Personal festgelegt sind, erfüllen.
	
	

	5.2.3
	Informationen über einschlägige Qualifikationen, Weiterbildungen und Erfahrungen jedes am Zertifizierungsprozess beteiligten Personals müssen durch die ZE-Stelle aktuell gehalten werden. Die Aufzeichnungen über Weiterbildungen und Berufserfahrungen müssen auf dem neuesten Stand gehalten werden und folgendes enthalten:

a)
Name und Anschrift;

b)
Zugehörigkeit zu Organisationen und darin wahrgenommene Positionen;

c)
Ausbildung und Berufsbezeichnung;

d)
Berufserfahrung und Weiterbildung für die Tätigkeitsbereiche der ZE-Stelle;

e)
das Datum der letzten Aktualisierung dieser Aufzeichnungen;

f)
eine Leistungsbeurteilung.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Kompetenz des Personals, Festlegung von Mindestanforderungen / Eindeutig dokumentierte Anweisungen über Pflichten und Verantwortlichkeiten des Personals / Abgeschlossene Verträge zur Einhaltung der durch die ZE-Stelle festgelegten Regeln und Sicherstellung von Vertraulichkeit und Unabhängigkeit / Angaben zu früheren u./o. gegenwärtigen Verbindungen zu Antragstellern / Sicherstellung der Erfüllung der Anforderungen der DIN EN 45011 durch das Personal / Aufzeichnungen über Qualifikation, Weiterbildung und Erfahrungen / Regelmäßige Leistungsbeurteilungen

	

	6
	Änderungen der Anforderungen für die Zertifizierung
	
	Dokumentiert in:

	
	Die ZE-Stelle muss in angemessener Weise beabsichtigte Änderungen der Zertifizierungsanforderungen bekannt geben. Sie muss die dazu vorgebrachten Standpunkte der betroffenen Kreise berücksichtigen, bevor sie über genaue Form und Zeitpunkt des Inkrafttretens der Änderungen entscheidet. Nach der Entscheidung und Veröffentlichung der geänderten Anforderungen muss sie sich davon überzeugen, dass jeder Anbieter alle notwendig gewordenen Anpassungen innerhalb einer Frist vornimmt, die nach Auffassung der ZE-Stelle angemessen ist. 
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Bekanntgabe von beabsichtigten Änderungen der Zert.anforderungen / Berücksichtigung der Standpunkte der betroffenen Kreise / Überprüfung der fristgerechten Anpassung durch Anbieter

	

	7
	Einsprüche, Beschwerden und Streitfälle (EBS)
	
	Dokumentiert in:

	7.1
	Die Behandlung von Einsprüchen, Beschwerden und Streitfällen, die von Anbietern oder anderen gegenüber der ZE-Stelle vorgebracht werden, muss durch Verfahren der ZE-Stelle geregelt sein.
	
	

	7.2
	Jede ZE-Stelle muss:

a)
Aufzeichnungen über Einsprüche, Beschwerden, Streitfälle und über die mit Bezug auf die Zertifizierung eingeleiteten Abhilfemaßnahmen führen;

b)
geeignete Folgemaßnahmen ergreifen;

c)
die eingeleiteten Maßnahmen und deren Wirksamkeit dokumentieren.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfahren zur Behandlung von EBS / Dokumentation über EBS, eingeleitete Abhilfe- und Folgemaßnahmen und deren Wirksamkeit

	

	8
	Antrag auf Zertifizierung
	
	Dokumentiert in:

	8.1
	Information über das Verfahren
	
	

	8.1.1
	Die ZE-Stelle hat den Antragstellern eine aktualisierte und detaillierte Beschreibung der Bewertungs- und Zertifizierungsverfahren für jedes Zertifizierungsprogramm sowie die Dokumente zur Verfügung zu stellen, die die Zertifizierungsanforderungen, die Rechte der Antragsteller und die Pflichten der Anbieter zertifizierter Produkte (einschließlich der von den Antragstellern und Anbietern zertifizierter Produkte zu zahlenden Gebühren) enthalten.
	
