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Geltungsbereich:

Dieses Merkblatt informiert Gber das Verfahren der DAKKS zur Prifung und Feststellung der Akkredi-
tierungsfahigkeit neuer privater Konformitatsbewertungsprogramme. Es richtet sich an Eigner von
Konformitatsbewertungsprogrammen, die fiir die in ihren Programmen festgelegten Konformitatsbe-
wertungstéatigkeiten eine Akkreditierung der tatigen Konformitatsbewertungsstellen vorsehen. Es
richtet sich weiter an Konformitatsbewertungsstellen, die die Aufnahme eines bestehenden Konfor-
mitatsbewertungsprogramms in den Geltungsbereich ihrer Akkreditierung aufnehmen maochten.

Dieses Merkblatt gilt fur alle Konformitatsbewertungsprogramme, deren Anwendungsbereich die
Normen DIN EN ISO/IEC 17065, DIN EN ISO/IEC 17021, DIN EN ISO/IEC 17024, DIN EN ISO/IEC 17029
und DIN EN ISO/IEC 17020 betrifft.

Dieses Merkblatt findet grundsatzlich keine Anwendung fiir neue Verfahren/Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten, die von Laboratorien, Referenzmaterialherstellern, Anbietern von Eignungsprifun-
gen oder Biobanken flr die Aufnahme in den Geltungsbereich einer Akkreditierung beantragt wer-
den.

Dieses Merkblatt dient der Umsetzung der Anforderung der DIN EN ISO/IEC 17011, dass eine Akkre-
ditierungsstelle Gber Regelungen und dokumentierte Verfahren verfligen muss, um die Eignung der
Konformitatsbewertungsprogramme fiir Akkreditierungszwecke zu bestimmen.
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Zum Inhalt von Merkblattern

Merkblatter der DAKKS sind keine Regeln.

Merkblatter der DAKKS generieren keine neuen Anforderungen. Sie kénnen gleichwohl beste-
hende Anforderungen aus Gesetzen, Normen oder Regeln erkldaren und insofern wiederholen.

Merkblatter der DAKKS informieren Antragsteller, akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen
und weitere an der Akkreditierung interessierte Kreise — wo erforderlich oder sinnvoll — tiber das
Akkreditierungsverfahren, welches auf der Basis der DIN EN ISO/IEC 17011 sowie ggf. weiterer
Anforderungsdokumente durchzufiihren ist.

Merkblatter der DAKKS erlautern — wo erforderlich — die Inhalte der DIN EN ISO/IEC 17011 und
informieren dariiber, wie die DAkkS diese Norm anwendet. Merkblatter unterstiitzen somit das
einheitliche Verstandnis der Norm auf Seiten der Konformitatsbewertungsstellen und die einheit-
liche Anwendung durch die DAKKS einschlielRlich ihrer Begutachter und Fachexperten.

Merkblatter der DAKKS erldautern — wo erforderlich oder sinnvoll — die Inhalte der harmonisierten
Normen sowie ggf. weiterer Dokumente, die Anforderungen an Konformitatsbewertungsstellen,
deren Tatigkeiten und Verfahren beinhalten und unterstiitzen somit ein einheitliches Verstandnis
und eine einheitliche Anwendung dieser Dokumente im Akkreditierungsverfahren und durch ak-
kreditierte Konformitatsbewertungsstellen.

Merkblatter orientieren sich i. d. R. an der Struktur der relevanten harmonisierten Normen. Es ist
jedoch auch moglich, Merkblatter zu einzelnen Sektoren oder Bereichen zu veréffentlichen, um
den interessierten Lesern einen Uberblick (iber Akkreditierungen in einem speziellen Sektor oder
Bereich zu verschaffen.

Merkblatter werden bei Bedarf fortgeschrieben und mit dem jeweils aktuellen Ausgabestand auf
der Website der DAKKS veroffentlicht.

Merkblatter erheben zu keinem Zeitpunkt den Anspruch auf Vollstandigkeit in dem Sinne, dass
alle Punkte in einem Gesetz oder einer Norm adressiert werden.
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Akkreditierungsaktivitat

Eine Akkreditierungsaktivitat ist ein Bereich, in dem die Akkredi-
tierungsstelle Akkreditierungen erteilt. Die Aufnahme einer Akti-
vitat setzt das Vorhandensein von Kompetenz in der Akkreditie-
rungsstelle voraus und bedarf demzufolge der Entscheidung, ob
die Akkreditierungsstelle diese Aktivitat in ihr Programm aufneh-
men kann und will. Wird eine Aktivitat nicht aufgenommen, kann
ein Antragsteller sich an eine andere nationale Akkreditierungs-
stelle im EWR wenden (vgl. Art 7 VO (EG) Nr. 765/2008).

Akkreditierungsprogramm

Regeln und Verfahren in Bezug auf die Akkreditierung von Kon-
formitatsbewertungsstellen, fiir die dieselben Anforderungen
gelten (vgl. Abschnitt 3.8. DIN EN ISO/IEC 17011).

Befugnis erteilende Behorde
(BeB)

Behorden im Sinne von §1 Abs. 2 i.V.m. § 2 Abs. 3 Satz 2
AkkStellG sowie § 39 BDSG.

Konformitatsbewertungs
programm (Programm)

Reihe von Regeln und Verfahren, die den Gegenstand der Konfor-
mitatsbewertung beschreiben, die festgelegten Anforderungen
identifizieren und die Vorgehensweise zur Durchfiihrung der Kon-
formitatsbewertung beschreiben

(vgl. Abschnitt 4.9. DIN EN ISO/IEC 17000).

Norm

Norm ist eine von einer anerkannten Normungsorganisation an-
genommene technische Spezifikation zur wiederholten oder
standigen Anwendung, deren Einhaltung nicht zwingend ist und
die unter eine der nachstehenden Kategorien fallt:

a. ,internationale Norm“: eine Norm, die von einer interna-
tionalen Normungsorganisation angenommen wurde;

b. ,europdische Norm“: eine Norm, die von einer europai-
schen Normungsorganisation angenommen wurde;

c. ,harmonisierte Norm“: eine europaische Norm, die auf
der Grundlage eines Auftrags der Kommission zur Durch-
fihrung von Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union angenommen wurde;

d. ,nationale Norm“: eine Norm, die von einer nationalen

Normungsorganisation angenommen wurde;
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Unter den Begriff Norm fallen ferner Dokumente der europai-
schen oder nationalen Normung, als sonstige technische Spezifi-
kation (PAS/ DIN-SPEC).

Produktzertifizierungssystem

Zum Verstandnis und zur Unterscheidung der Begriffe Konformi-
tatsbewertungssystem und Konformitatsbewertungsprogramm
sind folgende Abbildungen aus DIN EN ISO/IEC 17067 hilfreich.

Produktzertifizierungs-
programm

Regeln, Verfahren,
Leitung und Lenkung
bezogen auf einen
bestimmten Satz von
festgelegten
Anforderungen

a) Einzelnes Produktzertifizierungsprogramm

Produktzertifizierungs-
system

Regeln, Verfahren,
Leitung und Lenkung

Produkt-
zertifizierungs-
programm A

1

|

|

|

1

|

|

1

1 Anwendung des
Systems auf einen

1 bestimmten Satz von

1 festgelegten

| Anforderungen A

1

1

|

|

|

1

|

1

Produkt-
zertifizierungs-
programm B

Anwendung des
Systems auf einen
bestimmten Satz von
festgelegten
Anforderungen B

b) Produktzertifizierungssystem bezogen auf mehrere Programme

Programmeigner(PE)

Ein Programmeigner (scheme owner) ist eine Person oder sons-
tige rechtlich identifizierbare Organisation gemaR Abschnitt 3.11
DIN EN ISO/IEC 17065, die als Aussteller eines Konformitatszei-
chens geméaR Abschnitt 3.3 DIN EN ISO/IEC 17030 (Konformitats-
bewertungsstelle) oder als Eigentliimer eines Konformitatszei-
chens geméaR Abschnitt 3.2 DIN EN ISO/IEC 17030 Urheber von
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Kriterien fir die Vergabe eines Zertifikates, Gltesiegels oder ei-
ner dhnlichen Bestdtigung ist und durch rechtlich bindende Ver-
einbarung mit akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen, die
Einhaltung der Kriterien des Programmeigners zur Vergabe des
Zertifikates, Gltesiegels oder einer ahnlichen Bestatigung verein-
bart und ggf. liberwacht.

Programminhaber Programminhaber ist entweder ein Programmeigner oder eine
Konformitatsbewertungsstelle und bringt zum Ausdruck, dass die
rechtliche Inhaberschaft am Programmtext besteht. Der Begriff
wird benutzt, wenn es auf eine Unterscheidung zwischen KBS
und PE nicht ankommt.

