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Geltungsbereich:

Diese Regel enthélt zum einen Konkretisierungen bestimmter Anforderungen der

DIN EN ISO/IEC 17065 sowie zum anderen Anforderungen und Erlduterungen zum Akkreditierungs-
verfahren und zur Darstellung des'Akkreditierungsbereichs von Stellen, die Produkte, Prozesse und
Dienstleistungen zertifizieren=Sie beinhaltet ferner Rahmenbedingungen zur Formulierung von Ak-
kreditierungsbereichen mit einem — innerhalb festgelegter Grenzen — flexiblen Geltungsbereich. Die-
se Regel soll die Gleichbehandlung der Konformitdtsbewertungsstellen sowie eine einheitliche Vor-
gehensweise‘der Begutachter und Mitarbeiter der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) gewahr-

leisten.

Weitere Anforderungen kénnen in nachgeordneten, sektoralen Regeln festgelegt sein.

Datum der Bestatigung durch den Akkreditierungsbeirat: 25.11.2014

In diesem Dokument wird im Interesse der Lesbarkeit grundsatzlich die mannliche Form von Funktions-

bezeichnungen verwendet; dies schlieRt die weibliche Form ein.
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1 Zweck / Geltungsbereich

Diese Regel ist in 3 Teile gegliedert. Teil A enthalt Konkretisierungen bestimmter Anforderungen der
DIN EN ISO/IEC 17065, Teil B die Anforderungen und Erlduterungen zum Akkreditierungsverfahren
und Teil C die Anforderungen zur Darstellung des Akkreditierungsbereichs von Stellen, die Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen zertifizieren. Sie beinhaltet ferner Rahmenbedingungen zur Formulie-
rung von Akkreditierungsbereichen mit einem — innerhalb festgelegter Grenzen — flexiblen Geltungs-
bereich. Diese Regel soll die Gleichbehandlung der Konformitatsbewertungsstellen sowie eine-ein-
heitliche Vorgehensweise der Begutachter und Mitarbeiter der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS) gewahrleisten.

Weitere Anforderungen kdnnen in nachgeordneten sektoralen Regeln festgelegt sein.

2 Begriffe

Akkreditierungsbereich Bestimmte Konformitdtsbewertungstatigkeiten, fur die die Akkredi-

(Scope of accreditation) tierung beantragt oder erteilt wurde
(DIN EN ISO/IEC 17011.:2005-02)

Dienstleistung Ergebnis ausimindestens einer Tatigkeit, die notwendigerweise an
der Schnittstelle zwischen Lieferant und Kunden durchgefiihrt wird
und diesim.Allgemeinen immateriell ist
(DIN EN'ISO/IEC 17065:2013)

Geltungsbereich der Zertifi- Festlegung:

zierung

— des/der Produkts(e), des/der Prozesses(e) bzw. der Dienstleis-

tung(en), fur die die Zertifizierung gewahrt wird;
— des zutreffenden Zertifizierungsprogrammes; und

— der Norm(en) und anderer normativer Dokumente (einschl. Zeit-
punkt der Verotffentlichung), deren Erfiillung in Bezug auf das/die
Produkt(e), den/die Prozess(e), die Dienstleitung(en) beurteilt

wurde.

(DIN EN ISO/IEC 17065:2013)
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Produkt Ergebnis eines Prozesses (DIN EN ISO/IEC 17065:2013)

(z.B. Lebensmittel mit einer geschiitzten geografischen Angabe, be-
stimmte Transportdienstleistungen, bestimmte Software, bestimmte

Haushaltsgerate oder bestimmte Bauprodukte)

Produktanforderung Anforderung, die sich direkt auf ein Produkt bezieht und die in Nor-
men oder anderen normativen Dokumenten festgelegt ist, die vom

Zertifizierungsprogramm benannt sind

(DIN EN ISO/IEC 17065:2013)

Prozess Satz von in Wechselbeziehung und Wechselwirkung stehenden Ta-
tigkeiten, der Eingaben in Ergebnisse umwandelt
(DIN EN ISO/IEC 17065:2013)

(z.B. bestimmte Fertigungsprozesse)

Validierung Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass
die Anforderungen fiir einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch

oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfillt worden sind

(DIN EN SO 9000 Abschin. 3.8.5.)

Wittnessing Inaugenscheinnahme von Evaluierungstatigkeiten der Zertifizie-
rungsstelle vor Ort innerhalb eines konkreten Zertifizierungsvorgan-
ges in Bezug auf die Einhaltung von Anforderungen gemal
DIN.EN ISO/IEC 17065

Zertifizierungsanforderung Festgelegte Anforderung, einschlieflich Produktanforderungen, die
durch den Kunden als eine Bedingung zur Feststellung oder Auf-

rechterhaltung der Zertifizierung erfiillt ist

(DIN EN ISO/IEC 17065:2013)
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Zertifizierungsprogramm Zertifizierungssystem, das sich auf bestimmte Produkte bezieht, auf
welche dieselben festgelegten Anforderungen, spezifischen Regeln

und Verfahren angewendet werden

Anmerkung: Aus DIN EN ISO/IEC 17067:2013: Die Regeln, Verfahren
sowie die Leitung und Lenkung der Zertifizierung von Produkten,
Prozessen und Dienstleistungen werden durch das Zertifizierungs-

programm festgelegt

Anmerkung: Zur Abgrenzung der Begriffe Zertifizierungssystem und
—programm — Siehe DIN EN ISO/IEC 17067:2013; Abschn. 6.2