	

	8.1.2
	Die ZE-Stelle muss vom Anbieter verlangen, dass er:

a)
die relevanten Anforderungen des Zertifizierungsprogramms immer erfüllt;

b)
sämtliche erforderlichen Vorkehrungen für die Durchführung der Bewertung trifft, einschließlich der Prüfung der Dokumentation, dem Zugang zu allen Bereichen, Aufzeichnungen (einschließlich der Berichte über interne Audits) und zum Personal zum Zwecke der Bewertung (d.h. Prüfung, Inspektion, Auditierung, Überwachung, Wiederholungsaudit) und der Behandlung von Beschwerden;

c)
Erklärungen über die Zertifizierung nur hinsichtlich jenes Geltungsbereichs abgibt, für den die Zertifizierung erteilt wurde;

d)
seine Produktzertifizierung nicht in einer Form anwendet, die die ZE-Stelle in Verruf bringt und keine Erklärungen über seine Produktzertifizierung abgibt, welche die ZE-Stelle als irreführend und nicht autorisiert ansehen kann;

e)
nach Aussetzung oder Entzug der Zertifizierung jegliche Werbung einstellt, die sich auf die Zertifizierung in irgendeiner Weise bezieht, und sämtliche von der ZE-Stelle geforderten Zertifizierungsdokumente zurückgibt;

f)
die Zertifizierung ausschließlich dazu verwendet, um aufzuzeigen, dass Produkte hinsichtlich ihrer Konformität mit festgelegten Normen zertifiziert sind;

g)
sich bemüht sicherzustellen, dass kein Zertifikat oder Bericht oder irgendein Teil davon in irreführender Weise verwendet wird;

h)
die Anforderungen der ZE-Stelle erfüllt, wenn er auf seine Produktzertifizierung in Kommunikationsmedien, wie Dokumente, Prospekte oder Werbematerial, Bezug nimmt.
	
	

	8.1.3
	Wenn sich der gewünschte Geltungsbereich der Zertifizierung auf ein bestimmtes System oder eine bestimmte Systemart der ZE-Stelle bezieht, müssen dem Antragsteller alle erforderlichen Erläuterungen zur Verfügung gestellt werden.
	
	

	8.1.4
	Dem Antragsteller müssen auf Anfrage zusätzliche Informationen über den Antrag zur Verfügung gestellt werden.
	
	

	8.2
	Antrag
	
	

	8.2.1
	Die ZE-Stelle muss einen förmlichen Antrag fordern, der von einem bevollmächtigten Vertreter des Antragstellers unterzeichnet ist, in dem selbst oder ihm beigefügt:

a)
der Geltungsbereich der gewünschten Zertifizierung festgelegt wird;

b)
der Antragsteller sein Einverständnis erklärt, die Zertifizierungsanforderungen zu erfüllen und jegliche für die Bewertung der zu zertifizierenden Produkte erforderlichen Informationen zur Verfügung zu stellen.
	
	

	8.2.2
	Der Antragsteller muss mindestens folgende Informationen zur Verfügung stellen:

a)
Unternehmensform, Name, Anschrift und Rechtsform;

b)
eine Beschreibung der zu zertifizierenden Produkte, das Zertifizierungssystem und die Normen, nach denen jedes Produkt zu zertifizieren ist, soweit dem Antragsteller bekannt.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Bereitstellung von Unterlagen und Informationen für den Antragsteller über das Antrags-, Bewertungs- und Zert.verfahren mit Angaben über Rechte der Antragsteller, Pflichten der Anbieter zertifizierter Produkte und Gebühren / Darstellung der Zert.anforderungen gemäß DIN EN 45011 / Einhaltung der Zert.anforderungen durch Antragsteller / Erläuterungen zur Festlegung des Geltungsbereiches der Zertifizierung / Anforderung von - und Angaben in Antragsunterlagen

	

	9
	Vorbereitung der Bewertung
	
	Dokumentiert in:

	9.1
	Vor der Bewertung muss die ZE-Stelle den Zertifizierungsantrag einer Prüfung unterziehen und deren Ergebnisse dokumentieren, um sicherzustellen, dass

a)
die Zertifizierungsanforderungen eindeutig festgelegt, dokumentiert u. verstanden wurden;

b)
jegliche Unterschiede in den Auffassungen zwischen ZE-Stelle und Antragsteller ausgeräumt sind;

c)
die ZE-Stelle in der Lage ist, die Zertifizierungsleistung im Hinblick auf den Geltungsbereich der beantragten Zertifizierung und, falls zutreffend, auf den Sitz des Antragstellers und auf alle weiteren besonderen Anforderungen, wie die vom Antragsteller verwendete Sprache, zu erbringen.
	