Prifungsrisiko Beschreibt das Risiko einer Konformitatsbewertungsstelle, den
Konformitatsbewertungsgegenstand als konform zu bestatigen,
obwohl eine Nichtkonformitat unerkannt vorgelegen hat.

Rechtsvorschriften Rechtsvorschriften sind formelle und materielle Gesetze im Sinne
des GG und Art. 288 AEUV sowie volkerrechtliche Abkommen im
Range eines Bundesgesetzes (z.B. TBT- Abkommen; MRA's).

Technische Spezifikation Technische Spezifikation gemaR der RL 1535/2015 EU ist eine
Spezifikation, die in einem Schriftstiick enthalten ist, das Merk-
male flr ein Erzeugnis vorschreibt, wie Qualitatsstufen, Ge-
brauchstauglichkeit, Sicherheit oder Abmessungen, einschlieRlich
der Vorschriften Gber Verkaufsbezeichnung, Terminologie, Sym-
bole, Prifungen und Priifverfahren, Verpackung, Kennzeichnung
und Beschriftung des Erzeugnisses sowie (iber Konformitatsbe-
wertungsverfahren. Unter den Begriff ,technische Spezifikation”
fallen ferner die Herstellungsmethoden und -verfahren fir die
landwirtschaftlichen Erzeugnisse gemal Artikel 38 Absatz 1 Un-
terabsatz 2 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europaischen
Union (AEUV), flr die Erzeugnisse, die zur menschlichen und tie-
rischen Erndhrung bestimmt sind, fiir die Arzneimittel gemaR Ar-
tikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates (1) sowie die Herstellungsmethoden und -verfah-
ren flr andere Erzeugnisse, sofern sie die Merkmale dieser Er-
zeugnisse beeinflussen. Unter den Begriff ,technische Spezifika-
tion“ fallen ferner ,sonstige Vorschriften“ fiir ein Erzeugnis, die

keine technische Spezifikation sind und insbesondere zum Schutz
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der Verbraucher oder der Umwelt erlassen werden und den Le-
benszyklus des Erzeugnisses nach dem Inverkehrbringen betref-
fen, wie Vorschriften fiir Gebrauch, Wiederverwertung, Wieder-
verwendung oder Beseitigung, sofern diese Vorschriften die Zu-
sammensetzung oder die Art des Erzeugnisses oder seine Ver-
marktung wesentlich beeinflussen kénnen.

Technische Vorschrift Technische Vorschrift gemaR der RL 1535/2015 EU ist eine tech-
nische Spezifikation oder sonstige Vorschrift oder Vorschrift be-
treffend Dienste, einschlieBlich der einschlagigen Verwaltungs-
vorschriften, deren Beachtung rechtlich oder de facto fiir das In-
verkehrbringen, die Erbringung des Dienstes, die Niederlassung
eines Erbringers von Diensten oder die Verwendung in einem
Mitgliedstaat oder in einem groRRen Teil dieses Staates verbind-
lich ist, sowie die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten, mit denen Herstellung, Einfuhr, Inverkehrbringen
oder Verwendung eines Erzeugnisses oder Erbringung oder Nut-
zung eines Dienstes oder die Niederlassung als Erbringer von
Diensten verboten werden.

Technische de-facto-Vorschriften sind insbesondere:

Die Rechts- oder Verwaltungsvorschriften eines Mitgliedstaats, in
denen entweder auf technische Spezifikationen oder sonstige
Vorschriften oder auf Vorschriften betreffend Dienste oder auf
Berufskodizes oder Verhaltenskodizes, die ihrerseits einen Ver-
weis auf technische Spezifikationen oder sonstige Vorschriften o-
der auf Vorschriften betreffend Dienste enthalten, verwiesen
wird und deren Einhaltung eine Konformitat mit den durch die
genannten Rechts- oder Verwaltungsvorschriften festgelegten
Bestimmungen vermuten lasst; ii) die freiwilligen Vereinbarun-
gen, bei denen der Staat Vertragspartei ist und die im offentli-
chen Interesse die Einhaltung von technischen Spezifikationen
oder sonstigen Vorschriften oder von Vorschriften betreffend
Dienste mit Ausnahme der Vergabevorschriften im 6ffentlichen
Beschaffungswesen bezwecken;

Die technischen Spezifikationen oder sonstigen Vorschriften oder
die Vorschriften betreffend Dienste, die mit steuerlichen oder fi-
nanziellen MaRRnahmen verbunden sind, die auf den Verbrauch
der Erzeugnisse oder die Inanspruchnahme der Dienste Einfluss
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haben, indem sie die Einhaltung dieser technischen Spezifikatio-
nen oder sonstigen Vorschriften oder Vorschriften betreffend
Dienste fordern; dies gilt nicht fir technische Spezifikationen
oder sonstige Vorschriften oder Vorschriften betreffend Dienste,
die die nationalen Systeme der sozialen Sicherheit betreffen.

Dies betrifft die technischen Vorschriften, die von den durch die
Mitgliedstaaten benannten Behorden festgelegt werden und in
einer von der Kommission ausgearbeiteten und gegebenenfalls
aktualisierten Liste im Rahmen des Ausschusses nach Artikel 2
aufgefihrt sind.

Verschweigensfrist Unter der Verschweigensfrist, versteht man im Verwaltungs- und
Staatsorganisationsrecht die Zeitspanne, nach der eine unter ver-
schiedenen Beteiligten abzustimmende Entscheidung als be-
schlossen gilt, wenn von keiner Seite Widerspruch erfolgt.

2 Geltungsbereich des Merkblatts

2.1 Horizontaler Geltungsbereich

(1) Dieses Merkblatt ist als horizontale Regelung fiir alle Abteilungen der DAkkS verbindlich und
gilt fur alle Zertifizierungsstellen (DIN EN ISO/IEC 17065, DIN EN ISO/IEC 17021,
DIN EN ISO/IEC 17024, DIN EN ISO/IEC 17029, DIN EN ISO 14065) und Inspektionsstellen
(DIN EN ISO/IEC 17020).

(2)  Dieses Merkblatt findet grundséatzlich keine Anwendung fir neue Verfahren/Konformitatsbe-
wertungstatigkeiten, die von Laboratorien, Referenzmaterialherstellern oder Anbietern von
Eignungsprifungen entwickelt/eingefiihrt sowie fur Verfahren in Biobanken und fir die Auf-
nahme in den Geltungsbereich einer Akkreditierung beantragt werden. Eine Programmprifung
fur ,,Hausverfahren” im Laborbereich erfolgt ausschlieBlich gemaR DIN EN ISO/IEC 17025 inner-
halb des Akkreditierungsverfahrens fiir das Labor.

2.2 Sachlicher Geltungsbereich (Abschnitt 4.6.3 EN DIN EN ISO/IEC 17011)

(1) GemaR Abschnitt 4.6.3 EN DIN EN ISO/IEC 17011 muss die Akkreditierungsstelle Gber Regelun-
gen und dokumentierte Verfahren verfiigen, um die Eignung der Konformitatsbewertungspro-
gramme und -normen fiir Akkreditierungszwecke zu bestimmen.

(2) Dieses Merkblatt betrifft die Prifung und Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit von priva-
ten Konformititsbewertungsprogrammen fiir die Aufnahme oder (nach Anderung) deren Ver-
bleib im Akkreditierungsangebot der DAKKS. Soweit die DAkkS die zustandige Sitz-Akkreditie-
rungsstelle ist oder durch EA als sog. ,,Home Accreditation Body” benannt wurde, betrifft es
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auch die Aufnahme und den Verbleib als europaisches Programm im Geltungsbereich der Un-
terzeichner des EA-MLA, soweit dies gesondert beantragt worden ist.