Anmerkung: Unter festgelegten Anforderungen werden'Zertifizie-
rungsanforderungen gemdpf DIN EN ISO/IEC 17065 Abschnitt 3.7

verstanden

(z.B. harmonisierten Produktnormen nach‘Bauproduktenverord-
nung; GLOBAL G.A.P.; EG-Baumusterpriifung nach Druckgeratericht-
linie; eigenentwickelte Zertifizierungsprogramme im freiwilligen

Bereich)

Zertifizierungssystem Regeln, Verfahren und.das Management fiir die Durchfiihrung von

Zertifizierungen

Anmerkung: Der Begriff Zertifizierungssystem wird in den Normen
(DIN.EN'ISO/IEC 17065, ISO/IEC 17067) nicht einheitlich verwendet

(z.B=Bauproduktenverordnung Anhang V; Maschinenrichtlinie, frei-

willige Zertifizierungssysteme wie z. B. IEC-CB )

Zertifizierungsverfahren Dokumentiertes Verfahren der Zertifizierungsstelle fir die Durchfiih-

rung von Zertifizierungen
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Zum Verstandnis und der Unterscheidung der Begriffe Zertifizierungssystem und Zertifizierungspro-
gramm ist folgende Abbildung aus DIN EN ISO/IEC 17067 hilfreich:

Produktzertifizierungs-
system

Produktzertifizierungs-

programm
Regeln, Verfahren,
Leitung und Lenkung

Produkt-
zertifizierungs-
programm A

1
1
1
1
Regeln, Verfahren, 1
Leitung und Lenkung 1
bezogen auf einen 1
bestimmten Satz von !
festgelegten 1 hnwendung des

ystems aur einen

Anforderungen : bestimmten Satz von

1

1

1

1

1

1

1

1

1

festgelegten
Anforderungen A

Produkt-
zertifizierungs-
a) Einzelnes Produktzertifizierungsprogramm programm B

Anwendung des
Systems auf einen
bestimmten Satz von
festgelegten
Anforderungen B

b) Produktzertifizierungssystem bezogen auf mehrere Programme

Abbildung 1:  Darstellung des Zusammenhangs zwischénZertifizierungssystem und Zertifizierungs-
programm (aus DIN EN ISO/IEC 17067)*

3 Teil A: Konkretisierungen spezifischer-Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17065

Im Folgenden werden zur besseren Zuordnung,zur Norm die relevanten Gliederungspunkte der
DIN EN ISO/IEC 17065 in den Uberschriften.referenziert. Es sind nicht alle Gliederungspunkte der
Norm mit einer Konkretisierungrhinterlegt.-im gesetzlich geregelten Bereich konnen ggf. zusatzliche

Anforderungen gelten.

Der Begriff Beratung, der in der Norm in verschiedenen Abschnitten ohne weitere Einschrankung
verwendet wird, umfasst.nur die unter Abschnitt 3.2 der Norm beschriebenen Tatigkeiten. Jedoch ist
darauf zu achten, dass/die Teilnahme an den unter 3.2 beschriebenen Tatigkeiten bei dhnlichen, kon-
kurrierenden Produkten/Prozessen/Dienstleistungen ein Risiko fur die Unparteilichkeit darstellen

kann und entsprechend von der Zertifizierungsstelle bewertet werden muss.

1 Wiedergegeben mit Erlaubnis des DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. MaRgebend fiir das Anwenden
der DIN-Norm ist deren Fassung mit dem neuesten Ausgabedatum, die bei der Beuth Verlag GmbH,
BurggrafenstraRe 6, 10787 Berlin, erhaltlich ist.
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3.1 Handhabung der Unparteilichkeit (Abschnitt 4.2 DIN EN ISO/IEC 17065)

Die Handhabung der Unparteilichkeit bedeutet gemaR Abschnitten 4.2.3 und 4.2.4 der Norm
DIN EN ISO/IEC 17065 die fortlaufende Identifizierung der Risiken (Zertifizierungsstelle, Personal, in
Beziehung stehende Stellen; siehe hierzu Anmerkung 1 zu Abschnitt 4.2.3 der DIN EN ISO/IEC 17065)

und deren Beseitigung oder Minimierung.

Ein wesentlicher Teil der Bewertung der Risiken, die die Unparteilichkeit der Stelle gefahrden, erfolgt
durch die Analyse der mit ihr in Beziehung stehenden Stellen (s. Anmerkung 1 im Abschnitt 4.2.3 der
DIN EN ISO/IEC 17065). Diese Analyse muss durch die Zertifizierungsstelle auf laufender Basis sowie

bei konkreten Anderungen vorgenommen und dokumentiert werden.
Diese Dokumentation sollte Folgendes beinhalten:
1. Analyse und Benennung der Risiken
2. Bewertung der Risiken
3. Ableitung von MaRnahmen zur Beseitigung oder Minimierung.von Risiken

Ferner muss die Dokumentation aktuell gehalten und dem.Mechanismus zur Sicherung der Unpartei-

lichkeit zur Verfigung gestellt werden.

