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	Checkliste DIN EN ISO/IEC 17065:2013 + Sektorales Schema für die Anerkennung von ECMZ der ERA



0.) Angaben zum Verfahren (von der Anerkennungsstelle auszufüllen)
	Verfahrensnummer
	          

	Ansprechpartner/in der Anerkennungsstelle
	          

	Bezug Antragsformular (F09)
	          



1.) Hinweise zur Verwendung der Checkliste:
Eine ECM-Zertifizierungsstelle (ECMZ) zertifiziert eine für die Instandhaltung von Fahrzeugen zuständige Stelle oder Stellen, die Instandhaltungsfunktionen gemäß Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, c oder d der RL (EU) 2016/798 (Eisenbahnsicherheitsrichtlinie, abgekürzt: ESR) oder Teile solcher Funktionen wahrnehmen. 
Die vorliegende Checkliste für ECMZ basiert auf dem sektoralen Schema für die Akkreditierung und Anerkennung von ECMZ der Europäischen Eisenbahnagentur (nachfolgend „ERA“), dem „Sectoral scheme for accreditation and recognition of ECM certification bodies under regulation (EU) 2019/779“, ERA 1172/002 V3.1. 
· Alle Anforderungen der EN ISO/IEC 17065:2012 werden angewendet.
· Das sektorale Schema für die Anerkennung von ECMZ steht weder im Widerspruch zu den Anforderungen der EN ISO/IEC 17065, noch werden Anforderungen der EN ISO/IEC 17065 ausgeschlossen.
· Das sektorale Schema für die Anerkennung von ECMZ ergänzt spezifische Anforderungen in Bezug auf die Eisenbahnsicherheitsrichtlinie und auf nachfolgende Dokumente: 
· Präzisierung der Anforderungen der EN ISO/IEC 17065,
· Relevante Anforderungen aus der EN ISO/IEC 17021 (QMS),
· Relevante Anforderungen aus der VO (EU) 2019/779 (Durchführungsbestimmungen für ein System zur Zertifizierung von ECM, ECM-Verordnung).
Die Ergänzungen der spezifischen Anforderungen zur EN ISO/IEC 17065 sind in Blau gekennzeichnet. In der ersten Spalte ist ggf. der Bezug zum jeweiligen Kapitel der Norm hergestellt. Die entsprechenden Anforderungen sind in der zweiten Spalte angegeben (Normentext). In der dritten Spalte ist die Erfüllung der Anforderungen mit entsprechenden Dokumenten nachzuweisen. Auf eine eindeutige Dokumentenreferenz ist zu achten (bitte konkrete Fundstelle und Textziffer angeben). Ist eine Anforderung nicht zutreffend, so ist dies zu begründen und dieser Prüfpunkt der Norm mit „NZ“ (Nicht zutreffend) zu kennzeichnen.
Die vierte und fünfte Spalte wird durch das Eisenbahn-Bundesamt ausgefüllt.
Bei vorhandener Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17065:2012 sind ausschließlich die markierten Kapitel gemäß Leitfaden D02, Anlage 3 nachzuweisen.


2.) Checkliste nach EN ISO/IEC 17065:2012
	Kap. Norm
	Anforderung
	Nachweis
	 Bewertung

	
	
	
	Doku-mentation
	Begut-achtung vor Ort

	
	Einleitung
Dieses Dokument beschreibt in blauer Schrift, unter Berücksichtigung des o.g. sektoralen Schemas der ERA, die zusätzlich zu den allgemeinen Anforderungen in der EN ISO/IEC 17065:2012 anzuwendenden Anforderungen in Bezug auf die Zertifizierung von für die Instandhaltung von Eisenbahnfahrzeugen zuständige Stellen (ECM-Zertifizierungsstellen).
Die zusätzlichen eisenbahnspezifischen Anforderungen sind in dieser EN ISO/IEC 17065 Checkliste ergänzt.
Die zusätzlichen eisenbahnspezifischen Anforderungen in dieser Checkliste stehen nicht im Widerspruch zu den Anforderungen der EN ISO/IEC 17065 und schließen keine Anforderungen der EN ISO/IEC 17065 aus. 
	
	
	

	1.
	Anwendungsbereich (Scope)
Eine ECM-Zertifizierungsstelle zertifiziert eine für die Instandhaltung von Fahrzeugen zuständige Stelle oder Stellen, die Instandhaltungsfunktionen gemäß Artikel 14 Absatz 3 Buchstaben b, c oder d der RL (EU) 2016/798 oder Teile solcher Funktionen wahrnehmen.
Gemäß Artikel 1 Absatz 2 der VO (EU) 2019/779 gilt das System für die Zertifizierung für alle Fahrzeuge und sieht die Möglichkeit der Zertifizierung untervergebener Instandhaltungsfunktionen vor. 
Folgende untervergebene Instandhaltungsfunktionen nach Artikel 10 der VO (EU) 2019/779 oder Teile davon können zertifiziert werden:
· Instandhaltungsentwicklung,
· Fuhrpark-Instandhaltungsmanagement,
· Instandhaltungserbringung.
Eine ECMZ kann im Antragsformular F09c wählen, für welche Fahrzeugkategorie und für welche untervergebenen Instandhaltungsfunktionen eine Anerkennung angestrebt wird.
Für folgende Fahrzeugkategorien kann eine Anerkennung erteilt werden:
· Güterwagen,
· Lokomotiven, Triebzüge, Hochgeschwindigkeitsfahrzeuge, Steuerwagen,
· Nebenfahrzeuge (Bau-/Instandhaltungsfahrzeuge),
· Reisezugwagen.
	
	
	

	2.
	Normative Verweisungen
	
	
	

	3.
	Begriffe
Die Begriffsbestimmungen aus der Sicherheitsrichtlinie (RL (EU) 2016/798) und der ECM-Verordnung (VO (EU) 2019/779) sind anwendbar.
Die Begriffsbestimmungen der EN ISO 9000:2015 sind anwendbar.
Um ein gutes und klares Verständnis dieses Dokuments sicherzustellen, werden an dieser Stelle folgende Definitionen wiederholt:

(a) Akkreditierung
Bedeutet Akkreditierung im Sinne der Definition in Artikel 2 Absatz 10 der VO (EG) 765/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates.

(b) Bewertungsteam
Bezeichnet eine Person oder Gruppe von Personen, die von der Zertifizierungsstelle beauftragt werden, um die Bewertungstätigkeit gemäß den Bestimmungen des anzuwendenden Qualitätsmanagementsystems der Zertifizierungsstelle, durchzuführen. 
Das Bewertungsteam muss frei sein von kommerziellem, finanziellem und andrem Druck, der seine Aufgaben beeinflussen könnte. 

(c) Fahrzeugkategorien
Bezeichnet den Geltungsbereich der ECM-Aktivitäten, auf welche in den Antragsformularen (Anhang III der VO (EU) 2019/779) hingewiesen wird.
Die möglichen Kategorien sind: Güterwagen, Lokomotiven, Triebzüge, Reisezugwagen, Hochgeschwindigkeitszüge, Bau-/Instandhaltungsfahrzeuge (OTM – On Track Machines) oder Sonstige. 

(d) Zertifizierungskomitee
Bezeichnet eine Person oder Gruppe von Personen, die von der Zertifizierungsstelle beauftragt wird, die Zertifizierungsentscheidung zu treffen, basierend auf allen Informationen bezüglich der Bewertung, ihrer Überprüfung und allen sonstigen relevanten Informationen. 

(e) Zertifizierungsentscheidung
Erteilung, Verlängerung, Erweiterung oder Einschränkung des Geltungsbereichs des Zertifikats, Aussetzen, Wiedereinsetzen, Widerrufen oder Verweigerung des Zertifikats.

(f) Zertifizierungsprogramm
Bezeichnet ein Zertifizierungssystem, das sich auf bestimmte Produkte bezieht, auf welche dieselben festgelegten Anforderungen, spezifischen Regeln und Verfahren angewendet werden. 

(g) Eigentümer des Zertifizierungsprogramms
Person oder Organisation, die für die Entwicklung und Pflege eines bestimmten Zertifizierungsprogramms verantwortlich ist.

(h) Zertifizierungssystem
Regeln, Verfahren und Management für die Durchführung von Zertifizierungen.
Die ECM-Verordnung ist ein verbindliches Dokument für das Zertifizierungssystem Instandhaltung von Fahrzeugen sowohl für ECM-Zertifizierung als auch für untervergebene Instandhaltungsfunktionen.

(i) Konformitätsbewertungssystem
Regeln, Verfahren und Management für die Durchführung von Konformitätsbewertungen.

(j) Konformitätsbewertungsschema – Konformitätsbewertungsprogramm
Konformitätsbewertungssystem bezieht sich auf bestimmte Objekte der Konformitätsbewertung, auf welche die gleichen festgelegten Anforderungen, bestimmten Regeln und Verfahren angewendet werden. 

(k) European Co-operation for accreditation (EA)
Bezeichnet die Europäische Vereinigung der nationalen Akkreditierungsstellen, die gemäß der Verordnung (EG) 765/2008 anerkannt sind. Alle Mitgliedstaaten der EU sind Mitglieder der EA.
(www.european-accreditation.org)

(l) EA Multi-Laterale Vereinbarung (EA MLA)
Bezeichnet die Vereinbarung, die von den EA-Mitgliedern der Akkrediterungsstellen unterzeichnet wurde, um die Äquivalenz, Zuverlässigkeit und Akzeptanz von akkreditierten Zertifikaten, Inspektionen, Kalibrierungszertifikaten und Prüfberichten in ganz Europa anzuerkennen.

(m) Für die Instandhaltung zuständige Stelle (ECM)
Bezeichnet eine Stelle, die für die Instandhaltung eines Fahrzeugs zuständig ist und als solche im nationalen Einstellungsregister registriert ist.
(ECM Verordnung)

(n) Europäische Identifikationsnummer
Bezeichnet die Nummer, deren Struktur in Anlage 2 der Entscheidung der Kommission 2007/756/EG vom 9 November 2007 zur Annahme einer gemeinsamen Spezifikation für das nationale Einstellungsregister nach Artikel 14 Absatz4 und 5 der Richtlinien 96/48/EG und 2001/16/EG (einschließlich der Entscheidung der Kommission (EU) 2018/1614 vom 25. Oktober 2018, die den Spezfikationen für das Fahrzeugeinstellungsregister zugrunde liegt, bezogen auf Artikel 47 der RL (EU) 2016/797 des Europäischen Parlaments und des Rates und Ergänzungen und Aufhebung der Entscheidung 2007/756/EG) geregelt ist.