(3) Dieses Merkblatt ist nicht anzuwenden auf die Erweiterung von Akkreditierungsaktivitaten auf-
grund gesetzlicher Zuweisung oder aufgrund der Veroffentlichung neuer Normen, die Konfor-
mitatsbewertungen vorsehen (Typ A Normen). Ist ein Antragsteller der Auffassung, dass die
DAKkKS auf Grundlage einer neuen internationalen, europaischen oder nationalen Norm ihre
Akkreditierungsaktivitaten ausweiten soll, kann er dies formlos beantragen. Antrage sind zu
richten an:

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS)
Standort Berlin, Spittelmarkt 10 | 10117 Berlin
schemevalidation@dakks.de

(4) Soweit Ministerien oder Behorden in Bund und Landern ein Konformitatsbewertungspro-
gramm entwerfen wollen, um dieses als technische Vorschrift im Sinne der VO 1025/2012 oder
RL 1535/2015 fur die national verpflichtende Anwendung zu formulieren, kann die DAKKS im
Wege der Amtshilfe beratend unterstiitzen. Die Verantwortung fiir das Konformitatsbewer-
tungsprogramm bleibt jedoch bei der Behorde oder staatlichen Institution. Antrage auf Unter-
stltzung sind zu richten an:

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS)
Standort Berlin, Spittelmarkt 10 | 10117 Berlin
schemevalidation@dakks.de

(5) Die DAKKS ist bestrebt, in der Entwicklungsphase von Konformitatsbewertungsprogrammen,
die in Form von gesetzlichen Vorschriften oder Normen erarbeitet werden, eingebunden zu
sein, um Widerspriche und Konflikte zur VO (EG) Nr. 765/2008, zum AkkStelleG, zur DIN EN
DIN EN ISO/IEC 17011 und den EA, ILAC-, IAF- bzw. DAkkS-Regeln auszuschlieRen.

(6)  Neue Konformitdtsbewertungsprogramme, die vom Gesetzgeber festgelegt wurden, oder Ge-
genstand internationaler und européaischer Normen sind, werden grundsatzlich in den Umfang
der durch die DAKkS angebotenen Akkreditierung aufgenommen, sofern der Gesetzgeber eine
Umsetzungsfrist festgelegt hat. Andernfalls legt die DAkkS den Zeitpunkt der Aufnahme der
Aktivitat nach pflichtgemaBem Ermessen unter Wirdigung des erforderlichen Zeitraums fur
den Aufbau der Kompetenzen und Verfahren sowie der Marktnachfrage und Dringlichkeit fest.

(7)  Dieses Merkblatt beschreibt nicht den Verhandlungsprozess mit sog. Programmeignern (PE),
wenn diese konkrete Vorgaben an die Akkreditierungsstelle oder den Akkreditierungsprozess
machen (IAF/EA Level 1). Solche Regelungen kdnnen zwar grundséatzlich Bestandteil eines Pro-
gramms (GUtesiegels) sein, setzen aber einen gesonderten Verhandlungsprozess, eine vertrag-
liche Vereinbarung zwischen der DAkkS und dem Programmeigner sowie weitere Prozesse von
EA voraus. Die hierzu notwendigen Verhandlungen kénnen aber innerhalb des hier nachfol-
gend beschriebenen Prozesses zusatzlich beantragt werden.
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DAKKS - Politik bei der Priifung neuer Konformitatsbewertungsprogramme

Die DAKKS ist die nationale Akkreditierungsstelle der Bundesrepublik Deutschland. Sie handelt
nach der VO (EG) Nr. 765/2008 und dem Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) im 6ffentli-
chen Interesse als allein zustandige Behérde fiir die Akkreditierung und Uberwachung von Kon-
formitatsbewertungsstellen in Deutschland im gesetzlich geregelten Bereich und im Bereich
der freiwilligen Konformitatsbewertung (Art. 3 VO (EG) Nr. 765/2008).

Die Bedeutung der Konformitatsbewertung und Akkreditierung hat in den letzten Jahren stark
zugenommen, weil die Konformitatsbewertung und Akkreditierung als horizontale (also Sektor
unabhangige) Basis-Infrastruktur fiir den Marktzugang sicherer Produkte und Dienstleistungen
in der Européischen Union und dem EWR auf Basis der VO (EG) Nr. 765/2008 etabliert worden
ist.

Daneben sind Konformitatsbewertungsnachweise auf Grundlage der Akkreditierung gemaR
Art. 44 der Vergaberichtlinie (RL 2014/24/EU) im Vergaberecht das bevorzugte Instrument zur
Nachweisfiihrung in der EU und dem EWR. Offentliche Vergabestellen diirfen deshalb nur noch
Konformitatsnachweise und Gultesiegel verlangen, die von Stellen ausgegeben werden, die
nach der VO (EG) Nr. 765/2008 akkreditiert worden sind.

Dies hat zur Folge, dass zunehmend neue Konformitatsbewertungsleistungen in den verschie-
denen Sektoren und fiir den jeweiligen Stand der Technik durch Konformitatsbewertungsstel-
len, andere unabhdngige Marktteilnehmer wie Verbande und NGO’s oder Gltesiegelherausge-
ber entwickelt werden missen, um den vielfaltigen Marktanforderungen gerecht werden zu
kénnen.

Das flexible System, der im Hinblick auf Akkreditierungsanforderungen harmonisierten Konfor-
mitatsbewertungsprogramme, ist ein wichtiger Faktor, um in hoch innovativen Markten inter-
national anerkannte Priifungsergebnisse gegenseitig anzuerkennen, auch wenn die Harmoni-
sierung der Normen fiir den Bewertungsgegenstand noch nicht abgeschlossen ist.

GemaR DIN EN ISO/IEC 17011 soll ein System zur Akkreditierung von Konformitatsbewertungs-
stellen fir eine konsistente Durchfiihrung der Konformitatsbewertung nach Normen und Kon-

formitatsbewertungsprogrammen sorgen, die auf internationalem Konsens basieren, um dem

Gesundheitswesen, der Sicherheit, der Umwelt und dem Gemeinwohl zugutezukommen sowie
den Gesetzgeber und Endverbraucher zu unterstitzen.

Das nachfolgend beschriebene Verfahren zur Prifung der Akkreditierungsfahigkeit von Konfor-
mitatsbewertungsprogrammen, zur Anwendung durch akkreditierte Konformitatsbewertungs-
stellen, klart fiir den Antragsteller im Vorfeld des Akkreditierungsverfahrens der Konformitats-
bewertungsstelle verbindlich, dass das Konformitatsbewertungsprogramm aus technischen
und regulatorischen Gesichtspunkten den Anspriichen genligt, um in den Umfang der durch
die DAkkS angebotenen Akkreditierungen aufgenommen zu werden.
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(8) Das Konformitdtsbewertungsprogramm wird erst Bestandteil des Umfangs der durch die
DAKkS angebotenen Akkreditierungen, wenn mindestens eine akkreditierte Konformitatsbe-
wertungsstelle, die durch die DAKkS tGberwacht wird, das bestatigte Konformitatsbewertungs-
programm, durch Antrag auf Erst- oder Erweiterungsakkreditierung in ihr Produktportfolio
Ubernommen hat und dafir eine Akkreditierung erteilt worden ist.

(9)  Fur die Beurteilung der Akkreditierungsfahigkeit von privaten Konformitatsbewertungspro-
grammen verfolgt die DAkKS folgende Politik:

= Beziglich der Entscheidung zur Aufnahme neuer Konformitatsbewertungsprogramme han-
delt die DAkkS unabhangig und unparteilich und wahrt den Gleichbehandlungsgrundsatz;

= Die DAKKS ist gemall dem TBT-Abkommen der WTO verpflichtet, das Instrument der Nor-
mung in Bezug auf die Etablierung neuer Konformitatsbewertungsprogramme zu unterstut-
zen. Soweit in bestimmten Bereichen Normen oder Normentwiirfe vorliegen, sollen diese
grundsatzlich den Programmen zugrunde gelegt oder berlicksichtigt werden, um die ent-
sprechenden Harmonisierungsergebnisse nicht zu beeintrachtigen;

= Im Sinne der Forderung des freien Warenverkehrs in Europa und innerhalb des Geltungsbe-
reichs des WTO-Abkommens, begriiRt die DAKKS die Etablierung international ausgerichte-
ter Konformitatsbewertungsprogramme;

= Die DAKKS fordert beziiglich der Aufnahme neuer Konformitatsbewertungsprogramme den
Informationsaustausch und die Abstimmung mit den nationalen Akkreditierungsstellen in
Europa und halt sich an die diesbezliglich geltenden Regeln von EA (EA-1/22);

= Konformitatsbewertungsprogramme von PE, die nicht selbst Konformitatsbewertungsstelle
sind, erfordern in der Regel den Nachweis, dass das Konformitatsbewertungsprogramm
dem Markt fiir akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen zu nichtdiskriminierenden Be-
dingungen bereitgestellt wird, um im Einklang mit den Vorgaben von Art. 101 und 106
AEUV zu stehen (FRAND-Vereinbarung). Es ist jedoch nicht Aufgabe der DAKKS, im Rahmen
dieser Prifung die wettbewerbsrechtliche Zulassigkeit fiir den Antragsteller zu beurteilen.
Die Vereinbarkeit des Handelns des PE mit dem europadischen Wettbewerbsrecht liegt allein
in seiner Verantwortung.