Wenn Tatigkeiten einer in Beziehung stehenden Stelle einen potentiellen Interessenskonflikt darstel-
len, muss die Zertifizierungsstelle gemaf ihrem eingefiihrten dokumentierten Verfahren nachweisen,
wie sie eine solche Gefahrdung beseitigt oder minimiert. Zudem ist in jedem Fall umgehend der Me-

chanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit zu informieren. Zum Nachweis der Unparteilichkeit und

Unabhangigkeit dienen u.a.:
e Dokumentation der Rechtsform (z.B. Handelsregisterauszug);

e Identifikation denGesellschafter / Anteilseigner inkl. Angabe der Anteile und weiterer rele-

vanter Angaben;
e  Gesellschaftervertrag;

e .allerelevanten Angaben zu in Beziehung stehenden Stellen einschlieBlich deren Tatigkeitsbe-

schreibung, ggf. bestehende Vertrage/Vereinbarungen.

Relevante Anforderungen beziglich der Handhabung der Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle
gegeniber Organisationseinheiten, die zur selben juristischen Person gehéren und solchen, die
unter der Organisationskontrolle der Zertifizierungsstelle stehen, finden sich in

DIN EN ISO/IEC 17065 Abs. 4.2.6. Einschrankungen der zuldssigen Tatigkeiten fur Zertifizierungsstel-
len und alle zur selben juristischen Person gehérenden Einheiten (u.a. Verbot der Erbringung von
Beratungsleistungen - 4.2.6 d) gelten ebenfalls fiir alle unter der Organisationskontrolle der Zertifizie-

rungsstelle stehenden Einheiten, auch wenn diese zu anderen juristischen Personen gehdren.

Festlegungen fiir die Anwendung der DIN EN ISO/IEC 17065 bei der Akkreditierung von Stellen, die Produkte, Prozesse
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Die Anforderungen, die gegeniiber Organisationseinheiten gelten, die einer anderen juristischen
Person angehoren als die Zertifizierungsstelle und nicht unter ihrer Organisationskontrolle stehen,
sind im Abschnitt 4.2.7 ff. der DIN EN ISO/IEC 17065 erlautert.

Dies bedeutet u. a.:

1  Esist grundsatzlich nicht verboten, dass Zertifizierungsstellen die Marke ihrer Organisations-

einheit oder Unternehmensverbundes verwenden,;

2 Verodffentlichungen und Marketing diirfen nicht den Eindruck erwecken, als waren die Akti-
vitaten von Zertifizierung und Beratung (DIN EN ISO/IEC 17065 Abschn. 3.2) inlirgendeiner
Form verbunden. Entsprechende Aussagen bzw. Analysen sollten 6ffentlich verfligbarsein

(z.B. auf der Website der Zertifizierungsstelle).

Bezlglich der zuldssigen Tatigkeiten von Personen, die Mitarbeiter von Einheiten sind, die unter Or-
ganisationskontrolle der Zertifizierungsstelle stehen, ergeben sich die gleichen Beschrankungen, die
fur das festangestellte Personal der Zertifizierungsstelle gelten (Siehe DIN.EN ISO/IEC 17065 Ab-

schnitt 6.1 Personelle Ressourcen).
3.2 Haftung und Finanzierung (Abschnitt 4.3 DIN EN ISO/IEC 17065)

Die Zertifizierungsstelle muss geeignete MaRnahmen.ergreifen, um Haftungsanspriiche, die aus ihrer
Tatigkeit erwachsen, abzudecken. Dies kann zum Beispiel durch eine entsprechende Versicherung,
ausreichende finanzielle oder sonstige Riicklagen oder die Ubernahme der Haftungsanspriiche durch
den Staat geschehen; schriftliche Nachweise sind vorzulegen. Sichert eine Zertifizierungsstelle ihre
Haftungsrisiken (ber finanzielle Reserven ab, so hat sie der Akkreditierungsstelle darzulegen, wie
diese Reserven vor zweckfremden Zugriffen'geschiitzt werden. Die Angemessenheit der Reserven ist
durch eine schriftlich dokumentierte’Abschatzung des Risikos (Tatigkeitsbereich, mogliche Folgen von
»Fehlern”, geographischer Wirkungskreis, mogliche Vertragsstrafen etc.) nachzuweisen. Diese Bewer-

tung muss jegliches Personal einschlieBen, das in den Zertifizierungsprozess einbezogen ist.

Wird eine Abdeckung der Risiken einer Zertifizierungsstelle tiber eine Versicherung fiir spezielle Ta-
tigkeiten gefordert (beispielsweise fiir eine Notifizierung oder von Eigentlimern von Zertifizierungs-
programmen),'so ist diese zwingend erforderlich und kann nicht durch andere MaRnahmen ersetzt

werden.
3.3 Anforderungen an die Struktur (Abschnitt 5 DIN EN ISO/IEC 17065)

Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit (Abschnitt 5.2 DIN EN ISO/IEC 17065)

Die DIN EN ISO/IEC 17065 bietet einen im Vergleich zur Vorgdangernorm gréReren Gestaltungsspiel-
raum beziglich der Absicherung der Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle mit Hilfe einer durch

interessierte Kreise gebildeten Struktur. Diese Struktur wird in der Norm als ,,Mechanismus zur Siche-
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rung der Unparteilichkeit” bezeichnet. Besonders dann, wenn es sich bei dem Mechanismus nicht um
ein regelmalig tagendes Gremium der Zertifizierungsstelle handelt, ist die Zertifizierungsstelle ver-
pflichtet darzulegen, wie sichergestellt ist, dass der Mechanismus seine Aufgabe normkonform er-
fallt.