(o) Eisenbahnagentur der Europäischen Union (ERA)
Bezeichnet die Europäische Agentur, die den EU-Mitgliedstaaten und der Kommission technische Unterstützung im Bereich der Eisenbahnsicherheit und Interoperabilität bereitstellt. 
Die ERA wird errichtet und geregelt durch die Verordnung (EU) 2016/796 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 über die Eisenbahnagentur der Europäischen Union und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 881/2004. 

(p) Fahrzeuge
Bezeichnet ein Eisenbahnfahrzeug mit oder ohne Antrieb, das auf Rädern auf Eisenbahn-Schienenwegen verkehren kann. Ein Fahrzeug besteht aus einem oder mehreren strukturellen und funktionellen Teilsystemen. (Artikel 3 Absatz 21 der RL (EU) 2016/798).

(q) Instandhaltungswerkstatt
Bezeichnet eine mobile oder ortsfeste Stelle, die Personal, einschließlich Personen mit Managementverantwortung, Werkzeuge und Einrichtungen umfasst und die zur Erbringung von Instandhaltung an Fahrzeugen, Teilen, Komponenten oder an Baugruppen von Fahrzeugen organisiert ist.

(r) Nationale Sicherheitsbehörde (NSA)
Bezeichnet eine Sicherheitsbehörde gemäß Definition in Artikel 3 Absatz 7 der RL (EU) 2016/798.

(s) Produkt
Ergebnis eines Prozesses.
Satz von in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung stehenden Tätigkeiten, der Eingaben in Ergebnisse umwandelt.

(t) Service
Ergebnis von mindestens einer Aktivität, die zwangsläufig durch die Schnittstelle zwischen Anbieter und dem Kunden ausgeführt wird, welche im Allgemeinen greifbar ist.

(u) Untervergebene Instandhaltungsfunktionen
Bezieht sich auf Stellen, die untervergebene Instandhaltungsfunktionen oder Teile davon, gemäß Artikel 14 Absatz 3 der RL (EU) 2016/798 über Eisenbahnsicherheit, durchführen.

	
	
	

	4.
	Allgemeine Anforderungen

	          
	          
	          

	4.1
	Rechtliche und vertragliche Angelegenheiten
	
	
	

	4.1.1 
	Rechtliche Verantwortung:
Die Zertifizierungsstelle muss eine juristische Person oder ein festgelegter Teil einer juristischen Person sein, so dass die juristische Person für alle ihre Zertifizierungstätigkeiten rechtlich verantwortlich gemacht werden kann.

ANMERKUNG: Eine staatliche Zertifizierungsstelle gilt aufgrund ihres behördlichen Status als juristische Person.
	          
	          
	          

	VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 5, Sektorales Schema Kap. 3.1.5
	Verantwortung
Die Zertifizierungsstelle ist nicht verantwortlich für die Gewährleistung der fortdauernden Konformität mit den Zertifizierungsanforderungen.
Die Zertifizierungsstelle ist verantwortlich für die Bewertung ausreichender objektiver Nachweise, auf die sich eine Zertifizierungsentscheidung gründet.
	          
	          
	          

	4.1.2
	Zertifizierungsvereinbarung
	
	
	

	4.1.2.1
	Die Zertifizierungsstelle muss eine rechtlich durchsetzbare Vereinbarung zur Bereitstellung von Zertifizierungstätigkeiten für ihre Kunden haben. Zertifizierungsvereinbarungen müssen die Verantwortlichkeiten der Zertifizierungsstelle und ihrer Kunden berücksichtigen.
	          
	          
	          

	4.1.2.2
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass ihre Zertifizierungsvereinbarung von ihrem Kunden fordert, mindestens Folgendes einzuhalten:

a) stets die Zertifizierungsanforderungen (siehe 3.7) zu erfüllen, einschließlich der Umsetzung entsprechender Änderungen, wenn diese durch die Zertifizierungsstelle (siehe 7.10) mitgeteilt werden;

b) dass, wenn die Zertifizierung für eine laufende Produktion gilt, das zertifizierte Produkt weiterhin die Produktanforderungen (siehe 3.8) erfüllt;

c) alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen für:

1) die Durchführung der Evaluierung (siehe 3.3) und Überwachung (falls erforderlich), einschließlich der Berücksichtigung der Prüfung der Dokumentation und Aufzeichnungen, des Zugangs zu der entsprechenden Ausstattung, dem/den Standort(en), dem/den Bereich(en) und dem Personal, und den Unterauftragnehmern des Kunden;

2) die Untersuchung von Beschwerden;

3) die Teilnahme von Beobachtern, falls zutreffend;

d) Ansprüche hinsichtlich der Zertifizierung im Einklang mit dem Geltungsbereich der Zertifizierung (siehe 3.10) zu erheben;

e) die Produktzertifizierung nicht in einer Weise zu verwenden, die die Zertifizierungsstelle in Misskredit bringen könnte, sowie keinerlei Äußerungen über ihre Produktzertifizierung zu treffen, die die Zertifizierungsstelle als irreführend oder unberechtigt betrachten könnte;

f) bei Aussetzung, Entzug oder Beendigung der Zertifizierung die Verwendung aller Werbematerialien, die jeglichen Bezug auf die Zertifizierung enthalten, einzustellen und die vom Zertifizierungsprogramm geforderten Maßnahmen zu ergreifen (z. B. die Rückgabe von Zertifizierungsdokumenten) sowie alle anderen erforderlichen Maßnahmen zu ergreifen;

g) wenn der Kunde anderen die Zertifizierungsdokumente zur Verfügung stellt, so müssen die Dokumente in ihrer Gesamtheit bzw. so, wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt, vervielfältigt werden;

h) bei Bezugnahme auf ihre Produktzertifizierung in Kommunikationsmedien, wie z. B. Dokumenten, Broschüren oder Werbematerialien, die Anforderungen der Zertifizierungsstelle, oder wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt, zu erfüllen;

i) alle Anforderungen zu erfüllen, die im Zertifizierungsprogramm beschrieben sein können und die sich auf die Verwendung von Konformitätszeichen sowie auf Informationen in Bezug auf das Produkt beziehen;

ANMERKUNG: Siehe auch ISO/IEC 17030, ISO/IEC Guide 23 und SO Guide 27.

j) Aufzeichnungen aller Beschwerden aufzubewahren, die dem Kunden in Bezug auf die Einhaltung der Zertifizierungsanforderungen bekannt gemacht wurden und diese Aufzeichnungen der Zertifizierungsstelle auf Anfrage zur Verfügung zu stellen; und

1) geeignete Maßnahmen zu ergreifen in Bezug auf solche Beschwerden sowie jegliche Mängel, die an den Produkten entdeckt wurden und die die Einhaltung der Anforderungen an die Zertifizierung beeinflussen;

2) die ergriffenen Maßnahmen zu dokumentieren.

ANMERKUNG: Die Überprüfung von Aufzählung j) durch die Zertifizierungsstelle kann im Zertifizierungsprogramm festgelegt werden.

k) die Zertifizierungsstelle unverzüglich über Veränderungen zu informieren, die seine Fähigkeit, die Zertifizierungsanforderungen zu erfüllen, beeinträchtigen könnte.

ANMERKUNG: Beispiele für Veränderungen können miteinschließen:
· den rechtlichen, wirtschaftlichen oder organisatorischen Status bzw. die Eigentümerschaft;
· Organisation und Management (z. B. Schlüsselpositionen, Entscheidungsprozesse oder technisches Personal);
· Änderungen am Produkt oder der Herstellungsmethode;
· Kontaktadressen und Produktionsstätten;
· wesentliche Änderungen am Qualitätsmanagementsystem.
	          
	          
	          

	4.1.3
	Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitätszeichen
	
	
	

	4.1.3.1
	Die Zertifizierungsstelle muss, wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt, Eigentumsrechte, Verwendung und Darstellung von Genehmigungen, Zertifikaten und Konformitätszeichen sowie alle anderen Mechanismen, die anzeigen, dass ein Produkt zertifiziert ist, lenken.

ANMERKUNG 1:  Anleitungen zur Verwendung von Zertifikaten und Zeichen, die durch die Zertifizierungsstelle zugelassen sind, können aus ISO/IEC Guide 23 entnommen werden.

ANMERKUNG 2:  ISO/IEC 17030 liefert Anforderungen zur Verwendung von Zeichen einer dritten Seite.
	          
	          
	          

	4.1.3.2
	Inkorrekte Bezugnahme auf das Zertifizierungssystem oder irreführende Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten, Zeichen oder anderen Mechanismen, die anzeigen, dass ein Produkt zertifiziert ist und die in Veröffentlichungen oder anderen Publikationen gefunden wurden, müssen mit geeigneten Maßnahmen behandelt werden.

ANMERKUNG:  Auf solche Maßnahmen wird in ISO Guide 27 Bezug genommen. Sie können Korrekturmaßnahmen, die Zurückziehung des Zertifikats, die Veröffentlichung des Verstoßes und, wenn angebracht, andere rechtliche Maßnahmen umfassen.
	          
	          
	          

	4.2
	Handhabung der Unparteilichkeit
	
	
	

	4.2.1
	Die Zertifizierungstätigkeiten müssen unparteiisch durchgeführt werden.
	          
	          
	          

	4.2.2
	Die Zertifizierungsstelle muss für die Unparteilichkeit ihrer Zertifizierungstätigkeiten verantwortlich sein. Sie darf keinen kommerziellen, finanziellen oder sonstigen Druck zulassen, der die Unparteilichkeit gefährdet.
	          
	          
	          

	4.2.3
	Die Zertifizierungsstelle muss laufend Risiken für ihre Unparteilichkeit identifizieren. Hierzu zählen auch solche Risiken, die aus ihren Tätigkeiten, aus ihren Beziehungen oder aus den Beziehungen ihres Personals entstehen (siehe 4.2.12). Allerdings stellen solche Beziehungen nicht zwangsläufig ein Risiko für die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle dar.