4 Grundsdtze zum Umfang der durch die DAkkS angebotenen Akkreditierungen (Level 1)
4.1 Verfahren zur Priifung von Konformitatsbewertungsprogrammen

4.1.1 Erforderlichkeit einer Programmpriifung

(1)  Eine Programmpriifung ist stets dann notwendig, wenn eine akkreditierte Konformitatsbewer-
tungsstelle auf Grundlage des zu Uberpriifenden Konformitatsbewertungsprogramms, im Rah-
men von Drittparteienbewertungen (3rd-Party), Konformitatsbewertungsnachweise an den
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Markt ausgeben will, die nicht oder nicht vollstdndig in gesetzlichen Anforderungen, techni-
schen Vorschriften oder anerkannten Normen geregelt sind oder von diesen abweichen oder
Uber diese hinausgehen (insb. bei Gitesiegeln/Konformitatszeichen).

(2)  Jegliche Revisionen des Programms sind vom PE erneut der DAKKS zur Priifung und Feststel-
lung einzureichen. Je nach Umfang und Wesen der Anderungen erfolgt eine erneute Priifung
oder nur die Feststellung, dass die Revision nicht wesentlich war und die Feststellungswirkung
zur Akkreditierungsfahigkeit fortbesteht.

4.1.2 Aligemeiner PriifungsmaRstab

(1) Die DAkkS muss die Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit des beantragten Konformitatsbe-
wertungsprogrammes ablehnen, wenn das Programm in Widerspruch zu gesetzlichen Vorga-
ben steht. Insbesondere, wenn es in Widerspruch zu den Vorgaben der VO (EG) 765/2008,
dem Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) oder einschlagigen internationalen und europa-
ischen Normen zur Konformitatsbewertung und Akkreditierung und/oder bei fehlender Uber-
einstimmung mit den Regeln der DAKKS, einschlieRlich der Regeln der internationalen Akkredi-
tierungsorganisationen (EA/IAF/ILAC) steht.

(2) Die Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit des Konformitatsbewertungsprogrammes muss
weiterhin versagt werden, wenn der Antragsteller nicht zur Uberzeugung der DAkkS nachwei-
sen kann, dass in dem Konformitatsbewertungsprogramm alle notwendigen regulativen und
normativen Mindestvorgaben an den Bewertungsgegenstand (Level 4 und 5) nach dem jeweili-
gen Stand der Technik und unter Berlicksichtigung des Prifungsrisikos abgepriift und bewertet
werden.

(3) Das gleiche gilt, sofern der Antragsteller nicht zur Uberzeugung der DAKkS nachweisen kann,
dass die im Konformitatsbewertungsprogramm beschriebenen Verfahren der Konformitatsbe-
wertung, eine Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse sicherstellen.

4.1.3 Antragsberechtigung

4.1.3.1 Allgemeines

(1)  Anspruch auf Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit haben grundsatzlich nur akkreditierte
Konformitatsbewertungsstellen (Siehe 4.1.3.2) und juristische Personen oder sonstige rechtlich
identifizierbare Organisation, die Konformitatsbewertungsstellen ein Konformitatsbewertungs-
programm als PE (Siehe 4.1.3.3) am Markt fiir Konformitatsbewertung bereitstellen wollen.

4.1.3.2 Akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen

(1)  Far den Nachweis der Antragsberechtigung gentigt, dass der Antragsteller verbindlich erklart,
nach Bestatigung des Programms einen Antrag auf Akkreditierung als Konformitatsbewer-
tungsstelle fir dieses Programm bei der DAKKS zu stellen.
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(2)  Wird im Laufe des Verfahrens eine bestehende Akkreditierung als Konformitatsbewertungs-
stelle rechtskréaftig versagt, entfallt die Antragsberechtigung riickwirkend, sofern der Feststel-
lungsbescheid noch nicht bestandskraftig geworden war.

(3) Antragsberechtigt sind nur akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen mit Sitz in Deutsch-
land oder unter den Voraussetzungen der grenziiberscheitenden Akkreditierung gemaR Art. 7
VO (EG) Nr. 765/2008 und EA 2/13 (Cross Frontier Accreditation) auch Stellen aus dem Aus-
land.

4.1.3.3 Programmeigner

(1)  Antragsberechtigt sind nur PE mit Sitz in Deutschland oder unter den Voraussetzungen der
grenziberscheitenden Akkreditierung gemaR Art. 7 VO (EG) Nr. 765/2008 und EA 2/13 (Cross
Frontier Accreditation) auch Stellen aus dem EWR sowie Stellen mit Sitz im Drittland.

(2) Der PE muss fiir die Antragsberechtigung die Unterstltzung durch mindestens zwei Konformi-
tatsbewertungsstellen nachweisen. Dies kann z.B. durch Vorlage von Erklarungen der akkredi-
tierten Stellen erfolgen, dass diese im Falle der Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit einen
Erweiterungsantrag zur Akkreditierung (fiir die Aufnahme in ihren Geltungsbereich) bezogen
auf das Programm des PE, beabsichtigen zu stellen.

(3) InBereichen, in denen noch keine Stellen fiir vergleichbare Tatigkeiten, wie im Programm be-
schrieben, akkreditiert sind, genlgt es, dass die Unterstitzer erklaren, nach Bestatigung des
Programms einen Antrag auf Akkreditierung bei der DAkKS innerhalb von 12 Monaten nach Be-
kanntgabe des Feststellungsbescheides liber die Akkreditierungsfahigkeit des Programms zu
stellen.

4.1.4 Ablauf des Verfahrens
4.1.4.1 Antragsphase

(1)  Die Priifung auf Akkreditierungsfahigkeit ist schriftlich und formgebunden zu beantragen. Fol-
gendes Formular (zu finden auf der DAkkS Webseite) ist zu verwenden:

Antrag auf Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit eines Konformitatshewertungspro-
gramms, Kennung: FO-KBP_Antrag

Daneben sind folgende Unterlagen (zu finden auf der DAkkS Webseite) einzureichen:

= Liste einzureichender Unterlagen fiir die Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit eines
neuen Konformitatsbewertungsprogramms, Kennung: LI-EU _KBP

= Checkliste zu neuen Konformitatsbewertungsprogrammen, Kennung: FO-KBP Checkliste

= Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen sowie Evaluierungsarten und -metho-
den gem3R DIN EN ISO/IEC 17067 Abschnitt 6.5.1 lit. b) und g), Kennung: FO-KBP_Muster-
Matrix-zu-Tz-6.5.1 17067
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(2)  Der Antrag (FO-KBP_Antrag) ist schriftlich zu richten an:

Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS)
Antragsservice und Neukundenbetreuung
Spittelmarkt 10
10117 Berlin
(3)  Nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen in der Programmprifungsstelle, wird der
Eingang bestatigt und ein Aktenzeichen vergeben, das der Antragsteller zukiinftig in jeder Kor-
respondenz zu verwenden hat.

(4) Dieunter 4.1.4.1. Absatz 1 geforderten weiteren Unterlagen sind ausschlieBlich elektronisch
Uber die von der DAKKS bereitgestellte Plattform einzureichen.

(5) Die DAKKS pruft, ob der Antrag vollstéandig ist und eine Antragsberechtigung gegeben ist. Der
Antragsteller erhilt bei vollstandigem Antrag und Nachweisen sowie bei gegebener Antragsbe-
rechtigung eine Vollstandigkeitsbestatigung.

4.1.4.2 Einbindung der Aufsicht

(1) Die DAKKS entscheidet nach Prifung der Antragsunterlagen, ob ein gesetzlich geregelter Be-
reich durch das Programm betroffen sein kdnnte oder sonst die zustdandige Aufsicht zu infor-
mieren ist.

4.1.4.3 Prufungsphase einschl. Bewertung des Validierungsberichtes

(1)  Nach Ablauf der eventuellen Verschweigensfrist flir die Aufsicht oder nach Klarung von mogli-
chen Vorbehalten der Aufsicht, beginnt die materielle Priifung des Programmes.

(2)  Zunachst wird eine Systemprifung durch die DAKKS gegen gesetzliche Anforderungen und die
Akkreditierungsnormen auf Level 3 durchgefiihrt. Daraus resultiert ein Systembericht, der
eventuelle Abweichungen gegen die 0.g. Gesetze und Normen auflistet.