Der Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit muss fir alle Zertifizierungstatigkeiten, die Ge-

genstand der Akkreditierung sind, wirksam sein.
3.4 Anforderungen an Ressourcen (Abschnitt 6 DIN EN ISO/IEC 17065)

Personal der Zertifizierungsstelle (Abschnitt 6.1 DIN EN ISO/IEC 17065)

Bezliglich des im Zertifizierungsprozess eingesetzten Personals sind drei Kategorien von Personen zu

unterscheiden:
1 fest angestelltes Personal der Zertifizierungsstelle;

2 inanderer Art und Weise vertraglich gebundenes Personal, das im"Auftrag der Zertifizie-

rungsstelle tatig wird,;

3 Personen, die Mitarbeiter von Einheiten sind, diemunter Organisationskontrolle der Zertifizie-
rungsstelle stehen (7.6.3 ff.). Aus Abschnitt 7.6.5 ergibt sich, dass solche Personen sowohl

fest angestellt als auch vertraglich gebundeng Einzelpersonen sein kdnnen.

Fiir das leitende technische Personal ist ein abgeschlossenes Studium natur- oder ingenieur-
wissenschaftlicher Fachrichtung bzw. ein gleichwertiger Befahigungsnachweis erforderlich. Mehrjah-
rige Berufserfahrung in der Zertifizierung von Produkten/Prozessen/Dienstleitungen oder vergleich-

bare Erfahrungen sind zudem nachzuweisen.
3.5 Anforderungen anProzesse (Abschnitt 7 DIN EN ISO/IEC 17065)

3.5.1 Zertifizierungssysteme und —programme

Die Zertifizierungssysteme und -programme, die von der Zertifizierungsstelle unter Verweis auf eine
Akkreditierung angewendet werden, missen validiert sein. Fir die Einflihrung selbst entwickelter
Zertifizierungsprogramme in den Geltungsbereich der Akkreditierung ist der Akkreditierungsstelle vor
der Durchfthrung der Begutachtung vor Ort eine Validierung durch die Zertifizierungsstelle nachzu-
weisen. Ebenso ist fiir die Einflihrung neuer normativer, Zertifizierungsprogramme im Rahmen ge-
setzlich geregelter Aktivitdten eine Validierung nachzuweisen. Uber die grundsatzliche Méglichkeit
der Aufnahme neuer Zertifizierungsprogramme in den akkreditierten Bereich entscheidet die DAkkS

nach entsprechender Prifung.
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3.5.2 Evaluierung (Abschnitt 7.4.5 DIN EN ISO/IEC 17065)

Die Zertifizierungsstelle kann Ergebnisse von Evaluierungen (Priif-, Inspektions- oder Auditergebnis-
se), die vor der Antragsstellung auf Zertifizierung abgeschlossen wurden, anerkennen, unter folgen-

den Voraussetzungen:

e Die Zertifizierungsstelle weist anhand geeigneter Aufzeichnungen nach, dass alle relevanten
Anforderungen der jeweils zutreffenden Normen der 17000er-Serie sowie des Zertifizie-

rungssystems bzw. -programmes beim Evaluierungsprozess eingehalten wurden;

e Die Kompetenz der im Evaluierungsprozess einbezogenen Stellen ist auf geeignete Weise
nachgewiesen. Dies gilt insbesondere, wenn eine Uberwachung der Durchfiihrung von Prii-

fungen im Herstellerlaboratorium nicht mehr moglich ist.

3.5.3 Bewertung (Abschnitt 7.5 DIN EN ISO/IEC 17065)

Die Anforderung einer fachlich fundierten Bewertung aller Anforderungen.nach der Evaluierung ist
durch diesen neuen Abschnitt der Norm explizit unterstrichen‘worden. .Damit wird der Anspruch an

die Kompetenz der Entscheidung festgelegt.

Beziiglich der Verwendung des Begriffs ,,Bewertung” ist es zueiner Anderung zwischen der Vorgén-
gernorm DIN EN 45011 und der DIN EN ISO/IEC 17065.gekommen (siehe Abbildung 2). GemaR

DIN EN ISO/IEC 17065 folgt nach der Evaluierung der Prozessschritt der ,Bewertung”. Personen, die
die ,,Bewertung” durchgefiihrt haben, diirfen auch\die Zertifizierungsentscheidung treffen (sie dirfen

aber nicht an der Evaluierung beteiligt gewesen sein).

Bei der Festlegung der BefugnisselundVerantwortlichkeiten des in den Zertifizierungsprozess einge-
bundenen Personals ist die gednderte'Bedeutung der ,,Bewertung” zu beachten. In beiden Normen

wird konsequent das 4-Augen-Prinzip gefordert.
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Abbildung 2: Vergleich der Prozessschritte bei der Zertifizierung DIN EN ISO/IEC 17065 — DIN EN 45011

3.5.4 Zertifizierungsentscheidung (Abschnitt 7.6 DIN'EN ISO/IEC 17065)

Die Zertifizierungsentscheidung darf nur von durch die.Zertifizierungsstelle benannten Personen ge-

troffen werden, die Giber einen Vertrag oder eine formale Vereinbarung gebunden sind an:
o die Zertifizierungsstelle;
e eine Einheit unter Organisationskontrolle der Zertifizierungsstelle.