ANMERKUNG 1:  Eine Beziehung, die ein Risiko für die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle darstellt, kann auf Eigentümerschaft, Führung, Leitung, Personal, gemeinsam genutzten Ressourcen, Finanzen, Verträgen, Vermarktung (einschließlich Markenpolitik) und Zahlung oder anderen Anreizen für die Empfehlung neuer Kunden usw. basieren.

ANMERKUNG 2:  Die Identifizierung von Risiken schließt Risikobewertung nach ISO 31000 nicht mit ein.
	          
	          
	          

	4.2.4
	Wenn ein Risiko für die Unparteilichkeit festgestellt wird, so muss die Zertifizierungsstelle nachweisen können, wie sie ein solches Risiko beseitigt oder minimiert. Diese Informationen müssen dem in 5.2 festgelegten Mechanismus zur Verfügung gestellt werden.
	          
	          
	          

	4.2.5
	Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss sich zur Unparteilichkeit verpflichten.
	          
	          
	          

	4.2.6
	Die Zertifizierungsstelle sowie Teile derselben juristischen Person sowie juristische Personen, die unter ihrer organisatorischen Kontrolle (siehe 7.6.4) stehen, dürfen:

a) nicht Entwickler, Hersteller, Installateur, Verteiler oder Instandhalter des zertifizierten Produkts sein;

b) nicht Entwickler, Einführender, Betreiber oder Aufrechterhaltender des zertifizierten Prozesses sein,

c) nicht Entwickler, Einführender, Bereitsteller oder Aufrechterhaltender der zertifizierten Dienstleistung sein,

d) keine Beratungen (siehe 3.2) für ihre Kunden anbieten oder bereitstellen; 

e) dort, wo das Zertifizierungsprogramm die Evaluierung des Managementsystems des Kunden fordert, keine Managementsystemberatung oder interne Audits für ihre Kunden anbieten oder bereitstellen. 

ANMERKUNG 1: Dies schließt nicht das Folgende aus:
— die Möglichkeit, Informationen auszutauschen (z. B. Erklärungen zu Feststellungen oder Klärung von Anforderungen) zwischen der Zertifizierungsstelle und ihren Kunden;
— die Verwendung, Installation und Instandhaltung zertifizierter Produkte, die für den Betrieb der Zertifizierungsstelle notwendig sind.

ANMERKUNG 2: „Managementsystemberatung“ ist in ISO/IEC 17021:2011, Definition 3.3, festgelegt.
	          
	          
	          

	4.2.7
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass Tätigkeiten rechtlich getrennter juristischer Personen, mit denen die Zertifizierungsstelle oder die juristische Person, der sie angehört, Beziehungen hat, die Unparteilichkeit ihrer Zertifizierungstätigkeiten nicht beeinträchtigt.

ANMERKUNG: Siehe 4.2.3, Anmerkung 1.
	          
	          
	          

	4.2.8
	Wenn die getrennte juristische Person in 4.2.7 das zertifizierte Produkt (einschließlich Produkte, die zu zertifizieren sind) anbietet oder herstellt oder Beratung (siehe 3.2) anbietet oder erbringt, so dürfen die zur Leitung der Zertifizierungsstelle gehörenden Personen sowie das Personal, das in die Bewertung und in den Entscheidungsprozess über die Zertifizierung einbezogen ist, nicht an den Tätigkeiten der getrennten juristischen Person beteiligt sein. Das Personal der getrennten juristischen Person darf weder in die Leitung der Zertifizierungsstelle, noch in die Bewertung oder Zertifizierungsentscheidung einbezogen sein.

ANMERKUNG: Für das Personal, welches Evaluierungen durchführt, werden Anforderungen an die Unparteilichkeit in Abschnitt 6 dieser Internationalen Norm festgelegt. Zusätzliche Anforderungen finden sich, wie in 6.2.1 und 6.2.2.1 erwähnt, in anderen relevanten Internationalen Normen.
	          
	          
	          

	4.2.9
	Die Tätigkeiten der Zertifizierungsstelle dürfen nicht zusammen mit den Tätigkeiten einer Organisation, die Beratung (siehe 3.2) bereitstellt, vertrieben oder angeboten werden. Eine Zertifizierungsstelle darf nicht angeben oder stillschweigend andeuten, dass die Zertifizierung unkomplizierter, leichter, schneller oder preiswerter wäre, wenn eine bestimmte Beratungsorganisation zum Einsatz käme.
	          
	          
	          

	4.2.10
	Innerhalb eines von der Zertifizierungsstelle festgelegten Zeitraums darf das Personal nicht zur Bewertung bzw. zur Zertifizierungsentscheidung bezüglich des Produkts, für das es Beratung (siehe 3.2) bereitgestellt hat, eingesetzt werden.

ANMERKUNG 1: Der Zeitraum kann im Zertifizierungsprogramm angegeben werden oder, falls er von der Zertifizierungsstelle festgelegt wird, sollte er einen Zeitraum widerspiegeln, der lang genug ist, sodass die Bewertung oder Entscheidung über die Zertifizierung die Unparteilichkeit nicht gefährden. Oft wird ein festgelegter Zeitraum von zwei Jahren verwendet.
 
ANMERKUNG 2: In Abschnitt 6 dieser Internationalen Norm werden Anforderungen an die Unparteilichkeit für Personal festgelegt, welches Evaluierungen durchführt. Zusätzliche Anforderungen finden sich, wie in 6.2.1 und 6.2.2.1 erwähnt, in weiteren relevanten Normen.
	          
	          
	          

	4.2.11
	Die Zertifizierungsstelle muss Maßnahmen ergreifen, um auf Risiken für ihre Unparteilichkeit, die aus den Tätigkeiten anderer Personen, Stellen oder Organisationen herrühren und von denen sie Kenntnis erlangt, reagieren zu können.
	          
	          
	          

	4.2.12
	Das gesamte Zertifizierungspersonal, sowohl das interne als auch das externe bzw. die Ausschüsse, die Einfluss auf die Zertifizierungstätigkeiten haben könnten, müssen unparteiisch handeln.
	          
	          
	          

	VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 2, Sektorales Schema Kap. 3.1.2
	Unabhängigkeit
Die Zertifizierungsstelle muss organisatorisch und funktional in ihrer Entscheidungsfindung von Eisenbahnverkehrsunternehmen, Infrastrukturbetreibern, Haltern, Herstellern und für die Instandhaltung zuständigen Stellen unabhängig sein und darf keine ähnlichen Dienste erbringen.
Die Unabhängigkeit des mit den Zertifizierungsprüfungen beauftragten Personals muss gewährleistet sein. Die Vergütung eines Prüfers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgeführten Prüfungen noch nach den Ergebnissen dieser Prüfungen richten.
	          
	          
	          

	VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 4 Sektorales Schema Kap. 3.1.4
	Unparteilichkeit
Die Entscheidungen der Zertifizierungsstelle sind auf der Grundlage objektiver, von der Zertifizierungsstelle erlangter Nachweise der Konformität oder Nichtkonformität zu treffen und dürfen keiner Beeinflussung durch andere Interessen oder andere Parteien unterliegen. 
Das sektorale Schema ergänzt den Auszug aus der VO (EU) 2019/779 unter Abschnitt 3.1.4 wie folgt:
Die Zertifizierungsstelle soll eine angemessene Unparteilichkeitsanalyse erstellen und pflegen, um identifizierte Risiken und Handlungsmaßnahmen aufzuzeichnen.
	          
	          
	          

	4.3
	Haftung und Finanzierung
	
	
	

	4.3.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über angemessene Vorkehrungen (z. B. Versicherungen oder Rücklagen) verfügen, um Verbindlichkeiten, die aus ihren Vorgängen entstehen, abzudecken.
VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 9, Sektorales Schema Kap. 3.1.9:
Haftung und Finanzierung
Die Zertifizierungsstelle muss in der Lage sein nachzuweisen, dass sie die sich aus ihren Zertifizierungstätigkeiten ergebenden Risiken bewertet  und angemessene Vorkehrungen (einschließlich Versicherungsdeckung oder Bildung von Rücklagen) getroffen hat, um Verbindlichkeiten abzudecken, die sich aus ihrer Tätigkeit in jedem ihrer Tätigkeitsbereiche und den geografischen Bereichen ergeben, in denen sie tätig ist.
	          
	          
	          

	4.3.2
	Die Zertifizierungsstelle muss über die finanzielle Stabilität sowie Ressourcen verfügen, die für ihre Tätigkeiten erforderlich sind.
	          
	          
	          

	4.4
	Nicht diskriminierende Bedingungen
	
	
	

	4.4.1
	Die grundsätzlichen Regelungen und Verfahren, im Rahmen derer die Zertifizierungsstelle tätig ist, sowie ihre Verwaltung dürfen nicht diskriminierend sein. Die Verfahren dürfen nicht verwendet werden, um den Zugang der Antragsteller zu be- oder verhindern, es sei denn, dies ist in dieser Internationalen Norm vorgesehen.
	          
	          
	          

	4.4.2
	Die Zertifizierungsstelle muss ihre Dienstleistungen allen Antragstellern, deren Tätigkeiten von dem Geltungsbereich ihrer Arbeitsprozesse erfasst werden, zugänglich machen.
	          
	          
	          

	4.4.3
	Der Zugang zum Zertifizierungsprozess darf weder von der Größe des Kunden oder von der Mitgliedschaft in einer Vereinigung oder Gruppe abhängig sein, noch darf die Zertifizierung von der Anzahl der bereits erteilten Zertifizierungen abhängen. Es darf keine unlauteren finanziellen oder anderen Bedingungen geben.

ANMERKUNG:  Eine Zertifizierungsstelle kann es ablehnen, einen Antrag auf einen Vertrag zur Zertifizierung eines Kunden anzunehmen oder aufrechtzuerhalten, wenn es grundlegende oder nachgewiesene Gründe gibt, wie z. 8. dass der Kunde an illegalen Aktivitäten beteiligt ist, wiederholt gegen die Zertifizierungs- bzw. Produktanforderungen verstoßen hat oder ähnliche auf den Kunden bezogene Probleme.
	          