	

	9.2
	Die ZE-Stelle muss einen Plan für die Bewertung erstellen, damit die erforderlichen

Vorbereitungen getroffen werden können.
	
	

	9.3
	Die ZE-Stelle muss Personal einsetzen, das für die Erfüllung der Aufgaben der

spezifischen Bewertung hinreichend qualifiziert ist. Es darf kein Personal eingesetzt werden,

dass selbst oder über einen Arbeitgeber an der Entstehung, Lieferung, Montage oder Wartung

solcher Produkte in einer Form und innerhalb eines Zeitraums in einer Weise beteiligt war,

welche seine Unparteilichkeit beeinträchtigen könnte.
	
	

	9.4
	Zur Sicherstellung einer umfassenden und korrekten Bewertung muss das beteiligte Personal mit den entsprechenden Arbeitsdokumenten ausgestattet werden.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumentierte Prüfung der Antragsunterlagen / Beseitigung unterschiedlicher Auffassungen zwischen ZE-Stelle und Antragsteller / Fähigkeit der ZE-Stelle zur Erbringung der Zert.leistung im Geltungsbereich / Plan für die Bewertung / Beauftragung von qualifiziertem, unabhängigem Bewertungspersonal / Bereitstellen der erforderlichen Arbeitsdokumente

	

	10
	Bewertung
	
	Dokumentiert in:

	
	Die ZE-Stelle muss die Produkte des Antragstellers nach den Normen des in seinem Antrag festgelegten Geltungsbereichs entsprechend allen Zertifizierungskriterien bewerten, wie sie in den Regeln des Zertifizierungsprogrammes festgelegt sind.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Bewertung der Produkte des Antragstellers nach den beantragten Normen im Geltungsbereich und den Regeln des Zert.programmes

	

	11
	Bewertungsbericht
	
	Dokumentiert in:

	
	Die ZE-Stelle muss Verfahren für die Berichterstattung haben, die ihren Erfordernissen angepasst sind, jedoch müssen diese mindestens sicherstellen, dass:

a)
das mit der Bewertung der Konformität der Produkte beauftragte Personal der ZE-Stelle einen Ergebnisbericht über die Konformität mit allen Zertifizierungsanforderungen vorlegt;

b)
die ZE-Stelle dem Antragsteller unverzüglich einen vollständigen Bericht über das Ergebnis der Bewertung zur Kenntnisnahme vorlegt, aus dem alle zu beseitigenden Abweichungen ersichtlich sind, damit das Produkt alle Zertifizierungsanforderungen erfüllen kann und das Ausmaß weiterer erforderlicher Bewertungen und Prüfungen zu entnehmen ist. Kann der Antragsteller nachweisen, dass innerhalb eines festgelegten Zeitraums Korrekturmaßnahmen zur Erfüllung aller Anforderungen ergriffen worden sind, muss die ZE-Stelle nur die notwendigen Teile des ersten Bewertungsverfahrens wiederholen.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Konformitätsbewertungsbericht des beauftragten Personals an die ZE-Stelle / Unverzügliche Vorlage eines vollständigen Berichts über Bewertung und Abweichungen beim Antragsteller / Wiederholung notwendiger Teile des Bewertungsverfahrens nach fristgerechter Durchführung von Korrekturmaßnahmen zur Erfüllung aller Anforderungen durch den Antragsteller

	

	12
	Entscheidung über die Zertifizierung
	
	Dokumentiert in:

	12.1
	Die ZE-Stelle muss ihre Entscheidung über Zertifizierung oder Nichtzertifizierung eines Produktes auf der Grundlage der während des Bewertungsverfahrens gewonnenen Informationen sowie anhand jeglicher anderer zweckdienlicher Information treffen.
	
	

	12.2
	Die ZE-Stelle darf ihre Befugnisse hinsichtlich Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Aussetzung oder Entzug der Zertifizierung nicht einer externen Person oder Stelle übertragen.
	