Die vertraglich an die Zertifizierungsstelle gebundenen Personen kénnen entweder fest angestellt

oder freie Mitarbeiter sein.

3.6 Beendigung, Einschrdankung, Aussetzung oder Zuriickziehung der Zertifizierung (Abschnitt
7.11.DIN EN ISO/IEC 17065)

Die Zertifizierungsstelle muss entsprechend den Anforderungen des IAF/ILAC-A5 Abschn. M.8.3.2.1
nachweisen; dass sie geeignete Festlegungen getroffen hat, wie im Falle des Widerrufs bzw. der
Riicknahme von Akkreditierungsbescheiden bzw. einer Aussetzung, Zuriickziehung oder Einschran-
kung der Akkreditierung bzw. eines Teilbereichs der Akkreditierung mit den im betreffenden Gel-

tungsbereich ausgestellten Zertifikaten umgegangen wird.

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, ihre Kunden hiertiber und tiber die sich daraus ergebenden
Konsequenzen zu informieren. Dies muss im Zertifizierungsverfahren festgelegt und dokumentiert

werden. Die Begutachter der DAkkS bewerten die Eignung der getroffenen Festlegungen.
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4 Teil B: Besondere Festlegungen fiir das Akkreditierungsverfahren
4.1 Anforderungen an die Begutachtung - Witnessing

4.1.1 Begutachtung der Ressourcen fiir die Evaluierung (Abschnitt 6.2 DIN EN ISO/IEC 17065)

Tatigkeiten im Rahmen der Evaluierung, die unter einer giltigen und anerkannten Akkreditierung
(z.B. als Priflabor oder Inspektionsstelle) vorgenommen werden, sind grundsatzlich weder Gegen-

stand des durchzufiihrenden Witnessing noch der Begutachtung der Zertifizierungsstelle.

Sofern die Zertifizierungsstelle auf Tatigkeiten im Rahmen der Evaluierung zurtickgreift, die nicht
durch giiltige Akkreditierungen abgedeckt sind, missen diese Tatigkeiten den Anforderungen des
Abschnittes 6.2 der DIN EN ISO/IEC 17065 gentigen. Die Erfullung dieser Anforderungen ist zu begut-

achten und im Begutachtungsbericht gesondert auszuweisen.

4.1.2 Witnessing

Das Witnessing findet grundsatzlich an dem Ort statt, an dem die Tatigkeit im Zertifizierungsprozess
ausgefihrt wird. Dies kann, je nach Zertifizierungsprogramm, in den Raumlichkeiten der Zertifizie-
rungsstelle oder an anderen Orten, an denen Tatigkeiten im Rahmen der Evaluierung erfolgen, bzw.
wenn es die Natur der Sache erfordert, auch in Form voninterviews stattfinden. Die DAkkS behalt
sich dabei vor, festzulegen, welches Personal bzw. welche Tatigkeiten im Zertifizierungsprozess ei-
nem Witnessing zu unterziehen sind. Der Umfang des erforderlichen Witnessing im Rahmen des Be-

gutachtungsverfahrens wird durch die/DAKKS festgelegt nach folgenden Grundsatzen:

e Die Erstakkreditierung einer Zertifizierungsstelle sollte durch mindestens 1 Witnessing abge-

deckt werden;

e wenn die Tatigkéitider.Zertifizierungsstelle aufgrund gesetzlicher oder ahnlicher Bestimmun-
gen erst nach einerAkkreditierung aufgenommen werden kann, besteht die Moglichkeit, ein
Witnessing flr die erste unter der Akkreditierung durchgefiihrte Zertifizierung als Auflage im

Akkreditierungsbescheid festzulegen.
Dariber hinaus richtet sich der Umfang des Witnessing u.a. nach:
e ' Art und Anzahl der Zertifizierungsprogramme,
e Risiken, die von den zu zertifizierenden Produkten, Prozessen, Dienstleistungen ausgehen,
e  Anzahl ausgestellter Zertifikate,
e Anzahl der Standorte, von denen Aktivitaten im Zertifizierungsprozess ausgehen,
e Anzahl der Lander in denen Zertifikate ausgestellt werden,

e Anzahl eingesetzter Auditoren,
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e  Personalfluktuation in der Zertifizierungsstelle,
e  Riickmeldung Dritter sowie
e spezielle Festlegungen des Programmeigners.

Im Laufe eines Akkreditierungszyklus sind die Zertifizierungstatigkeiten, Zertifizierungsprogramme

und Produktgruppen durch angemessenes Witnessing abzudecken.