	          
	          

	4.4.4
	Die Zertifizierungsstelle muss ihre Anforderungen, Evaluierung, Bewertung, Entscheidung und Überwachung (wenn überhaupt) auf solche Dinge beschränken, die sich speziell auf den Geltungsbereich der Zertifizierung beziehen.
	          
	          
	          

	4.5
	Vertraulichkeit
	
	
	

	4.5.1
	Die Zertifizierungsstelle muss durch rechtlich durchsetzbare Verpflichtungen für die Handhabung aller Informationen verantwortlich sein, die während der Durchführung der Zertifizierungstätigkeiten erhalten oder erstellt wurden. Mit Ausnahme der Informationen, die der Kunde öffentlich zugänglich macht, oder wenn zwischen der Zertifizierungsstelle und dem Kunden vereinbart (z. B. zum Zwecke der Beantwortung von Beschwerden), sind alle anderen Informationen als geschützt zu betrachten und müssen als vertraulich angesehen werden. Die Zertifizierungsstelle muss den Kunden im Voraus über die Informationen, die sie beabsichtigt frei zugänglich zu machen, in Kenntnis setzen.
VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 7, Sektorales Schema Kap. 3.1.7:
Vertraulichkeit
Um privilegierten Zugang zu Informationen zu erhalten, die die Zertifizierungsstelle für die angemessene Bewertung der Konformität mit den Zertifizierungsanforderungen benötigt, behandelt die Zertifizierungsstelle alle einen Kunden betreffenden geschäftlichen Informationen als vertraulich.
	          
	          
	          

	4.5.2
	Wenn die Zertifizierungsstelle gesetzlich verpflichtet oder durch vertragliche Vereinbarungen ermächtigt ist, vertrauliche Informationen offen zu legen, so muss der betreffende Kunde oder die betreffende Person, sofern nicht gesetzlich verboten, über die bereitgestellten Informationen unterrichtet werden.
	          
	          
	          

	4.5.3
	Informationen über den Kunden, die aus anderen Quellen als vom Kunden stammen (z. B. Beschwerdeführer, Behörden), müssen vertraulich behandelt werden.
	          
	          
	          

	4.6
	Öffentlich zugängliche Informationen
	
	
	

	
	Die Zertifizierungsstelle muss (durch Publikationen, elektronische Medien oder andere Mittel) auf Anfrage folgende Informationen aufrechterhalten und bereitstellen:

a) Informationen über (oder Verweisung auf) das/die Zertifizierungsprogramm(e), einschließlich Evaluierungsverfahren, Regeln und Verfahren zur Erteilung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung, Erweiterung oder Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung, Aussetzung, Zurückziehung oder Verweigerung der Zertifizierung;

b) eine Beschreibung der Mittel, über welche die Zertifizierungsstelle finanzielle Unterstützung erhält, sowie allgemeine Informationen über die Gebühren, die gegenüber den Antragstellern und Kunden erhoben werden;

c) eine Beschreibung der Rechte und Pflichten der Antragsteller und Kunden, einschließlich Anforderungen, Einschränkungen oder Beschränkungen zur Nutzung des Namens und des Zertifizierungszeichens der Zertifizierungsstelle sowie der Art und Weise, wie auf die Zertifizierung Bezug genommen wird;

d) Informationen zu Verfahren zum Umgang mit Beschwerden und Einsprüchen.
	          
	          
	          

	5
	Anforderungen an die Struktur
	
	
	

	5.1
	Organisationsstruktur und oberste Leitung
	
	
	

	5.1.1
	Die Zertifizierungstätigkeiten müssen so strukturiert sein und gehandhabt werden, dass die Unparteilichkeit sichergestellt ist.
	          
	          
	          

	5.1.2
	Die Zertifizierungsstelle muss ihre Organisationsstruktur dokumentieren und dabei Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der Leitung und des sonstigen Zertifizierungspersonals sowie aller Ausschüsse aufzeigen. Wenn die Zertifizierungsstelle ein definierter Teil einer juristischen Person ist, so muss die Struktur die Weisungskette und die Beziehungen zu anderen Teilen innerhalb derselben juristischen Person enthalten.
VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 1, Sektorales Schema Kap. 3.1.1: Die Zertifizierungsstelle muss ihre Organisationsstruktur dokumentieren und die Pflichten, Zuständigkeiten und Befugnisse des Managements und anderer Zertifizierungsmitarbeiter sowie etwaiger Ausschüsse darlegen. Ist die Zertifizierungsstelle ein definierter Teil einer Rechtsperson, muss die Struktur auch die Weisungsbefugnisse und Beziehungen im Verhältnis zu anderen Teilen derselben Rechtsperson umfassen.
	          
	          
	          

	5.1.3
	Die Leitung der Zertifizierungsstelle muss das Gremium, die Personengruppe oder die Personen benennen, die die Gesamtbefugnis und -verantwortung für jeden der folgenden Vorgänge hat:

a) Entwicklung von grundsätzlichen Regelungen, die sich auf die Tätigkeit der Stelle beziehen;

b) Überwachung der Umsetzung der grundsätzlichen Regelungen und Verfahren;

c) Überwachung der Finanzen der Zertifizierungsstelle;

d) Entwicklung von Zertifizierungstätigkeiten;

e) Entwicklung von Zertifizierungsanforderungen;

f) Evaluierung (siehe 7.4); 

g) Bewertung (siehe 7.5); 

h) Zertifizierungsentscheidungen (siehe 7.6); 

i) nach Bedarf Delegierung von Befugnissen auf Ausschüsse oder Einzelpersonen, um festgelegte Tätigkeiten in ihrem Auftrag auszuführen;

j) vertragliche Vereinbarungen;

k) Bereitstellen ausreichender Ressourcen für die Zertifizierungstätigkeiten;

l) Umgang mit Beschwerden und Einsprüchen;

m) Anforderungen an die Kompetenz des Personals;

n) Managementsystem der Zertifizierungsstelle (siehe Abschnitt 8).
	          
	          
	          

	5.1.4
	Die Zertifizierungsstelle muss über formelle Regeln für die Einsetzung, den Aufgabenbereich und die Arbeitsweise von allen Ausschüssen verfügen, die in den Zertifizierungsprozess (siehe Abschnitt 7) eingebunden sind. Solche Ausschüsse müssen frei von jeglichem kommerziellen, finanziellen und sonstigen Druck sein, der die Entscheidungen beeinflussen könnte. Die Zertifizierungsstelle muss die Hoheit über die Benennung und Zurückziehung von Mitgliedern solcher Ausschüsse behalten.
	          
	          
	          

	5.2
	Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit
	
	
	

	5.2.1
	Die Zertifizierungsstelle muss einen Mechanismus zur Sicherung ihrer Unparteilichkeit haben. Der Mechanismus muss einen Beitrag liefern zu:

a) den grundsätzlichen Regelungen und Prinzipien bezüglich der Unparteilichkeit ihrer Zertifizierungstätigkeiten;

b) jeglichen Tendenzen seitens einer Zertifizierungsstelle, kommerzielle oder andere Erwägungen zuzulassen, die die ständige unparteiische Bereitstellung der Zertifizierungstätigkeiten verhindern;

c) Angelegenheiten, die sich auf die Unparteilichkeit und das Vertrauen in die Zertifizierung, einschließlich Offenheit, auswirken.

VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 6, Sektorales Schema Kap. 3.1.6:
Offenheit
Die Zertifizierungsstelle muss den öffentlichen Zugang zu oder die Offenlegung von angemessenen und zeitnahen Informationen über ihr Auditverfahren und Zertifizierungsverfahren ermöglichen. Sie stellt auch Informationen über den Zertifizierungsstatus (einschließlich Erteilung, Verlängerung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Aussetzung, Einschränkung des Geltungsbereichs oder Widerruf der Zertifizierung) jeder Organisation bereit, um Vertrauen in die Integrität und Glaubwürdigkeit der Zertifizierung zu schaffen. Offenheit bedeutet als Grundsatz den Zugang zu geeigneten Informationen oder deren Offenlegung.

ANMERKUNG 1: Dem Mechanismus können weitere Aufgaben bzw. Pflichten (z. B. Teilnahme am Entscheidungsfindungsprozess) zugewiesen werden, solange diese zusätzlichen Aufgaben oder Pflichten dessen wesentliche Rolle bei der Sicherung der Unparteilichkeit nicht beeinträchtigen.

ANMERKUNG 2: Ein möglicher Mechanismus kann ein Ausschuss, der von einer oder mehreren Zertifizierungsstellen eingerichtet wird, ein Ausschuss, der von einem Programmeigner eingerichtet wird, eine staatliche Behörde oder eine gleichwertige Partei sein.

ANMERKUNG 3: Ein einzelner Mechanismus für mehrere Zertifizierungsprogramme kann diese Anforderung erfüllen.

ANMERKUNG 4:  Wenn die Zertifizierungsstelle auch Zertifizierungen von Managementsystemen bereitstellt, so kann der Ausschuss, der ISO/IEC 17021 :2011, 6.2, erfüllt, auch 5.2 dieser Internationalen Norm erfüllen, vorausgesetzt, alle Anforderungen aus 5.2 sind erfüllt worden.
	          
	          
	          

	5.2.2
	Der Mechanismus muss formell dokumentiert sein, um:

a) eine ausgewogene Vertretung maßgeblich interessierter Parteien sicherzustellen, sodass keine Einzelinteressen überwiegen (internes oder externes Personal der Zertifizierungsstelle werden als Einzelinteressen angesehen und dürfen nicht überwiegen)

b) den Zugang zu allen Informationen, die zur Erfüllung seiner Aufgaben erforderlich sind, sicherzustellen.
	          
	          
	          

	5.2.3
	Wenn die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle den Eingaben dieses Mechanismus nicht folgt, muss der Mechanismus das Recht haben, unabhängige Maßnahmen zu ergreifen (z. B. Behörden, Akkreditierungsstellen, Interessenvertreter zu informieren). Bei der Ergreifung angemessener Maßnahmen müssen die Vertraulichkeitsanforderungen aus 4.5 bezüglich des Kunden und der Zertifizierungsstelle beachtet werden.