	

	12.3
	Die ZE-Stelle muss jedem Anbieter zertifizierter Produkte seine Zertifizierungsdokumente übergeben, sei es in Form eines Briefes oder eines Zertifikates, die durch einen damit beauftragten Verantwortlichen unterzeichnet sind. Diese formellen Zertifizierungsdokumente

müssen folgende Angaben zur Identifizierung enthalten:

a)
Name und Anschrift des Anbieters, dessen Produkte zertifiziert werden;

b)
Geltungsbereich der erteilten Zertifizierung, einschließlich, soweit zutreffend:

1)
der zertifizierten Produkte, die durch Produkttyp oder Produktpalette identifiziert werden können,

2)
der Produktnormen oder anderer normativer Dokumente, nach denen jedes Produkt oder jede Produktart zertifiziert ist;

3)
des zutreffenden Zertifizierungssystems;

c)
Datum des Inkrafttretens und, soweit zutreffend, die Geltungsdauer der Zertifizierung.
	
	

	12.4
	Als Antwort auf einen Antrag auf Änderung des Geltungsbereiches einer schon erteilten Zertifizierung muss die ZE-Stelle entscheiden, welches Bewertungsverfahren, falls vorhanden, geeignet ist, um zu ermitteln, ob die Änderung durchzuführen ist oder nicht, und muss entsprechend dieser Entscheidung verfahren.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Zert.entscheidung auf Grundlage des Bewertungsverfahrens u.a. zweckdienlicher Informationen / Keine Übertragung der Zert.entscheidung an Dritte / Übergabe der unterzeichneten, identifizierten Zert.dokumente / Bewertungsverfahren bei Änderung des Geltungsbereiches

	

	13
	Überwachung
	
	Dokumentiert in:

	13.1
	Die ZE-Stelle muss über dokumentierte Verfahren für die Überwachung nach den für das entsprechende Zertifizierungssystem zutreffenden Kriterien verfügen.
	
	

	13.2
	Die ZE-Stelle muss vom Anbieter verlangen, dass dieser sie über alle in Punkt 4.6.2 c) genannten Veränderungen informiert, z. B. über die beabsichtigte Modifizierung des Produktes, des Herstellungsprozesses oder, falls zutreffend, seines QM-Systems, was zur Beeinflussung der Produktkonformität führt. Die ZE-Stelle muss festlegen, ob die angekündigten Veränderungen weitere Untersuchungen erfordern. Wenn das der Fall ist, darf der Anbieter keine zertifizierten Produkte, die nach solchen Veränderungen entstanden sind, freigeben, bis die ZE-Stelle ihn entsprechend benachrichtigt.
	
	

	13.3
	Die ZE-Stelle muss ihre Überwachungstätigkeiten dokumentieren.
	
	

	13.4
	Wenn die ZE-Stelle die weitere Verwendung ihres Zeichens auf begutachteten Produkttypen genehmigt, muss sie die gekennzeichneten Produkte in regelmäßigen Zeitabständen begutachten, um zu bestätigen, dass diese nach wie vor den Normen entsprechen.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumentiertes Verfahren zur Überwachung / Verfahren bei Information des Anbieters über Veränderungen an Produkt, Herstellungsprozess oder QM-System mit Beeinflussung der Produktkonformität / Regelmäßige Begutachtung gekennzeichneter Produkte

	

	14
	Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitäts-zeichen
	
	Dokumentiert in:

	14.1
	Die ZE-Stelle muss in angemessener Weise die Eigentümerschaft, die Verwendung und Präsentation von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitätszeichen regeln und überwachen.
	
	

	14.2
	Der ISO/IEC Guide 23 kann als Anleitung für die von der ZE-Stelle genehmigte Verwendung von Zertifikaten und Zeichen genutzt werden.
	
	

	14.3
	Nicht korrekte Bezugnahme auf das Zertifizierungssystem oder irreführende Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten oder Zeichen in Veröffentlichungen, Katalogen usw. müssen durch geeignete Maßnahmen behandelt werden.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfahren zur Überwachung der Eigentümerschaft / Verwendung u. Präsentation von Genehmigungen, Zertifikaten, Konformitätszeichen / Geeignete Maßnahmen bei nicht korrekter Verwendung

	

	15
	Beschwerden an Anbieter
	
	Dokumentiert in:

	
	Die ZE-Stelle muss vom Anbieter zertifizierter Produkte verlangen, dass er:

a)
Aufzeichnungen über alle an ihn gerichteten Beanstandungen bezüglich der Konformität eines Produktes mit den Anforderungen der betreffenden Norm führt und diese Aufzeichnungen der ZE-Stelle auf deren Verlangen hin zugänglich macht;

b)
bezüglich solcher Beanstandungen und aller an Produkten oder Dienstleistungen festgestellten Mängel, die die Erfüllung der Zertifizierungsanforderungen beeinträchtigen, angemessene Maßnahmen einleitet;

c)
die durchgeführten Maßnahmen dokumentiert.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfügbarkeit von Aufzeichnungen des Anbieters über gegen ihn gerichtete Beanstandungen bzgl. der Produktkonformität / Dokumentierte Maßnahmen zur Beseitigung der Beanstandungen

	

	Angaben zur Tätigkeit der Zertifizierungsstelle im Ausland / LB

	Länder, für die Zertifikate direkt vom deutschen Sitz der ZE-Stelle ausgestellt wurden und werden:

	

	Standorte („critical locations“), innerhalb und außerhalb Deutschlands, von denen aus Zertifizierungsaktivitäten im akkreditierten bzw. zu akkreditierenden Bereich nach DIN EN 45011 (ISO Guide 65) durchgeführt werden 

(Name u. genaue Anschrift):

	


	Erfüllung der Auflagen und Umsetzung der Korrekturmaßnahmen

aus der früheren Begutachtung

	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	Bemerkungen:



	Im Rahmen dieser Begutachtung durchgeführte Witness-Audits

(Ergebnisse und Bewertung als Anlage dem Bericht beilegen oder an den Verfahrensleiter nachreichen) 

	Begutachter:

Zertifizierungsverfahren:



	Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Zertifizierungsverfahren

	 FORMCHECKBOX 
  Gemäß Antrag
	 FORMCHECKBOX 
  zusätzliche (ggf. Anlage)
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	

	Zusammenfassung, Bemerkungen und Verbesserungspotentiale

	· Eignung der personellen und räumlichen Ausstattung
· Erfüllung der zusätzlichen Anforderungen (z. B. bei flexibler Akkreditierung)
· Gesamteindruck unter Hervorhebung von Besonderheiten, Stärken und Schwächen der ZE-Stelle
zur Eignung bzw. Wirksamkeit des QM-Systems einschließlich Verbesserungspotentiale
· Abschließende Bewertung

	

	Der Leitende Begutachter ist berechtigt, Änderungen/Ergänzungen nach Rücksprache mit dem Begutachter vorzunehmen.


	


	Anzahl der Abweichungen
	geringfügig:
	
	zu erfüllen bis:
	

	
	bedeutend:
	
	
	

	
	schwerwiegend:
	
	
	


	Einschränkungen:



	Auflagen:


	Termin: 


	

	Schwerpunkte für die nachfolgende Begutachtung nach Gliederung des Normtextes:



	Termin der nächsten Begutachtung:
	

	Witness-Audits im Rahmen der nachfolgenden Begutachtung (Ort / Zertifizierungsverfahren):




	Empfehlung zur Akkreditierung durch den Begutachter: 
	 FORMCHECKBOX 
 Ja 
	 FORMCHECKBOX 
 Nein 

	Ort / Datum:
	
	
	Unterschrift:
	
	

	
	
	
	Name in Klarschrift:
	
	Stempel

	


	Berichtsprüfung durch:
	 FORMCHECKBOX 
 Leitenden Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
 Verfahrensleiter

	Ort / Datum:
	
	
	Unterschrift:
	
	

	
	
	
	Name in Klarschrift:
	
	Stempel

	


� Blau unterlegte Felder werden durch den Leitenden (LB) bzw. Fachbegutachter / Fachexperten (B) ausgefüllt.


� Angabe der begutachteten repräsentativen Zertifizierungsverfahren bzw. Zertifizierungsbereiche


� Gelb unterlegte Felder werden von der Zertifizierungsstelle vorab ausgefüllt.


4 Spalte dient der genaueren Kennzeichnung von Abweichungen (z. B. 1/7 = Abweichung 1 von 7).


5 Bewertungsstufen der Erfüllung der Anforderungen eines Normpunktes:


Anforderungen erfüllt:		keine Abweichung festgestellt


Anforderungen teilweise erfüllt:	geringfügige Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:		bedeutende Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:		schwerwiegende Abweichung festgestellt


6 Schwerpunkt bei der nächsten Überwachung


7 Aussagen sollten zu folgenden Punkten gemacht werden.
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