Die Anzahl kann begrenzt werden, wenn die Akkreditierungsstelle das ausreichende Vertrauen in die

Arbeit der Zertifizierungsstelle begriinden kann.
4.2 Critical location

Werden von einer Zertifizierungsstelle vertraglich gebundene Einzelpersonen oder Mitarbeiter von
Einheiten, die unter Organisationskontrolle der Zertifizierungsstelle stehen;,eingesetzt, so stellen die
Lokalitdten, an denen diese Personen tatig sind, keine ,,critical locations” dar,<sofern alle ausgefiihr-
ten Tatigkeiten unter der Kontrolle der Zertifizierungsstelle erfolgt sind. Die Entscheidung, ob ,,critical
locations” vorliegen, trifft die Zertifizierungsstelle. Die DAKKS priift und'bewertet diese Entscheidung
auf Basis der Festlegungen der DIN EN ISO/IEC 17011 (Abs. 7.5.7, 7:5.8), des IAF/ILAC-A5:07/2012
(Abs. M.7.5.7.2) und der DAKkS Regel 71 SD 0 014.

4.3 Haftung

Durch die DAkkS-Begutachter wird nicht die Angemessenheit der Héhe der Haftpflichtversicherungen
oder Ricklagen der Zertifizierungsstelle bewertet, sondern die Angemessenheit der Risikoabschat-
zung und der Geltungsbereich der Versicherung. Es ist nicht Aufgabe der Akkreditierungsstelle eine

ausreichende Haftung und/oder die finanzielle Stabilitat der Zertifizierungsstelle zu bestatigen.
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5 Teil C- Regeln zur Festlegung des Geltungsbereiches der Akkreditierung von

Zertifizierungsstellen fiir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen

Aufgrund der Revisionen zugrundeliegender Normen, des Tempos der Entwicklung des Standes der
Technik und der Innovationszyklen von Produkten, Prozessen und Dienstleistungen muss es be-
troffenen akkreditierten Zertifizierungsstellen ermoglicht werden, der Wirtschaft (Herstellern,
Dienstleistern) zeitnah unter Beriicksichtigung dieser Anderungen eine akkreditierte Zertifizierungs-
leistung anbieten zu kdnnen. Dementsprechend sind im Folgenden Regelungen fiir eine.geeignete
Beschreibung des Geltungsbereiches einer Akkreditierung getroffen, die diesen Erfordernissen<Rech-

nung tragen.
5.1 Zustdndigkeiten

Die DAKKS kann auf Basis der Empfehlung ihrer Sektorkomitees und Fachbereichsverantwortlichen
fiir konkrete Bereiche Vorgaben zur Beschreibung des Geltungsbereiches einer Akkreditierung festle-
gen. Wenn aufgrund der Fachspezifik eines Antragsumfanges die Kompetenzen in den Sektorkomi-
tees nicht ausreichend vorhanden sind, kann die DAKkS in.Konsultation mit weiteren Fachkreisen
bzw. Begutachtern, entsprechende Festlegungen treffen. Es ist Aufgabe der Begutachter, in Zusam-
menarbeit mit der DAKkS den beantragten Geltungsbereich der Akkreditierung fiir eine konkrete
Zertifizierungsstelle zu beurteilen. Dabei sind die von'den jeweiligen Sektorkomitees festgelegten

Regelungen zu einem Zertifizierungsprogrammizu beachten.

Vorgaben zur Beschreibung des Geltungsbereiches einer Akkreditierung, die im gesetzlich geregelten
Bereich fur die Erteilung einer Befugnis.und/oder Notifizierung angewendet wird, sind gemeinsam
mit der zustandigen Befugnis erteilenden Behorde (BeB) bzw. der zustandigen Behoérde festzulegen.
Hierbei sind ggf. Festlegungen zum Geltungsbereich aus den Rechtsvorschriften und ggf. erganzen-

den Regelungen (z.B. Leitfaden) zu beachten.
Der Akkreditierungsausschuss entscheidet (iber die Gewahrung des Geltungsbereiches einer Akkredi-
tierung.

5.2 _. Grundsatzliche Anforderungen an die Beschreibung des Akkreditierungsbereichs

Grundsatzlich sind folgende Angaben bei der Beschreibung des Akkreditierungsbereichs zu machen:
1) Tatigkeitsbereiche von Zertifizierungsstellen fiir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen;

e  Zertifizierungen nach in europaischen und/oder nationalen Richtli-
nien/Verordnungen/Gesetzen festgelegten Programmen
(gesetzlich geregelter Bereich)
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e  Zertifizierungen nach vollstandig normativ festgelegten Zertifizierungsprogrammen
(vorwiegend im gesetzlich nicht geregelten Bereich)

e  Zertifizierungen nach (teilweise) nicht normativ festgelegten Zertifizierungsprogrammen
(Eigenentwickelte Zertifizierungsprogramme nach messbaren Kriterien entsprechend dem
Stand der Technik; gesetzlich geregelter und gesetzlich nicht geregelter Bereich)

2) Angewendete Zertifizierungssysteme mit Ausgabestand;
3) Angewendete Zertifizierungsprogramme, ggf. Teilprogramme mit Ausgabestand;
4) Ggf. Produkte oder Produktgruppen.

In Abhéngigkeit von der Ausgestaltung des jeweiligen Programmes kann es erforderlich sein, die An-
gabe von Produkten und/oder Produktgruppen und/oder Produktanforderungen zur eindeutigen
Festlegung des Geltungsbereiches mit aufzunehmen. Dies ist insbesondere dann erforderlich, wenn

diese Angaben aus der Bezeichnung der Zertifizierungsprogramme nicht eindeutig hervorgehen.

Die detaillierte Auflistung von Produktnormen, die im Rahmen der akkreditierten Zertifizierungspro-

gramme relevant sind, ist in der Urkunde/Urkundenanlageiin der Regel nicht vorgesehen.