Eingaben, die mit den Ablaufverfahren der Zertifizierungsstelle oder anderen verpflichtenden Anforderungen in Konflikt stehen, sollten nicht berücksichtigt werden. Das Management sollte die Gründe für die Entscheidung, den Eingaben nicht zu folgen, dokumentieren und das Dokument zur Bewertung durch geeignetes Personal aufbewahren.
	          
	          
	          

	5.2.4
	Wenn auch in diesem Mechanismus nicht alle Interessen vertreten werden können, muss eine Zertifizierungsstelle maßgeblich interessierte Parteien benennen und deren Meinung einholen.

ANMERKUNG 1: Solche interessierten Parteien können einschließen: Kunden der Zertifizierungsstelle, Kunden von Auftraggebern, Hersteller, Anbieter, Nutzer, Experten der Konformitätsbewertung, Vertreter von Industrieverbänden, Vertreter staatlicher Aufsichtsbehörden oder anderer staatlicher Verwaltungsdienste oder Vertreter von
Nichtregierungsorganisationen, einschließlich Verbraucherverbände. Es kann ausreichend sein, jede interessierte Partei durch eine Person im Mechanismus vertreten zu lassen.

ANMERKUNG 2: Die Interessen können in Abhängigkeit von der Art des Zertifizierungsprogramms begrenzt sein.
	          
	          
	          

	6
	Anforderungen an Ressourcen
	
	
	

	6.1
	Personal der Zertifizierungsstelle
	
	
	

	6.1.1
	Allgemeines
	
	
	

	6.1.1.1
	Die Zertifizierungsstelle muss eine ausreichende Anzahl an Personal beschäftigen oder Zugang dazu haben, um ihre auf die Produktzertifizierungsprogramme und auf die anzuwendenden Normen und anderen normativen Dokumente bezogenen Tätigkeiten abzudecken.

ANMERKUNG: Das Personal schließt diejenigen mit ein, die in der Regel für die Zertifizierungsstelle arbeiten, sowie Personen, die aufgrund eines Einzelvertrags oder formellen Vereinbarung im Bereich der Leitung und der Systeme/Verfahren der Zertifizierungsstelle arbeiten (siehe 6.1.3).
	          
	          
	          

	6.1.1.2
	Das Personal muss kompetent sein für die Aufgaben, die es ausführt, einschließlich der Durchführung der erforderlichen fachlichen Beurteilung sowie der Festlegung und Umsetzung von grundsätzlichen Regelungen.
VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 3, Sektorales Schema Kap. 3.1.3:
Die Zertifizierungsstelle und das von ihr eingesetzte Personal müssen über die erforderlichen beruflichen Kompetenzen verfügen, insbesondere im Zusammenhang mit der Organisation der Instandhaltung von Fahrzeugen und der entsprechenenden Instandhaltungssysteme. Die besonderen Anforderungen an das Personal, das an der Verwaltung und Durchführung von Bewertungen und der Zertifizierung beteiligt ist, sind in dem Akkreditierungssystem zu beschreiben.
	          
	          
	          

	6.1.1.3
	Sofern gesetzlich nicht anderweitig angeordnet oder durch das Zertifizierungsprogramm gefordert müssen Personen, einschließlich Ausschussmitglieder, Personal aus externen Stellen oder Personen, die im Auftrag der Zertifizierungsstelle tätig sind, alle Informationen, die sie während der Durchführung der Zertifizierungstätigkeiten erhalten oder erzeugt haben, vertraulich behandeln.
	          
	          
	          

	6.1.2
	Kompetenzmanagement für Personal, das in den Zertifizierungsprozess einbezogen ist
	
	
	

	6.1.2.1
	Die Zertifizierungsstelle muss ein Verfahren für das Management der Kompetenzen des Personals, das in den Zertifizierungsprozess (siehe Abschnitt 7) eingebunden ist, festlegen, einführen und aufrechterhalten. Das Verfahren muss von der Zertifizierungsstelle fordern:
a) die Kriterien für die Kompetenz des Personals für jede Funktion im Zertifizierungsprozess unter Berücksichtigung der Anforderungen der Programme festzulegen; 
b) den Schulungsbedarf zu ermitteln und, soweit erforderlich, Schulungsprogramme für Zertifizierungsprozesse, Anforderungen, Methoden, Tätigkeiten und andere relevante Anforderungen für Zertifizierungsprogramme bereitzustellen;
c) nachzuweisen, dass das Personal für die Aufgaben, die es ausführt, und für seine Verantwortlichkeiten die erforderlichen Kompetenzen aufweist;
d) das Personal für Funktionen im Zertifizierungsprozess formell zu beauftragen;
e) die Leistungsfähigkeit des Personals zu überwachen. 
	          
	          
	          

	6.1.2.2
	Die Zertifizierungsstelle muss zu dem Personal, das in den Zertifizierungsprozess (siehe Abschnitt 7) eingebunden ist, die folgenden Aufzeichnungen führen:

a) Name und Anschrift;

b) Arbeitgeber und wahrgenommene Position;

c) Qualifikation und beruflicher Status;

d) Erfahrungen und Schulungen;

e) die Bewertung der Kompetenz;

f) Überwachung der Leistung;

g) Befugnisse innerhalb der Zertifizierungsstelle;

h) Datum der letzten Aktualisierung jeder Aufzeichnung.
	          
	          
	          

	6.1.3
	Vertrag mit dem Personal
Die Zertifizierungsstelle muss vom Personal, das in den Zertifizierungsprozess eingebunden ist, fordern, einen Vertrag oder ein anderes Dokument zu unterzeichnen, durch welchen/welches diese sich verpflichten:

a) die von der Zertifizierungsstelle festgelegten Regeln einzuhalten, einschließlich solcher, die sich auf die Vertraulichkeit (siehe 4.5) und Unabhängigkeit von kommerziellen und sonstigen Interessen beziehen;

b) jegliche frühere und/oder gegenwärtige Verbindungen ihrerseits oder seitens des Arbeitgebers mit:
1) einem Lieferanten oder Entwickler von Produkten, oder
2) einem Bereitsteller oder Entwickler von Dienstleistungen, oder
3) einem Betreiber oder Entwickler von Prozessen
in Bezug auf die Evaluierung oder Zertifizierung, der sie zuzuordnen sind, anzugeben; und

c) jede ihnen bekannte Situation offen zu legen, die es selbst oder die Zertifizierungsstelle vor Interessenkonflikte stellen könnte (siehe 4.2).
Die Zertifizierungsstellen müssen diese Information als Eingaben berücksichtigen, um Gefährdungen bezüglich der Unparteilichkeit zu identifizieren, die durch die Tätigkeiten des jeweiligen Personals oder der Organisationen, die dieses Personal beschäftigt hat, entstehen (siehe 4.2.3).
	          
	          
	          

	6.2
	Ressourcen für die Evaluierung
	
	
	

	6.2.1
	Interne Ressourcen
Wenn eine Zertifizierungsstelle die Evaluierung entweder mit ihren internen Ressourcen oder mit anderen Ressourcen, die unter ihrer direkten Kontrolle stehen, durchführt, muss sie die geltenden Anforderungen einhalten, die in den relevanten Internationalen Normen und anderen Dokumenten enthalten sind, wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt. Die relevanten Internationalen Normen schließen für die Prüfung ISO/IEC 17025, für die Inspektion ISO/IEC 17020 und für die Durchführung von Audits von Managementsystemen ISO/IEC 17021 mit ein. Die Anforderungen an die Unparteilichkeit des Personals, welches die Evaluierungen durchführt, und die in der zutreffenden Norm festgelegt sind, müssen stets anwendbar sein.

ANMERKUNG:  Beispiele von Gründen, warum einige Anforderungen nicht gelten, schließen Folgendes ein:
— bei der Nutzung von Ergebnissen aus der Evaluierungstätigkeit innerhalb der Zertifizierungsstelle ist Sachverstand verfügbar;
— den Umfang der Kontrolle, die die Zertifizierungsstelle über die Prüfung (einschließlich Beglaubigen der Prüfung), die Inspektion (z. B. Festlegen der lnspektionsmethoden oder -parameter) oder die Bewertung des Managementsystems (z. B. Anfordern bestimmter Angaben eines Managementsystems) hat;
— eine besondere Anforderung wird durch diese Internationale Norm gleichwertig behandelt oder ist nicht erforderlich, um Vertrauen in die Zertifizierungsentscheidung zu schaffen.
	          
	          
	          

	6.2.2
	Externe Ressourcen (Outsourcing)
	
	
	

	6.2.2.1
	Die Zertifizierungsstelle darf Evaluierungstätigkeiten nur an Stellen ausgliedern, die die geltenden Anforderungen einhalten, die in den relevanten Internationalen Normen und anderen Dokumenten enthalten sind, wie im Zertifizierungsprogramm festgelegt. Die relevanten Internationalen Normen schließen für die Prüfung ISO/IEC 17025, für die Inspektion ISO/IEC 17020 und für die Durchführung von Audits von Managementsystemen ISO/IEC 17021 mit ein. Die Anforderungen an die
Unparteilichkeit des Personals, das die Evaluierungen durchführt, und die in der zutreffenden Norm festgelegt sind, müssen stets anwendbar sein.

ANMERKUNG 1:  Beispiele von Gründen, warum einige Anforderungen nicht gelten, schließen Folgendes ein:
— bei der Nutzung von Ergebnissen aus der Evaluierungstätigkeit innerhalb der Zertifizierungsstelle ist Sachverstand verfügbar;
— den Umfang der Kontrolle, die die Zertifizierungsstelle über die Prüfung (einschließlich Beglaubigen der Prüfung), die Inspektion (z. B. Festlegen der lnspektionsmethoden oder -parameter) oder die Bewertung des Managementsystems (z. B. Anfordern bestimmter Angaben eines Managementsystems) hat;
— eine besondere Anforderung wird durch diese Internationale Norm gleichwertig behandelt oder ist nicht erforderlich, um Vertrauen in die Zertifizierungsentscheidung zu schaffen.

ANMERKUNG 2:  Dies kann die Ausgliederung an andere Zertifizierungsstellen mit einschließen. Der Einsatz von externem Personal mit vertraglicher Bindung bedeutet keine Ausgliederung.