(3) Die materielle Fachpriifung wird im Anschluss an die Systempriifung durch die DAKKS je nach
Komplexitat unter Heranziehung von kompetenten Priifern durchgefiihrt. Die Fachpriifung be-
inhaltet insbesondere die Bewertung der Eignung der Evaluierungstatigkeiten. Geeignete Pri-
fer sind neben den Mitarbeitern der DAKKS interne oder externe Fach- und Systembegutachter
oder Fachexperten und sonstige fachlich geeignete Bedienstete der DAKKS. In Ausnahmefillen
kann die gesonderte Fachpriifung entfallen und durch den Systempriifer durchgefiihrt werden.

(4) Ist eine BeB aufgrund gesetzlicher Regelungen bei der Programmprifung oder der Genehmi-
gung von Kriterien einzubinden, wird diese mit der Fachbegutachtung beauftragt. Eine ggf. zu
erteilende Genehmigung von Kriterien durch die BeB erfolgt durch gesonderten Verwaltungs-
akt durch die BeB auRerhalb dieses Verfahrens.

(5) Die BeB erhilt flr die Fachprifung neben der Verfahrensakte insbesondere den Systempri-
fungsbericht der DAkkS zur weiteren Priifung und Bewertung.
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Der Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen sowie Evaluierungsarten und -metho-
den gemiR DIN EN ISO/IEC 17067 Abschnitt 6.5.1 lit. b) und g) kommt in der Programmpru-
fung eine zentrale Bedeutung zu. In dieser Matrix muss der Antragsteller detailliert darlegen,
welche konkreten Evaluierungsarten-/methoden zu jeder materiellen Anforderung an den Ge-
genstand der Bewertung (gesetzliche Anforderung; Standard, genehmigte Kriterien auf Level 5)
im Zertifizierungsprogramm festgelegt wurden.

Eine ebenso zentrale Bedeutung kommt in der Priifung dem Validierungsbericht des Antrag-
stellers zu. Aus dem Validierungsbericht muss sich ergeben, dass das vorgelegte Programm
vom Antragsteller auf Eignung insbesondere im Hinblick auf Vergleichbarkeit und Reproduzier-
barkeit der Ergebnisse erfolgreich validiert wurde. Der Validierungsbericht muss aussagekraf-
tige Ergebnisse und Bewertungen des Validierungsverfahrens beim Antragsteller beinhalten,
die es einen sachkundigen Dritten ermaoglichen, in angemessener Zeit das Bewertungsergebnis
nachzuvollziehen.

Bei unvollstdndigen Antragsunterlagen oder ersichtlich ungeniigenden Programmen kann die
DAKKS die Priifung ohne Bericht mit knapper Begriindung mit negativer Entscheidung abschlie-
Ren. Eine Vorlage an den Programmausschuss ist nicht notwendig.

4.1.4.4 Beseitigung von Abweichungen

(1)

(2)

(3)

(4)

Der Antragsteller erhilt fiir den Fall einer grundsétzlich positiven Bewertung des Programms
am Ende der Systemprifung und am Ende der Fachprifung je eine angemessene Frist, um die
festgestellten Abweichungen zu beheben oder zu den Abweichungen Stellung zu nehmen, so-
wie ggf. weitere Nachweise beizubringen. Diese Frist kann im Ausnahmefall verlangert werden.

Die Programmpriifstelle fasst die Ricklaufe des Antragstellers und ggf. der BeB zusammen,
holt ggf. Bewertungen der Priifer zur Behebung der Abweichungen ein und erstellt fiir den Fall
einer positiven Empfehlung durch die System-und Fachprifer eine Entscheidungsvorlage fir
den Programmausschuss und beruft diesen ein.

Bei Konformitatsbewertungsprogrammen, die aufgrund gesetzlicher Regelungen eine Geneh-
migung der Kriterien/Standards (Level 4/5) erfordern, erfolgt die Ubermittlung der Entschei-
dungsvorlage an den Programmausschuss erst nach der Genehmigung durch die zustandige
BeB.

Kann der Antragsteller auch auf angemessene Nachfristsetzung keine Genehmigung durch die
zustandigen BeB erreichen, wird der Antrag negativ beschieden.

4.1.4.5 Bewertung und Entscheidung im Programmausschuss

(1)

Im Fall einer positiven Empfehlung durch die Programmpriifungsstelle nach abschlieRender
Bewertung der Beseitigung von Abweichungen entscheidet der Programmausschuss abschlie-
Rend tiber die Akkreditierungsfahigkeit des Programms anhand der Akte, ggf. der Genehmi-
gung der BeB, den Berichten der Priifer einschlieflich der Bewertung zu den MaBnahmen des
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Antragstellers zur Beseitigung von Abweichungen und anhand der von der Programmprifstelle
vorbereiteten Entscheidungsvorlage.

4.1.4.6 Bestatigung/Ablehnung der Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit

(1)

Auf Grundlage der Entscheidung des Programmausschusses erhalt der Antragsteller einen fest-
stellenden Bescheid zur Akkreditierungsfahigkeit des Programms.

4.1.4.7 Besonderheiten bei Komplex-/innovativen Systemen (vorwettbewerblich)

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)
(7)

Im Fall der Etablierung von privaten Konformitatsbewertungsprogrammen durch einen Pro-
gramminhaber, die innovative oder besonders komplexe Themenfelder abdecken, kann im
Rahmen des Antragsverfahrens eine Pilotphase eingerichtet werden. Diese ist insbesondere
bei ansonsten fehlender Datenbasis hinsichtlich einer Validierung des fraglichen Programms
notwendig.

Die Pilotphase dient dazu, die DAKKS friihzeitig in die Prifung des Entwurfs des Konformitats-
bewertungsprogramms einzubinden, damit die DAKKS ein vertieftes Verstandnis tber die Risi-
ken und technischen Zusammenhange erhilt.

Die DAkkS wird im Rahmen der Pilotphase nur priifend tatig. Eine Beratung des Antragstellers
ist unzuldssig. Eine Pilotphase kann nur mit Programmeignern durchgefiihrt werden, die keine
Konformitatsbewertungsstellen sind.

Eine solche Pilotphase beinhaltet im Wesentlichen das Witnessing der praktischen Evaluie-
rungstatigkeit in Begleitung entsprechender Experten (etwa Auditoren, Inspektoren, Laborper-
sonal).

Die DAKKS setzt im Rahmen der Priifung und Validierung in der Pilotphase nur Experten ein, die
nicht Mitglied im Programmausschuss sind.

Der Antragsteller muss die Absicht der Durchfiihrung einer Pilotphase beantragen.

Der mit der Durchfiihrung der Pilotphase verbundene Aufwand der DAkkS wird vom Antrag-
steller getragen.

4.1.4.8 Besonderheiten bei Verfahren mit Priifung bei EA gemaR EA 1/22

(1)

Fiir die Zusammenarbeit der DAkkS mit der European co-operation for Accreditation (EA) gel-
ten die aktuellen Festlegungen der Regel EA 1/22. Fiir den Antragsteller/PE sind insbesondere
folgende Festlegungen relevant:

= Fir international anwendbare Programme wird auf Antrag des Programmeigners durch EA
eine nationale Akkreditierungsstelle (NAB) als sogenannte Home-AB bestimmt, die fur die
erstmalige Bewertung und alle Anderungen des Programms zustandig ist. Es ist ausschlieRR-
lich diese NAB, mit der der Programminhaber zusammenarbeitet;
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= Sofern diese Programme Anforderungen an die Akkreditierungsstelle beinhalten, die iber
die DIN EN ISO/IEC 17011, die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 oder verbindliche IAF-, ILAC-
oder EA-Dokumente hinausgehen, missen diese Anforderungen von der General Assembly
von EA bestatigt werden. Dies kann eine betrachtliche Verzégerung des Prozesses der Prii-
fung des Programms verursachen;

= Die Ergebnisse der erstmaligen Bewertung werden EA durch die Home-AB zur Verfligung
gestellt. EA stellt ihren Mitgliedern die Ergebnisse fir eine 30-tdagige Kommentierung zur
Verfligung. Das Programm darf durch die Home-AB erst dann aufgenommen werden, wenn
die Kommentierungsfrist ohne Kommentare abgeschlossen wurde, bzw. wenn die sich dar-
aus ergebenden negativen Riickmeldungen geklart wurden;

= Fragestellungen an den PE werden ausschlieRlich Gber die Home-AB an diesen gerichtet;

Der Prozess zur Priifung als europaisches Programm bei EA wird durch die DAKKS erst und nur
eingeleitet, sofern die System- und Fachpriifung der DAKKS inhaltlich vollstandig positiv abge-
schlossen wurde.

4.1.49 Besonderheiten bei Einbindung von BeB

(1)

(2)

4.2
(1)

4.3
(1)

Sind andere Behorden als die DAKKS gesetzlich befugt, Konformitatsbewertungsprogramme in
ihrem Zustandigkeitsbereich zu billigen oder zu genehmigen, wird die jeweils zustandige Be-
horde bereits tiber den Antrag informiert.