Die Auflistung von Prifnormen, die zum Nachweis der Erflillung einzelner Produktanforderungen

angewandt werden, ist in der Urkunde/Urkundenanlage nicht vorgesehen.

5.3 Gewdhrung von Freiheitsgraden durch die Beschreibung des Akkreditierungsbereichs

(Flexibilisierung)

Der Geltungsbereich einer Akkreditierung wird innerhalb der Grenzen ausgesprochen, die sich aus
den nachgewiesenen Erfahrungen und Kompetenzen einer Zertifizierungsstelle innerhalb des Akkre-

ditierungsbereichs ergeben (siehe Abschnitt 5.4).

Die Beschreibung(des Geltungsbereiches kann so gewahlt werden, dass der Zertifizierungsstelle fir
die Zertifizierungsprogramme, fir die sie akkreditiert wurde, bestimmte Freiheitsgrade eingerdaumt
werden. Im Rahmen der gewihrten Freiheitsgrade ist es der Stelle gestattet, Anderungen bzw. Er-
ganzungen innerhalb der vorgegebenen Grenzen des Geltungsbereiches der Akkreditierung vorzu-
nehmen, ohne die DAkkS hiervon im Vorhinein in Kenntnis setzen zu missen. Bei der Festlegung der
Freiheitsgrade ist auf die vorliegende Kompetenz und Erfahrung hinsichtlich der anzuwendenden
Zertifizierungsanforderungen bzw. der konkreten Produkt-/Prozess-/Dienstleistungskompetenzen zu

achten.
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Folgende Arten von Freiheitsgraden kénnen gewahrt werden:

1) Freiheitsgrad beziiglich der Produkte- Anwendung des Zertifizierungsprogramms auf neue Pro-
dukte

Freiheitsgrad, der die Anwendung des Zertifizierungsprogramms auf weitere Produkte innerhalb der
Produktgruppe, ohne Anderung der Produktanforderungen erlaubt. Dies kann die Revision von Pro-

duktnormen mit einschlieRen oder sich auf diese beschrdanken. (z.B. Bauproduktenverordnung).

2) Freiheitsgrad beziiglich der Produktanforderungen- Anwendung des Zertifizierungsprogramms

auf neue Produktanforderungen

Freiheitsgrad, der Anderungen beziiglich der zu erfiillenden Anforderungen an das Produkt/die Pro-
duktgruppe ermoglicht. Dies kann die Revision normativer Vorgaben fir Produktanforderungen mit

einschlieRen oder sich auf diese beschranken.
Eine Kombination beider Freiheitsgrade ist moglich.

Vorausgesetzt ist stets, dass das Zertifizierungsprogramm die o. g. Freiheitsgrade zuldsst und der
Programmeigner (Gesetzgeber, Standardgeber, Scheme Owner) keine‘anderslautenden Festlegungen

dazu getroffen hat.

Bei der Beschreibung des Akkreditierungsbereichs ist es wesentlich, dass dessen Grenzen klar er-

kennbar sind. Die Aufnahme eines neuen Zertifizienrungsprogrammes in den Akkreditierungsbereich
ist, unabhangig davon, ob es sich auf neue Produktgruppen bzw. neue an bestimmte Produktgrup-
pen zu stellende Anforderungen bezieht, nicht méglich. Die Aufnahme eines neuen Zertifizierungs-
programms setzt stets eine neue Begutachtung? durch die DAkkS voraus und muss daher als Erwei-

terung beantragt werden.

Bei der Formulierung des Akkreditierungsbereichs im Rahmen der Antragstellung sind bestehende
Festlegungen der Sektorkomitees der DAKkS beziiglich der Beschreibung des Akkreditierungsbereichs
zu bericksichtigen. Anforderungen aus sektoralen Akkreditierungsregeln sind, soweit zutreffend, zu
beachten. Falls{iirspezielle Zertifizierungsprogramme keine Vorgaben zur Darstellung des Akkredi-
tierungsbereichs durch die Sektorkomitees definiert sind, kann die Zertifizierungsstelle der DAkkS
rechtzeitig.vor. der Begutachtung einen Vorschlag zur Darstellung des gewiinschten Geltungsberei-
ches der Akkreditierung unterbreiten. Im gesetzlich geregelten Bereich erfolgt eine Abstimmung des

Vorschlages mit der Befugnis erteilenden bzw. zustandigen Behérde durch die DAKKS.

2 Die Begutachtung kann ggf. auch nur eine Dokumentenpriifung umfassen.
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5.4  Zertifizierungssysteme und —programme

Wenn eine Zertifizierungsstelle im Rahmen eines Zertifizierungsprogrammes neue Produkte inner-
halb einer definierten oder zu definierenden Produktgruppe aufnimmt, erfordert dies ein fundiertes
produktbezogenes technisches Wissen, das die Priifung der Produkte gemaR der heranzuziehenden
Produkt-/Zertifizierungsanforderungen, deren Verwendung und deren Herstellungsprozesse mit ein-
bezieht. Diese Kompetenz kann beispielsweise durch entsprechende Ausbildung, Teilnahme an ent-
sprechenden Forschungs- oder Entwicklungsprojekten, an Projekten zur Entwicklung von Program-
men oder mittels umfassender Erfahrung im jeweiligen Zertifizierungsgebiet erworben worden sein.
Hierzu gehoren auch Erfahrungen aus Produktionsbetrieben sowie Erfahrungen, die durch Mitarbeit
in wissenschaftlichen oder regelsetzenden Gremien oder durch gutachterliche Tatigkeit oder Tatig-

keiten in Konformitatsbewertungsstellen gewonnen wurden.