ANMERKUNG 3:  Im Sinne dieser Internationalen Norm werden die Begriffe „Ausgliederung‘ und „Unterauftragsvergabe“ als Synonyme betrachtet.
	          
	          
	          

	6.2.2.2
	Werden Evaluierungstätigkeiten an nicht unabhängige Stellen (z. B. Kundenlaboratorien) ausgegliedert, so muss die Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass die Evaluierungstätigkeiten in einer Weise gehandhabt werden, die Vertrauen in die Ergebnisse liefert, und dass Aufzeichnungen zur Verfügung stehen, um das Vertrauen zu rechtfertigen.
	          
	          
	          

	6.2.2.3
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen rechtlich verbindlichen Vertrag mit der Stelle, die die ausgegliederte Dienstleistung bereitstellt, verfügen, einschließlich Bestimmungen zu Vertraulichkeit und Interessenkonflikte, wie in 6.1.3 c) festgelegt.
	          
	          
	          

	6.2.2.4
	Die Zertifizierungsstelle muss:

a) die Verantwortung für alle Tätigkeiten übernehmen, die an eine andere Stelle ausgegliedert werden;

b) sicherstellen, dass die Stelle, die ausgegliederte Dienstleistungen bereitstellt, und das Personal, das diese nutzt, weder direkt, noch indirekt durch einen anderen Arbeitgeber auf eine Weise beteiligt sind, die die Glaubwürdigkeit in die Ergebnisse beeinträchtigen könnte;

c) über dokumentierte Regelungen, Verfahren und Aufzeichnungen zur Qualifikation, Bewertung und Überwachung aller Stellen verfügen, die ausgegliederte Dienstleistungen, die für Zertifizierungstätigkeiten genutzt werden, bereitstellen;

d) eine Liste zugelassener Anbieter ausgegliederter Dienstleistungen führen;

e) Korrekturmaßnahmen einführen für jegliche Verletzungen des Vertrages in 6.2.2.3 bzw. anderer Anforderungen in 6.2.2, von denen sie Kenntnis erlangt;

f) den Kunden im Voraus über ausgegliederte Tätigkeiten informieren, um ihm eine Einspruchsmöglichkeit zu geben.

ANMERKUNG:  Wenn die Qualifikation, Bewertung und Überwachung derjenigen Stellen, die ausgegliederte Dienstleistungen bereitstellen, durch andere Organisationen durchgeführt werden (z. B. Akkreditierungsstellen, Stellen, die Bewertung unter Gleichrangigen durchführen, oder behördliche Stellen), dann kann die Zertifizierungsstelle diese Qualifikation und Überwachung berücksichtigen, vorausgesetzt, dass:
— dies in den Programmanforderungen vorgesehen ist;
— der Geltungsbereich für die vorgenommenen Arbeiten zutrifft;
— die Gültigkeit der Festlegungen zur Qualifikation, Bewertung und Überwachung in regelmäßigen Abständen, die von der Zertifizierungsstelle festgelegt werden, überprüft wird.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7
	Anforderungen an Ressourcen
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 7.1
	Kompetenz der Leitung und des Personals
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 7.1.1

	Allgemeine Überlegungen
Die Zertifizierungsstelle muss über Prozesse verfügen, die sicherstellen, dass das Personal über angemessenes Wissen bezüglich der Arten von Managementsystemen sowie der geografischen Bereiche verfügt, in denen es tätig ist. Sie muss für jeden technischen Bereich (entsprechend dem spezifischen Zertifizierungsprogramm) und für jede Funktion der Zertifizierungstätigkeit die erforderliche Kompetenz festlegen. Sie muss vor der Ausführung bestimmter Aufgaben die Mittel zur Darlegung der Kompetenz festlegen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.1.2

	Festlegung der Kompetenzkriterien
Die Zertifizierungsstelle muss über einen dokumentierten Prozess zur Ermittlung der Kompetenzkriterien für das am Management und an der Durchführung von Audits und Zertifizierungen beteiligte Personal verfügen.
Die Kompetenzkriterien müssen unter Berücksichtigung der Anforderungen aller Normen oder Spezifikationen zu den einzelnen Arten von Managementsystemen für jeden technischen Bereich und für jede Funktion im Zertifizierungsprozess ermittelt werden.
Ergebnis dieses Prozesses müssen die dokumentierten Kriterien für das Wissen und die Fertigkeiten sein, die erforderlich sind, um Auditierungs- und Zertifizierungsaufgaben wirksam und mit den beabsichtigten Ergebnissen ausführen zu können.
Der normative Anhang A legt die Arten an Wissen und Fertigkeiten fest, die eine Zertifizierungsstelle für bestimmte Funktionen festlegen muss. Falls zusätzlich für ein bestimmtes Zertifizierungsprogramm spezielle Kompetenzkriterien festgelegt wurden, wie z. B. lSO/TS 22003 (Managementsysteme für die Lebensmittelsicherheit), müssen diese angewendet werden.
ANMERKUNG: Der Begriff „technischer Bereich“ kann in Abhängigkeit von der berücksichtigten Managementsystemnorm unterschiedlich angewendet werden. Für alle Managementsysteme bezieht sich der Begriff auf Produkte und Prozesse im Kontext des Anwendungsbereichs der Managementsystemnorm. Die technischen Bereiche können durch ein spezielles Zertifizierungsprogramm (z. B. lSO/TS 22003) festgelegt oder von der Zertifizierungsstelle bestimmt werden. Beispiele für die Anwendung der Benennung „technischer Bereich“ bei verschiedenen Arten von Managementsystemen sind:
•Im Falle einer Qualitätsmanagementsystemnorm bezieht sich der Begriff „technischer Bereich“ auf die erforderlichen Prozesse zur Erfüllung der Kundenerwartungen und der anzuwendenden gesetzlichen und behördlichen Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen der Organisation.
•Im Falle einer Umweltmanagementsystemnorm bezieht sich der Begriff „technischer Bereich“ auf die Arten von Tätigkeiten, Produkten und Dienstleistungen bezüglich der Umweltaspekte mit Einfluss auf Luft, Wasser, Boden, natürliche Ressourcen, Flora, Fauna und den Menschen.
•Im Falle einer Managementsystemnorm für Lieferkettensicherheit bezieht sich der Begriff „technischer Bereich“ auf Prozesse im Zusammenhang mit dem Sicherheitsrisiko von Lieferungen, wie z. B. Transport, Lagerung und Informationen.
•Im Falle einer Managementsystemnorm für lnformationssicherheit bezieht sich der Begriff „technischer Bereich unter anderem auf die Arten der lnformationssicherheitstechnologien und -verfahrensweisen, die Informations- und Kommunikationstechnologie und  Geschäftstätigkeiten mit Bezug auf die Auswahl geeigneter und angemessener Sicherheitskontrollen zum Schutz von lnformationsbeständen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.1.3

	Beurteilungsprozesse
Die Zertifizierungsstelle muss über dokumentierte Prozesse für eine erste Beurteilung der Kompetenz und die laufende Überwachung der Kompetenz und der Leistungsfähigkeit des gesamten Personals verfügen, das am Management und an der Durchführung von Audits und Zertifizierungen beteiligt ist. In dem dokumentierten Prozess sind die festgelegten Kompetenzkriterien anzuwenden. Die Zertifizierungsstelle muss darlegen, dass ihre Beurteilungsmethoden wirksam sind. Als Ergebnis dieser Prozesse müssen die Personen genannt werden, die dargelegt haben, dass sie über das erforderliche Maß an Kompetenz für die verschiedenen Funktionen des Audit- und Zertifizierungsprozesses verfügen.