Im Anschluss an die Fachpriifung wird die zustéandige Behdrde aufgefordert, ihr Einvernehmen
oder eine Genehmigung zu erteilen. Bleibt das Einvernehmen aus, kann keine positive Feststel-
lung durch die DAKKS getroffen werden. Der Antragsteller erhalt einen abschldgigen Bescheid.

Tatigkeit des Programmausschusses

Der Programmausschuss entscheidet auf Basis der vorliegenden Priifberichte abschlieRend
Uber die Akkreditierungsfahigkeit. Er setzt sich grundsatzlich aus mindestens zwei Personen
zusammen, die zuvor nicht an der Prifung des fraglichen Programms beteiligt waren. Die Pro-
grammprifstelle beruft den Programmausschuss ein.

Datenbank der bestédtigten Programme

Alle Programme deren Akkreditierungsfahigkeit positiv festgestellt wurde, werden auf der
Website der DAKkS unter Nennung des PE und der Version, die der Feststellung zugrunde lag,
gelistet. Der PE raumt der DAKKS zu diesem Zweck kostenfrei die notwendigen Rechte ein, um
die Abbildung von Giitezeichen in der Datenbank 6ffentlich bereitzustellen. Soweit Konformi-
tatszeichen im Sinne der DIN EN ISO/IEC 17030 verwendet werden, wird auch die 6ffentlich
zugéngliche Quelle fiir die Kriterien des Giitezeichens angegeben.
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4.4 Kosten des Verfahrens

(1) Der gesamte mit der Prifung der Akkreditierungsfahigkeit des Programms verbundene Auf-
wand der DAKKS, einschlieflich der notwendigen Auslagen, wird vom Antragsteller getragen.

(2)  Die Geblhren der DAkkS werden nach Zeitaufwand gemaR Tarifstelle 1.2 i.V.m. Tarifstelle 7
AkkStelleGebV berechnet.

(3) Die DAKKS behilt sich das Recht vor, die Durchfiihrung des Verfahrens von der Zahlung eines
Vorschusses bis zur Hohe der voraussichtlichen Gebiihren abhdngig zu machen (vgl. § 15 Abs. 1
BGebG).

(4)  Auslagen fiir externe Beauftragte (Reisekosten und Kosten fiir externe Priifer, insb. aus BeB’s)
werden gemald § 4 AkkStelleGebV auf Nachweis vom Antragsteller erstattet.

5 Anforderungen an Konformitatsbewertungsprogramme (Level 3 und 4)
(EA 1/22, DIN EN ISO/IEC 17067/ DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A/ DIN EN ISO/IEC 17030)
5.1 Allgemeine Anforderungen an Konformitatsbewertungsprogramme

5.1.1 Zulassiger Regelungsgegenstand von Konformitdtsbewertungsprogrammen

(1) Ein Konformitatsbewertungsprogramm ist eine technische Spezifikation flir akkreditierte Kon-
formitatsbewertungsstellen, in der spezifische Anforderungen, Regeln sowie Auswahl, Priif-
und Bewertungsverfahren beschrieben werden. Die Konformitatsbewertung eines Produkts,
einer Dienstleistung, eines Prozesses, eines Systems oder einer Person muss die mit dem Kon-
formitatsbewertungsnachweis (z.B. Zertifikat, Inspektionsbericht/-bescheinigung, Gitesiegel
usw.) verbundene Aussage, auf wissenschaftlich riickfihrbare, systematische und verlassliche
Weise treffen.

(2)  Die Regelungen eines Konformitatsbewertungsprogramms betreffen stets Anforderungen auf
Ebene von Level 4 gemaR EA-1/06, die die Tatigkeit der Konformitatsbewertungsstelle be-
schreiben. Es ist zuldssig, in einem Programm auch Anforderungen an den Bewertungsgegen-
stand (Level 5) zu definieren, wenn nationale oder internationale Normen fehlen oder diese
nicht ausreichend sind.

(3)  Solche Kriterien mussen die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17007 erfullen.

(4)  Anforderungen an die Akkreditierungsstelle sind nur zulassig, soweit diese in EA 1/22 zugelas-
sen sind. (vgl. Abschnitt 2.2(7)).
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5.1.2 Mindestanforderungen an ein Konformitatsbewertungsprogramm

(1)  Ein Konformitatsbewertungsprogramm muss fiir eine Akkreditierungsfahigkeit in der Regel und
soweit zutreffend die typischen Elemente gemaR DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A enthalten.

(2)  Beider Verwendung von Konformitatszeichen sind die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC
17030 einzuhalten. Das erfordert, dass die Anforderungskriterien 6ffentlich zuganglich sind
und stets UberwachungsmaRnahmen festzulegen sind.

(3) Sofern Konformitatsbewertungsprogramme eine verfahrenstechnische Beschreibung des Inha-
bers von Gewahrleistungsmarken sind, mit denen eine Konformitatsaussage und/oder die
Vergabe von Konformitatszeichen, Giitezeichen und die Priifung und Uberwachung von Ge-
wahrleistungsmarken im Sinne von § 106a MarkenG bzw. Art. 83 Abs. 1 UMV verbunden ist,
muss der Inhaber der Gewahrleistungsmarke Angaben dariiber machen, wie er die von der Ge-
wahrleistung umfassten Eigenschaften priifen und die Benutzung der Marke tGberwachen will
(vgl. § 106d MarkG). Aus § 106d Abs. 2 Nr. 1 MarkG folgt, dass diese Konformitatsbewertung
vom Inhaber der Gewahrleistungsmarke oder in seinem Auftrag erfolgen muss und sicherge-
stellt sein muss, dass der Inhabers der Gewahrleistungsmarke oder seine beauftragten Konfor-
mitatsbewertungsstellen selbst keine Tatigkeit ausiiben, die die Lieferung von Waren oder
Dienstleistungen, fiir die eine Gewahrleistung ibernommen wird, umfasst. Daraus folgt, dass
nur Konformitatsbewertungstatigkeiten durch eine ,zweite Seite" (second-party conformity
assessment activity) gemaR Abschnitt 4.4 DIN EN ISO/IEC 17000 oder ,eine dritte Seite" (third-
party conformity assessment activity) gemaR Abschnitt 4.5 DIN EN ISO/IEC 17000 zul&ssig sind.
Selbsterklarungssysteme der Wirtschaft, die wie Dachmarken funktionieren (wie z.B. in
Deutschland das ,RAL-Glitezeichen”) geniigen diesen Anforderungen nicht und kénnen des-
halb nicht Gegenstand der Programmprifung sein.

Die DIN EN ISO/IEC 17067 ist unabdingbar fir das Verstandnis, die Entwicklung, den Einsatz
oder die Pflege von Zertifizierungsprogrammen fiir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen.
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(4) Jedes Konformitatsbewertungsprogramm muss konkrete Aussagen zur Notwendigkeit und
wenn zutreffend der Ausgestaltung in den Bereichen Auswahl, Ermittlung, Bewertung, Bestati-
gung/Genehmigung und ggfs. Uberwachung formulieren, die im Rahmen des Priifungsverfah-
rens durch Nachweise untersetzt werden missen.

(5)  Zertifizierungsprogramme nach DIN EN ISO/IEC 17065 sind moglichst den Programmtypen der
DIN EN ISO/IEC 17067 zuzuordnen. Soweit aus Sicht des Antragstellers diese Programmtypen
nicht passend sind, ist zu erlautern, welche zusatzlichen Anforderungen eine Zuordnung aus-
schlieRen.

(6) Dem funktionalen Ansatz ist unbedingt Folge zu leisten. Der schematische Aufbau des funktio-
nalen Ansatzes ist folgender:
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(1) Folgende Mindestangaben zum funktionalen Ansatz der Konformitdtsbewertungstatigkeit im

Sinne der DIN EN ISO/IEC 17000 sind immer erforderlich:

I. Mindestaussagen zum Bereich "Auswahl"

(DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A, A.2.2.)

1.  Darstellung und Abgrenzung des Bewertungsgegenstandes.

(DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A, A.2.3.)
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2.  Darstellung der Anforderungen an den Bewertungsgegenstand (IAF/EA Level 5), z. B. aus
Gesetzen, internationalen Normen oder technischen Vorschriften sowie das erforderliche
Fachwissen, das notwendig ist, um die Entscheidung zu bewerten und auf deren Erfiillung
hin den Bewertungsgegenstand zu bestatigen.