Wenn die Zertifizierung eines neuen Produktes oder einer neuen Produktanforderung in ein beste-
hendes Zertifizierungsprogramm aufgenommen werden soll, so/kann das,Programm erst nach Verifi-

zierung bzw. Validierung in Bezug auf diese Anderung als akkreditiert ausgewiesen werden.

Organisatorische Regelungen und Verantwortlichkeiten fiir die Entwicklung, Weiterentwicklung, Um-
setzung und Validierung von Zertifizierungsprogrammen um die gednderten, ergdnzten Produk-
te/Produktgruppen und/oder anzuwendenden Zertifizierungs-/Produktanforderungen missen do-
kumentiert sein. Eingeschlossen sind darin die Festlegung von Kompetenzkriterien durch das Ma-
nagement und der Nachweis, dass diese erfillt sind. Die Validierung schlieBt mit der Bestatigung der

Anderungen durch die Leitung ab.

Die Anderung des Zertifizierungssystems.ist stets anzeigepflichtig gegeniiber der DAkkS und kann

unter Umstanden eine Begutachtungwnach sich ziehen.

Die Zertifizierungsstelle hat die DAKKS tber die Erweiterungen/Anderungen der Anwendung der ak-
kreditierten Zertifizierungsprogramme im Rahmen des Geltungsbereiches zu informieren. Dazu muss
die Zertifizierungsstelle'stets eine aktuelle Liste der relevanten Produktnormen einschlieBlich aktuali-
sierter Angaben zu Produktanforderungen fir alle in den Geltungsbereich der Akkreditierung fallen-

den Zertifizierungsprogramme vorhalten.
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5.5 Besondere Anforderungen an die Begutachtung

Enthalt der beantragte Akkreditierungsbereich Freiheitsgrade (vgl. Abschnitt 5.3), so richtet sich die

Begutachtung neben den allgemein iblichen Anforderungen besonders auf:

e die organisatorischen Festlegungen der Zertifizierungsstelle fiir die Entwicklung/ Validierung und

Einfihrung neuer Produkte und/oder Produktanforderungen in das Zertifizierungsprogramm;

e die konkrete Vorgehensweise der Zertifizierungsstelle bei der Entwicklung/ Validierung'und Ein-
fihrung neuer Produkte und/oder Produktanforderungen in das Zertifizierungsprogramm an-

hand von Beispielen;

e die Kompetenz des eingesetzten Personals und das Vorhandensein entsprechenden produktbe-
zogenen, technischen Wissens sowie von Kenntnissen zur Verwendung und zu den Herstellungs-
prozessen der Produkte (gemaR der Abschnitte 6.1.2, 6.2, 7.5.1, 7.6.2.der ISO/IEC 17065)

e Wahrnehmung der Aufgaben der obersten Leitung gemaR Abschnitt 5.1.3 der ISO/IEC 17065

e MaRBnahmen zur Anpassung an die Anforderungen gemaR der Abschnitte 7.4 bis 7.7 der ISO/IEC
17065 sowie

e Nachweise und Aufzeichnungen dazu.

Der Bericht des Begutachters muss eine eindeutige Einschatzung hinsichtlich der zu gewahrenden
Freiheitsgrade des Akkreditierungsbereichs und der Erfillung der besonderen Anforderungen enthal-
ten. Aus der Empfehlung muss neben einerBegriindung auch eindeutig hervorgehen, fir welches

Zertifizierungsprogramm bzw. -system'welche Freiheitsgrade gewahrt werden kénnen.

6 Mitgeltende Unterlagen

Wie auch fir die in'der DIN EN\SO/IEC 17065 zitierten Dokumente gilt: , Bei datierten Verweisungen
gilt nur die zitierte Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug ge-
nommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

DINEN ISO/IEC 17000 Konformitatsbewertung -Begriffe und allgemeine Grundlagen

2005

DIN EN ISO/IEC 17011 Konformitatsbewertung - Allgemeine Anforderungen an Akkreditie-
2005 rungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren

IAF PL 3:2009 Policies and Procedures for Expansion of the Scope of the IAF MLA
IAF/ILAC-A5:2012 IAF/ILAC MLA/MRA: Application of ISO/IEC 17011:2004

ISO/IEC Guide 23:1982 Methods of indicating conformity with standards for third-party
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certification systems

Konformitatsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte, Pro-
zesse und Dienstleistungen zertifizieren

Konformitatsbewertung - Grundlagen der Produktzertifizierung und
Leitlinien fir Produktzertifizierungsprogramme

Conformity assessment — Guidance on the use of an organization’s
quality management system in product certification

Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen mit mehreren
Standorten

EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment
Schemes by EA Accreditation Body Members

EA Cross Border Accreditation Policy and(Procedure for Cross Border
Cooperation between EA Members

IAF Mandatory Document for Assessment of Certification Activities for
Cross Frontier Accreditation
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