ANMERKUNG: In Anhang B ist eine Reihe von Beurteilungsmethoden beschrieben, die bei der Beurteilung von Wissen und Fertigkeiten angewendet werden können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.1.4
	Weitere Überlegungen
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 7.1.4.1
	Bei der Festlegung der Kompetenzanforderungen für das Zertifizierungspersonal muss sich die Zertifizierungsstelle neben den Aufgaben, die direkt die Audit- und Zertifizierungstätigkeiten betreffen, auch mit den Aufgaben befassen, die von der Leitung und dem Verwaltungspersonal ausgeführt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.1.4.2
	Die Zertifizierungsstelle muss Zugang haben zum erforderlichen technischen Sachverstand zwecks Ratschlägen zu Fragen, die sich direkt auf die Zertifizierung für technische Bereiche, Arten von Managementsystemen und geografischen Gebieten beziehen, in denen die Zertifizierungsstelle tätig ist. Derartige Ratschläge dürfen extern oder durch das Personal der Zertifizierungsstelle erteilt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2
	Personal, das in die Zertifizierungstätigkeiten einbezogen ist
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 7.2.1
	Die Zertifizierungsstelle muss als Teil ihrer eigenen Organisation Personal beschäftigen, das ausreichend kompetent ist, um Art und Umfang der Auditprogramme zu handhaben und weitere Zertifizierungsaufgaben durchführen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.2
	Die Zertifizierungsstelle muss eine ausreichende Anzahl an Auditoren, einschließlich Auditteamleitern und Fachexperten, beschäftigen oder Zugang dazu haben, um alle ihre Tätigkeiten abzudecken und das durchzuführende Auditvolumen bewältigen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.3
	Die Zertifizierungsstelle muss jeder beteiligten Person deren Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse verständlich machen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.4
	Die Zertifizierungsstelle muss über festgelegte Prozesse zur Auswahl, Schulung, formellen Autorisierung von Auditoren und zur Auswahl von Fachexperten, die in der Zertifizierungstätigkeit eingesetzt sind, verfügen. Die erste Kompetenzbewertung eines Auditors muss einen Nachweis über die Fähigkeit beinhalten, gefordertes Wissen und Fachkönnen während Audits anzuwenden. Dies ist von einem kompetenten Bewerter, der den Auditor bei der Durchführung eines Audits beobachtet, festzustellen.
ANMERKUNG: Im Rahmen des oben beschriebenen Auswahl- und Schulungsprozesses können die gewünschten Verhaltensweisen des Personals betrachtet werden. Dabei handelt es sich um Eigenschaften, die die Fähigkeit einer Person, bestimmte Funktionen auszuüben, beeinflussen. Daher ist es der Zertifizierungsstelle aufgrund der Kenntnis der Verhaltensweisen einzelner Personen möglich, deren Stärken zu nutzen und die Auswirkungen ihrer Schwächen auf ein Mindestmaß zu reduzieren. Erwünschte persönliche Verhaltensweisen, die für das an Zertifizierungstätigkeiten beteiligte Personal von Bedeutung sind, sind in Anhang D beschrieben.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.5
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen Prozess verfügen, um ein wirksames Auditieren zu erreichen und darzulegen. Dies schließt den Einsatz von Auditoren und Auditteamleitern mit allgemeinen Kenntnissen und Fähigkeiten zur Durchführung von Audits sowie entsprechenden Kenntnissen und Fähigkeiten zur Durchführung von Audits auf bestimmten technischen Gebieten ein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.6
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Auditoren (und, wo erforderlich, die Fachexperten) über die Auditprozesse, die Zertifizierungsanforderungen sowie weitere relevante Anforderungen unterrichtet sind. Die Zertifizierungsstelle muss den Auditoren und Fachexperten Zugang zu einem aktuellen Satz der dokumentierten Verfahren gewähren, die Anweisungen für Audits sowie alle relevanten Informationen zu Zertifizierungstätigkeiten geben.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.7
	Die Zertifizierungsstelle darf die Auditoren und Fachexperten nur für solche Zertifizierungstätigkeiten einsetzen, für die diese ihre Kompetenz dargelegt haben.
ANMERKUNG: Die Benennung von Auditoren und Fachexperten zu Teams für bestimmte Audits wird in 9.1.3 behandelt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.8
	Die Zertifizierungsstelle muss den Schulungsbedarf ermitteln und Zugang zu spezieller Ausbildung anbieten oder bereitstellen, um sicherzustellen, dass ihre Auditoren, Fachexperten sowie weiteres Personal, das in Zertifizierungstätigkeiten einbezogen ist, kompetent für ihre Aufgaben sind.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.9
	Die Gruppe oder Einzelperson, die die Entscheidung zur Erteilung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Erweiterung, Einschränkung, Aussetzung oder Zurückziehung der Zertifizierung trifft, muss die anzuwendende Norm und die Zertifizierungsanforderungen verstehen und muss die dargelegte Kompetenz haben, die Auditprozesse und die damit zusammenhängenden Empfehlungen des Auditteams beurteilen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.10
	Die Zertifizierungsstelle muss die zufrieden stellende Leistung aller in die Audit- und Zertifizierungstätigkeiten einbezogenen Personen sicherstellen. Es muss dokumentierte Verfahren und Kriterien zur Überwachung und Messung der Leistung aller einbezogenen Personen geben, die sich auf die Häufigkeit ihres Einsatzes sowie auf den mit ihren Tätigkeiten verbundenen Risikograd stützen. Insbesondere muss die Zertifizierungsstelle die Kompetenz ihres Personals bezüglich seiner Leistungsfähigkeit bewerten, um Schulungsbedarf zu erkennen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.11
	Die dokumentierten Verfahren zur Überwachung von Auditoren müssen eine Kombination aus Vor-Ort-Beobachtung, Überprüfung der Auditberichte sowie Rückinformationen von Kunden oder vom Markt beinhalten und müssen in dokumentierten Anforderungen festgelegt sein. Diese Überwachung muss derart gestaltet sein, dass Störungen der bei einer Zertifizierung üblichen Prozesse gering gehalten werden, insbesondere aus Sicht des Kunden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.2.12
	Die Zertifizierungsstelle muss in regelmäßigen Abständen die Leistungsfähigkeit eines jeden Auditors vor Ort beobachten. Die Häufigkeit der Vor-Ort-Beobachtungen muss sich auf den Bedarf stützen, der aus allen verfügbaren Informationen zur Überwachung ermittelt wird.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.3
	Einsatz einzelner externer Auditoren und externer Fachexperten
Die Zertifizierungsstelle muss von externen Auditoren und externen Fachexperten eine schriftliche Vereinbarung fordern, durch die diese sich verpflichten, die von der Zertifizierungsstelle festgelegten grundsätzlichen Regelungen und Verfahren einzuhalten. Die Vereinbarung muss Aspekte ansprechen, die sich auf die Vertraulichkeit und auf die Unabhängigkeit von wirtschaftlichen oder sonstigen Interessen beziehen, und es muss von den externen Auditoren und externen Fachexperten gefordert werden, die Zertifizierungsstelle über alle bestehenden oder früheren Verbindungen mit einer Organisation zu informieren, für die sie beauftragt werden können, Audits durchzuführen.

ANMERKUNG: Der Einsatz einzelner Auditoren und Fachexperten nach diesen Vereinbarungen stellt keine Ausgliederung dar, wie sie in 7.5 beschrieben ist.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.4
	Aufzeichnungen über Personal
Die Zertifizierungsstelle muss aktuelle Aufzeichnungen über Personal führen, eingeschlossen relevante Qualifikationen, Schulungen, Erfahrungen, Zugehörigkeiten, Berufsstand, Kompetenz sowie jede zutreffende Beratungsdienstleistung, die es zur Verfügung gestellt hat. Dies schließt zusätzlich zu denjenigen, die Zertifizierungstätigkeiten ausüben, das Leitungs- und Verwaltungspersonal mit ein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.5
	Ausgliederung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 7.5.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen Prozess verfügen, in dem sie die Bedingungen beschreibt, unter denen Ausgliederung (das ist ein Untervertrag mit einer anderen Organisation, um Teile der Zertifizierungstätigkeiten im Auftrag der Zertifizierungsstelle bereitzustellen) stattfinden darf. Die Zertifizierungsstelle muss mit jeder Stelle, die ausgegliederte Dienstleistungen bereitstellt, über eine rechtlich durchsetzbare Vereinbarung verfügen, die die Vorkehrungen umfasst und Vertraulichkeit und lnteressenkonflikte einschließt.

ANMERKUNG 1: Dies kann die Ausgliederung an andere Zertifizierungsstellen beinhalten. Der vertragliche Einsatz von Auditoren und Fachexperten wird in 7.3 angesprochen.
ANMERKUNG 2: Im Sinne dieser Internationalen Norm werden die Begriffe „Ausgliederung“ und „Unterauftragsvergabe“ als Synonyme betrachtet.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.5.2
	Entscheidungen bezüglich Erteilung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Erweiterung, Einschränkung, Aussetzung oder Zurückziehung der Zertifizerung dürfen niemals ausgegliedert werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.5.3
	Die Zertifizierungsstelle
a) muss die Verantwortung für alle Tätigkeiten übernehmen, die an eine andere Stelle ausgegliedert werden,
b) muss sicherstellen, dass die Stelle, die die ausgegliederten Dienstleistungen und die Personen bereitstellt, den Anforderungen der Zertifizierungsstelle und auch den zutreffenden Bestimmungen dieser Internationalen Norm entspricht, einschließlich denen zur Kompetenz, Unparteilichkeit und Vertraulichkeit, und
c) muss sicherstellen, dass die Stelle, die ausgegliederte Dienstleistungen bereitstellt und das von ihr eingesetzte Personal weder direkt noch durch einen anderen Arbeitgeber in einer zu auditierenden Organisation in der Art involviert ist, dass die Unparteilichkeit gefährdet sein könnte.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 7.5.4
	Die Zertifizierungsstelle muss über dokumentierte Verfahren zur Qualifizierung und Überwachung aller Stellen verfügen, die ausgegliederte Dienstleistungen bereitstellen und die für Zertifizierungstätigkeiten eingesetzt werden und muss sicherstellen, dass Aufzeichnungen zur Kompetenz der Auditoren und Fachexperten geführt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 Anhang A
	Gefordertes Wissen und geforderte Fertigkeiten
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 A.1
	Allgemeines
Tabelle A.1 legt Wissen und Fertigkeiten fest, die eine Zertifizierungsstelle für spezielle Funktionen festlegen muss. „X“ steht dafür, dass die Zertifizierungsstelle die Kriterien und den Umfang des Wissens und der Fertigkeiten festlegen muss. Die in Tabelle A.1 spezifizierten Anforderungen an Wissen und Fertigkeiten werden im Text im Anschluss an die Tabelle ausgeführt, worauf mithilfe der Nummer in Klammern verwiesen wird.
	  Zertifizierungsfunktionen










Wissen und Fertigkeiten
	Durchführung der Antragsprüfung, um die erforderliche Kompetenz des Auditteams zu ermitteln, die Mitglieder des Auditteams auszuwählen und den Auditzeitaufwand festzulegen
	Überprüfung der Audit-berichte und Treffen von Zertifizierungs-entscheidungen
	Auditie-rung und Leitung des Audit-teams

	Wissen über praktische Unternehmensführung
	 
	 
	X (siehe A.2.1)

	Wissen über Auditgrundsätze, -praktiken und -techniken
	 
	X (siehe A.3.1)
	X (siehe A.2.2)

	Wissen über spezifische Managementsystemnormen und normative Dokumente
	X (siehe A.4.1)
	X (siehe A.3.2)
	X (siehe A.2.3)

	Wissen über Prozesse der Zertifizierungsstelle
	X (siehe A.4.2)
	X (siehe A.3.3)
	X (siehe A.2.4)

	Wissen über das Geschäftsfeld des Kunden
	X (siehe A.4.3)
	X (siehe A.3.4)
	X (siehe A.2.5)

	Wissen über Produkte, Prozesse und Organisation des Kunden
	X (siehe A.4.4)
	 
	X (siehe A.2.6)

	Sprachliche Fertigkeiten, um auf allen Ebenen innerhalb der Organisation des Kunden angemessen zu kommunizieren
	 
	 
	X (siehe A.2.7)

	Fertigkeiten für die Aufzeichnung von Notizen und die Erstellung von Berichten
	 
	 
	X (siehe A.2.8)

	Präsentationsfertigkeiten
	 
	 
	X (siehe A.2.9)

	Fertigkeiten für das Durchführen von Befragungen
	 
	 
	X (siehe A.2.10)

	Fertigkeiten zum Managen von Audits
	 
	 
	X (siehe A.2.11)

	ANMERKUNG: Risiko und Komplexität sind andere Gesichtspunkte, wenn es um die Entscheidung zum erforderlichen Grad an Fachwissen für jede dieser Funktionen geht.