3. Beidiesen Anforderungen soll es sich in der Regel um internationale Normen oder um
Normen oder Spezifikationen handeln, welche innerhalb des Sektors oder der Spezifikati-
onen einer Gruppe von Herstellern festgelegt sind. Werknormen und Herstellerspezifika-
tionen kdnnen nur ausnahmsweise Gegenstand von Erst- und Zweitparteienbestatigun-
gen werden. Sie kdnnen nicht Gegenstand von Drittparteienbestatigungen sein.

4.  Die Anforderungen des Programmeigners sind klar und eindeutig zu beschreiben, sodass
sie genau und einheitlich ausgelegt werden kénnen, damit Stellen, die Gebrauch von die-
sen Anforderungsdokumenten machen, von deren Inhalt ein einheitliches Verstandnis
ihrer Bedeutung und Absicht herauslesen kénnen.

5. Anforderungen an den Gegenstand der Bewertung sind in Form von konkreten und un-
missverstandlichen Kriterien zu formulieren, wo sachdienlich zusammen mit Grenzwer-
ten und Fehlergrenzen.

6.  Esist auch bei regulativen Kriterien darzustellen, inwieweit die Prinzipien der DIN EN
ISO/IEC 17007 fur Zwecke der Konformitdtsbewertung, ggf. durch Ergdnzungen im Pro-
gramm, erfillt werden kénnen. (DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A, A.2.4.)

7.  Darstellungen zur zutreffenden Konformitatsbewertungsart und Auswahl dieser im Hin-
blick auf den Gegenstand der Konformitatsbewertung (z.B. Labortests, Zertifizierung, In-
spektionsleistungen, etc.). Es ist darzustellen, warum die Auswahl der Konformitatsbe-
wertungsart oder eine Kombination, technisch geeignet ist, das regulatorische oder tech-
nische Ziel der Konformitatsaussage zu erreichen.

(DIN EN ISO/IEC 17000 Anhang A, A.2.1.)

8. Darstellung der notwendigen Planungs- und Vorbereitungstatigkeiten sowie planenden
Informationssammlungen und ggf. notwendigen Probenahmetatigkeiten oder Stichpro-
benverfahren.

9.  Essind Ausflihrungen zur Sicherstellung der Integritat und Verlasslichkeit bei der Infor-
mationssammlung fir die Ermittlung zu machen. Insbesondere bei der Bereitstellung von
Daten des Herstellers ist dazulegen, wie die Integritat dieser Daten durch konkrete Verifi-
zierung oder sonstige Kontrollen der KBS sichergestellt werden kann.

10. Wenn das Programm auch die Probenahme beinhaltet, sind Angaben dazu zu machen,
welches Probenahmeverfahren anzuwenden ist, um tibereinstimmende und reproduzier-
bare Ergebnisse zu erhalten. Es sollen soweit moglich immer Probenahmeverfahren an-
gewendet werden, die auf statistischen Methoden beruhen, um eine reprasentative Aus-
sage zu ermoglichen oder solche, die in internationalen Standards festgelegt sind. Nicht
statistische Methoden sind nur zulassig, soweit keine mathematisch belastbare Grundge-
samtheit verflgbar ist.
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Il. Mindestaussagen zum Bereich "Ermittlung"

1. Darlegung der Verwendung einer oder mehrerer Ermittlungsmethoden (z.B. Priifen, Au-
ditieren und/oder Untersuchen), um vollstandige Informationen lber die Erfillung von
festgelegten Anforderungen an den Gegenstand der Konformitdatsbewertung oder seiner
Stichprobe zu erhalten.

2.  Bei Serienprodukten oder Diensten ist darzulegen, wie durch statistische Verfahren eine
reprasentative Ermittlung abgesichert wird.

3. Inder Regel ist der Nachweis der Nutzung bewahrter Verfahren der Konformitatsbewer-
tung zu fihren (siehe 4.6 DIN EN ISO/IEC 17007).

4.  Wird von bewahrten Verfahren abgewichen, muss dies im Einzelnen unter Darlegung der
Griinde dargestellt werden.

5.  GemaR Abschnitt 6.5.1 lit. b) und g) DIN EN ISO/IEC 17067 muss zu jeder materiellen An-
forderung an den Gegenstand der Bewertung (gesetzliche Anforderung/Standard/geneh-
migte Kriterien auf Level 5) eine konkrete Evaluierungsart/-methode festgelegt (Level 4)
sein.

Dazu sollte die Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen und Evaluierungsart-
/methode, die auf der Website der DAKKS verfiigbar ist, genutzt werden (s. 4.1.4.1 An-
tragsphase).

lll. Mindestaussagen zum Bereich "Bewertung"

Zwingende Darstellung des Verfahrens zum Prifen des Nachweises von Konformitéat, der wah-
rend der Ermittlungsstufe erzielt wurde, um festzustellen, ob die festgelegten Anforderungen
erfillt werden. Hierbei sind die jeweiligen Anforderungen der Akkreditierungsnormen

(DIN EN ISO/IEC 17065, DIN EN ISO/IEC 17021-1, DIN EN ISO/IEC 17029, DIN EN ISO/IEC 17024
etc.) zu beachten.

IV. Mindestaussagen zum Bereich "Entscheidung"

Darstellung der Kriterien, welche Voraussetzungen sind fir: Erteilung, Aufrechterhalten, Erwei-
tern, Einschranken, Aussetzen oder Zuriickziehen der Bestatigung. Aus den Kriterien muss er-
sichtlich werden, wann Abweichungen kritisch sind. Ggf. sind Abweichungs-/Mangelkategori-
sierungssysteme darzustellen.

V. Mindestaussagen zum Bereich "Bestétigung/Genehmigung"

Darstellung des Prozesses der Beurteilung und Bestatigung, einschlieflich der Beurteilung von

Nachweisen aus der Ermittlungsstufe und eine anschlieRende Bestatigung, ob die Erfiillung der
festgelegten Anforderungen als Gegenstand der Konformitdtsbewertung zuverlassig dargelegt
worden ist, sowie (wo anwendbar) jede anschlieRende Kennzeichnung oder Genehmigung und
dessen Kontrolle (vgl. insbesondere DIN EN ISO/IEC 17030).

1. Ausstellen eines Konformitatszertifikats oder einer anderen Aussage zur Konformitat
(Bestatigung);
2.  Erteilen des Rechts zur Nutzung von Zertifikaten oder anderen Aussagen zur Konformitat;
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3.  Ausstellen eines Konformitatszertifikats fiir eine Charge von Produkten;

4.  Erteilen des Rechts zur Nutzung von Konformitatszeichen (Genehmigung) auf Grundlage
von Uberwachung oder Zertifizierung einer Charge;

5.  Sicherstellung des Verwendungsverbotes auf Produkten, wenn keine Produktprifung er-
folgt ist (insbesondere bei Managementsystemen).

VI. Mindestaussagen zum Bereich "Uberwachung"

Darlegung des Uberwachungsverfahrens, soweit wegen des Programmtyps (vgl. Abschnitt 5.3
DIN EN ISO/IEC 17067) anwendbar einschlieRlich des Intervalls und des AusmaRes an Uberwa-
chungsaktivitaten und Wiederholungsbegutachtungen, um sicherzustellen, dass der Gegen-
stand der Konformitatsbewertung auch weiterhin die spezifischen Anforderungen erfillt. Da-
bei ist auf die Risikoangemessenheit der ordentlichen UberwachungsmaRBnahmen einzugehen
und darzulegen, wie bei auBerordentlichen Erkenntnissen reagiert wird.

5.1.3 Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse

(1)  Der Antragsteller muss zur Uberzeugung der DAKkS nachweisen, dass die im Konformitatsbe-
wertungsprogramm beschriebenen Verfahren der Konformitatsbewertung, eine Vergleichbar-
keit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse sicherstellen.

(2) Dazuist im Einzelnen darzulegen und durch die Vorlage des Validierungsberichts nachzuwei-
sen, dass die Anforderungen an Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Ergebnisse im
Sinne Abschnitt 4.5 der DIN EN ISO/IEC 17007 gewdhrleistet werden kénnen.

(3) Die Validierung eines Konformitatsbewertungsverfahrens dient dem praktischen Nachweis,
dass das im Programm beschriebene Konformitatsbewertungsverfahren nachweislich fiir den
speziellen beabsichtigten Gebrauch geeignet ist. Dazu werden je nach Art der Konformitatsbe-
wertung z.B. betrachtet:

— Reprasentativitat

— Robustheit

— ggf. Messunsicherheit
— Vergleichbarkeit

Die ndheren Anforderungen oder auch zuldssige Vereinfachungen ergeben sich aus den norm-
bezogenen Besonderheiten und dem jeweiligen Anwendungskontext.

(4)  Essind stets konkrete Angaben zur Repréasentativitat aller Stichprobenverfahren zu machen.
Dazu sind die statistischen oder sonstigen Auswahlverfahren und deren Angemessenheit aus-
fiihrlich dazulegen.

5.1.4 Relevante Mindestanforderungen

(1)  Die Akkreditierungsfahigkeit eines Programms setzt voraus, dass der PE der keine Konformi-
tatsbewertungsstelle ist (die das Programm nur selbst nutzen will) das Programm allen akkre-
ditierten Konformitatsbewertungsstellen zu nichtdiskriminierenden Bedingungen anbietet. Der
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PE muss dazu regelmaRig eine sog. "FRAND-Selbstverpflichtung" abgeben (vgl. Tz. 287ff Leitli-
nien zur Anwendbarkeit von Artikel 101 des Vertrags Gber die Arbeitsweise der Europaischen
Union auf Vereinbarungen tber horizontale Zusammenarbeit (2011/C 11/01).

Der PE unterliegt im Hinblick auf den Erstellungsprozess fiir die technischen Kriterien unter
Umstédnden je nach Anwendungsbereich des Programms auch den Anforderungen an Anhang 3
zum TBT Abkommen der WTO und den Giitezeichenanforderungen gemaR Art. 43 RL (EU)
2014/24 und soweit es sich um Programme im Bereich IKT handelt, ggf. den Anforderungen fir
gemeinsame IKT-Spezifikationen gemaR der VO (EU) 1025/2012. Das Programm muss jeweils
eine Stellungnahme enthalten, ob diese Anforderungen erfiillt werden bzw. warum diese ggf.
nicht einschlagig sind.

Ist das Programm fiir die Nutzung durch 6ffentliche Vergabestellen relevant, muss der Antrag-
steller die Erfullung aller Anforderungen von Art. 43 RL (EU) 2014/24 nachweisen.

Es ist jedoch nicht Aufgabe der DAkKKS, im Rahmen dieser Priifung die wettbewerbsrechtliche
Zulassigkeit fur den Antragsteller zu beurteilen. Die Vereinbarkeit des Handelns des Pro-
grammeigners mit dem europdischen Wettbewerbsrecht liegt allein in seiner Verantwortung.
Dem Antrag ist eine Erklarung des Antragstellers beizufligen, in der er bestatigt, die wettbe-
werbsrechtlichen Fragestellungen geprift und positiv bewertet zu haben.

Das Konformitatsbewertungsprogramm darf im Hinblick auf die Festlegung von Kriterien an
den Gegenstand der Bewertung und im Hinblick auf die Anforderungen der Evaluierung den
Stand der Technik bzw. der Wissenschaft und Technik, wie er durch Normen definiert ist, nicht
unterschreiten. Soweit europdisch harmonisierte Normen bestehen, miissen Konformitatsbe-
wertungsprogramme mit diesen konform sein.

Vorgaben zum Aufbau der Programme

Das Konformitatsbewertungsprogramm ist im Grundsatz so aufzubauen, dass es den Haupt-
Uberschriften der zugrundeliegenden Konformitatsbewertungsnorm folgt.

Alle Ausfiihrungen im Programm sind auf konkrete Abschnitte der Referenznorm (Level 3) zu
referenzieren, um eine Prifung zu ermdoglichen.

Folgt das Programm in begriindeten Fallen nicht dem Aufbau der Norm, ist eine Bezugsmatrix
mit den Normbezligen vorzulegen.

Besondere Anforderungen

Bereich: Zertifizierung Managementsysteme (DIN EN ISO/IEC 17021-1)

Das Konformitatsbewertungsprogramm muss eine Analyse der Erforderlichkeit enthalten, in
der aufgezeigt wird, warum und in welchem Umfang vorhandene internationale Normvorga-
ben an die Konformitatsbewertung von Managementsystemen nicht herangezogen werden
kénnen oder durch das Programm zu konkretisieren sind.
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Dies kann im Zusammenhang mit der DIN EN ISO/IEC 17021-1 ausschlieRlich Auditaktivitaten
beinhalten.

Das Konformitatsbewertungsprogramm muss festlegen, mit welcher Auditzeit in welcher
Phase (Stufe 1 bzw. 2) und aufgrund welcher objektiven Nachweise oder sonstiger Audittechni-
ken die Konformitat festgestellt werden soll. Dieser Nachweis ist je festgelegter Anforderung
an den Gegenstand der Bewertung zu fiihren (hierzu sollte die Muster-Matrix, die auf der
Webseite der DAKKS zur Verfligung steht, genutzt werden).

Bereich: Zertifizierung Produkte/Prozesse/Dienstleistungen (DIN EN ISO/IEC 17065)

Das Konformitatsbewertungsprogramm muss Aussagen zu allen Punkten in Kap.6.5 der DIN EN
ISO/IEC 17067 enthalten.

Der Gegenstand der Bewertung kann generisch festgelegt oder formuliert werden, sofern fol-
gende Bedingung eingehalten wird: der Gegenstand wird mittels generell abstrakter Eigen-
schaften so beschrieben, dass eine Unterscheidung von anderen Bewertungsgegenstanden
moglich ist und eine Eignung der festgelegten Evaluierungsarten/-methoden in Bezug auf den
Gegenstand der Bewertung moglich bleibt.

e N O N O i ™y '
Gegenstand Anforderung/Kriterium Evaluierungsart-/ Uberwachungs-
programm | der Konf ithts- e Standard/N | Priiffmethode L thod
g er Konformitats- andard/Norm oo Frasemsl e methode
bewertung Level 5 Level 3,4 Umfang der U
/X AN "y . ./
' ™y T ™y 'a ™ Y
. . (Messen)
Beiciel Tisch Tischplattendicke _1_- Messen ) Stichprobe
eispie I5C 2 & -|<a||br|er_‘n?r Messschieber im Markt/Produktion
-Nachweis: Messprotokoll reprisentativ®

h N A /’ A ——

Bewertung DAkkS: ungeeignet —p»

Abbildung 3: Gegenstand und Festlegung gem. Abschnitt 6.5.1 lit. b) und g) DIN EN ISO/IEC 17067

Eine Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen und Evaluierungsart-/methode ist auf
der Website der DAKKS verfuigbar.

Sind die Evaluierungsmethoden oder Verfahren nicht selbst genormt, sind diese im Einzelnen
gesondert zu beschreiben. Sofern Normen vorliegen, sind diese mit den Antragsunterlagen ein-
zureichen.

Bereich: Zertifizierung von Personen (DIN EN ISO/IEC 17024)

Das Konformitatsbewertungsprogramm muss eine Analyse der zur Abgrenzung des Pro-
gramms zum gesetzlich geregelten Bereich der Bildung und zu anderen gesetzlichen Vorgaben
zur Personenqualifizierung, insbesondere nach Landesrecht, enthalten.
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(2)  Eine Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen und Evaluierungsart-/methode ist auf
der Website der DAKKS verfuigbar.

(3)  Fiir den Fall, dass keine Uberwachung festgelegt wird, ist dazulegen, dass das in der Priifung
festgestellte Wissen keiner Erneuerung bedarf. Eine Rezertifizierung ist in jedem Fall erforder-
lich.

5.2.4 Bereich: Inspektion (DIN EN ISO/IEC 17020)

(1)  Eine Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen und Evaluierungsart-/methode ist auf
der Website der DAKKS verfuigbar.

(2)  Im Hinblick auf die DIN EN ISO/IEC 17020 sind fir alle Priuf- und Probenahmetétigkeiten ent-
sprechend DIN EN ISO/IEC 17025 oder ISO 15189 die anzuwenden Prifverfahren (SOP) als
Nachweis einzureichen.

(3)  Zujedem Kriterium gemaR der Matrix ist eine Festlegung hinsichtlich der Qualifikation des
sachverstandigen Prifers zu treffen.

6 Mitgeltende Unterlagen
EA-1/22 EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assess-
ment Schemes by EA Accreditation Body Members

FO-KBP Antrag Antrag auf Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit eines Konformi-

tatsbewertungsprogramms

FO-KBP_Antrag Anderung Anderung zum Antrag auf Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit

eines Konformitatsbewertungsprogramms

FO-KBP_Checkliste Checkliste zu neuen Konformitatsbewertungsprogrammen

FO-KBP Muster-Matrix- Muster-Matrix zur Abbildung von Anforderungen sowie Evaluierungs-

Zu-Tz-6.5.1 17067 arten und -methoden gemaR ISO/IEC 17067 Abschnitt 6.5.1 lit. b) und
g)
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