	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2
	Kompetenzanforderungen an Auditoren von Managementsystemen
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 A.2.1
	Wissen über praktische Unternehmensführung
Wissen über allgemeine Organisationstypen, -größe, -führung, -struktur und -praktiken am Arbeitsplatz, Informations- und Datensysteme, Dokumentationssysteme und Informationstechnik.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.2
	Wissen über Auditgrundsätze, -praktiken und –techniken
Wissen über allgemeine Auditgrundsätze für Managementsysteme, Praktiken und Techniken, wie in dieser Norm festgelegt, in ausreichendem Umfang, um Zertifizierungsaudits durchzuführen und interne Auditprozesse zu beurteilen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.3
	Wissen über spezifische Managementsystemnormen und normative Dokumente
Wissen über die Managementsystemnorm oder über andere normative Dokumente, die für die Zertifizierung festgelegt wurden, in ausreichendem Umfang, um bestimmen zu können, ob das Managementsystem wirksam umgesetzt wurde und mit den Anforderungen konform ist.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.4
	Wissen über Prozesse der Zertifizierungsstelle
Wissen über die Prozesse der Zertifizierungsstelle, in ausreichendem Umfang, um in Übereinstimmung mit den Verfahren und Prozessen der Zertifizierungsstelle zu arbeiten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.5
	Wissen über das Geschäftsfeld des Kunden
Wissen über die Terminologie, Praktiken und Prozesse, die für das Geschäftsfeld des Kunden üblich sind, in ausreichendem Umfang, um die Erwartungen auf diesem Geschäftsfeld im Zusammenhang mit der Managementsystemnorm oder einem anderen normativen Dokument zu verstehen.

ANMERKUNG: Unter Geschäftsfeld werden Wirtschaftszweige verstanden (z. B. Luft- und Raumfahrt, Chemie, Finanzdienstleistungen).
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.6
	Wissen über Produkte, Prozesse und Organisation des Kunden
Wissen im Hinblick auf die Arten von Produkten oder Prozessen eines Kunden, in ausreichendem Umfang, um zu verstehen, wie eine derartige Organisation arbeiten kann und wie die Organisation die Anforderungen der Managementsystemnorm oder eines anderen normativen Dokuments umsetzen kann.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.7
	Sprachliche Fertigkeiten, um auf allen Ebenen innerhalb der Organisation des Kunden angemessen zu kommunizieren
Imstande sein, erfolgreich mit Personen einer beliebigen Unternehmensebene mithilfe geeigneter Begriffe, Ausdrucksformen und Sprache zu kommunizieren.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.8
	Fertigkeiten für die Aufzeichnung von Notizen und die Erstellung von Berichten
Imstande sein, mit angemessener Geschwindigkeit, Genauigkeit und Verständnis zu lesen und zu schreiben, um Aufzeichnungen und Notizen zu erstellen sowie Auditfeststellungen und Schlussfolgerungen wirksam mitzuteilen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.9
	Präsentationsfertigkeiten
Imstande sein, Auditfeststellungen und Schlussfolgerungen auf leicht verständliche Weise zu präsentieren. Der Teamleiter muss imstande sein, die Präsentation von Auditfeststellungen, -schlussfolgerungen und -empfehlungen in einem öffentlichen Rahmen (z. B. Abschlussbesprechung) in für die Zuhörer angemessener Form abzuhalten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.10
	Fertigkeiten für das Durchführen von Befragungen
Imstande sein, Befragungen durchzuführen, um relevante Informationen durch das Stellen von offenen, gut formulierten Fragen und durch Zuhören die Antworten zu verstehen und auswerten zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.2.11
	Fertigkeiten zum Managen von Audits
Imstande sein, ein Audit durchzuführen und zu leiten, um die Auditziele innerhalb des vereinbarten Zeitrahmens zu erreichen. Der Teamleiter muss imstande sein, Besprechungen zum erfolgreichen Austausch von Informationen zu ermöglichen und Aufgaben zuzuordnen oder neu zuzuweisen, sofern erforderlich.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.3
	Kompetenzanforderungen an Personal, das Auditberichte bewertet und Zertifizierungsentscheidungen trifft
Die Funktionen dieses Personals dürfen durch eine oder mehrere Personen umgesetzt werden.
	
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.3.1
	Wissen über Auditgrundsätze, -praktiken und –techniken
Wissen über allgemeine Auditgrundsätze für Managementsysteme, Praktiken und Techniken, wie in dieser Norm festgelegt, in ausreichendem Umfang, um einen Auditbericht zur Zertifizierung zu verstehen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.3.2
	Wissen über spezifische Managementsystemnormen und normative Dokumente
Wissen über die Managementsystemnorm oder über andere normative Dokumente, die für die Zertifizierung festgelegt wurden, in ausreichendem Umfang, um eine Entscheidung auf Grundlage des Auditberichts zur Zertifizierung treffen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.3.3
	Wissen über Prozesse der Zertifizierungsstelle
Wissen über die Prozesse der Zertifizierungsstelle, in ausreichendem Umfang, um auf Grundlage der zur Bewertung eingereichten Informationen zu ermitteln, ob die Erwartungen der Zertifizierungsstelle erfüllt worden sind.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.3.4
	Wissen über das Geschäftsfeld des Kunden
Wissen über die Terminologie, Praktiken und Prozesse, die für das Geschäftsfeld des Kunden üblich sind, in ausreichendem Umfang, um einen Auditbericht im Zusammenhang mit der Managementsystemnorm oder einem anderen normativen Dokument zu verstehen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.4
	Kompetenzanforderungen an Personal, das die Anträge bewertet, um die erforderliche Kompetenz des Auditteams zu bestimmen, die Auditteammitglieder auszuwählen und den Auditzeitaufwand festzulegen
Die Funktionen dieses Personals dürfen durch eine oder mehrere Personen umgesetzt werden.
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 A.4.1
	Wissen über spezifische Managementsystemnormen und normative Dokumente
Wissen darüber, welche Managementsystemnorm oder welche anderen normativen Dokumente für die Zertifizierung festgelegt wurden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.4.2
	Wissen über Prozesse der Zertifizierungsstelle
Wissen über die Prozesse einer Zertifizierungs-stelle, in ausreichendem Umfang, um kompetente Auditteammitglieder zu bestimmen und den Auditzeitaufwand genau festlegen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.4.3
	Wissen über das Geschäftsfeld des Kunden
Wissen über die Terminologie, Praktiken und Pro-zesse, die für das Geschäftsfeld eines Kunden üblich sind, in ausreichendem Umfang, um kompetente Auditteammitglieder zu bestimmen und den Auditzeitaufwand genau festlegen zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 A.4.4
	Wissen über Produkte, Prozesse und Organisation des Kunden
Wissen im Hinblick auf die Arten von Produkten oder Prozessen eines Kunden, in ausreichendem Umfang, um kompetente Auditteammitglieder zu bestimmen und den Auditzeitaufwand genau festlegen zu können.
	          
	          
	          

	7
	Anforderungen an Prozesse
	
	
	

	7.1
	Allgemeines

	
	
	

	7.1.1
	Die Zertifizierungsstelle muss ein oder mehrere Zertifizierungsprogramme betreiben, die ihre Tätigkeiten im Bereich der Zertifizierung abdecken.

ANMERKUNG 1:  Die Elemente solcher Programme können mit der Überwachung der Produktion oder mit der Bewertung und Überwachung des Managementsystems des Kunden oder mit beiden gekoppelt werden.

ANMERKUNG 2:  Allgemeine Anleitung zur Entwicklung von Programmen ist in lSO / IEC 17067 in Kombination mit den ISO/IEC Guides 28 und 53 gegeben.
	          
	          
	          

	7.1.2
	Die Anforderungen, nach denen die Produkte eines Kunden evaluiert werden, müssen solche sein, die in angegebenen Normen und anderen normativen Dokumenten enthalten sind.

ANMERKUNG:  Anleitung zur Entwicklung normativer Dokumente, die für diesen Zweck geeignet sind, ist in lSO/IEC 17007 enthalten.
	          
	          
	          

	7.1.3
	Wenn Erläuterungen hinsichtlich der Anwendung dieser Dokumente (siehe 7.1.2) für ein bestimmtes Zertifizierungsprogramm erforderlich sind, müssen diese durch zuständige und unparteiische Personen oder Ausschüsse‚ die die notwendige technische Kompetenz besitzen, formuliert werden, und sie müssen auf Anfrage durch die Zertifizierungsstelle bereitgestellt werden.
	          
	          
	          

	7.2
	Antrag
	
	
	

	
	Mit einem Antrag muss die Zertifizierungsstelle alle erforderlichen Informationen erhalten, um den Zertifizierungsprozess nach dem betreffenden Zertifizierungsprogramm vollständig durchzuführen.

ANMERKUNG 1:  Beispiele erforderlicher Informationen sind:
— das/die Produkt(e), das/die zu zertifizieren ist/sind;
— die Normen und/oder anderen normativen Dokumente, nach denen der Kunde eine Zertifizierung wünscht (siehe 7.1.2);
— die allgemeinen Merkmale des Kunden, einschließlich dessen Name sowie die Anschrift(en) seines/seiner physischen Standorts(e), bedeutsamer Aspekte seiner Prozesse und seines Betriebs (falls vom betreffenden Zertifizierungsprogramm gefordert), sowie alle maßgeblichen rechtlichen Verpflichtungen;
— allgemeine Informationen bezüglich des antragstellenden Kunden, die für den beantragten Zertifizierungsbereich relevant sind, wie z. B. seine Tätigkeiten, personelle und technische Ressourcen einschließlich Labor- und/oder Inspektionseinrichtungen, Funktionen und ggf. Beziehungen in einer größeren
Körperschaft;
— Informationen bezüglich aller ausgegliederten Prozesse, die von dem Kunden genutzt werden und die die Konformität mit den Anforderungen beeinflussen. Wenn der Kunde eine juristische Person(en) zur Herstellung des/der zertifizierten Produkts(e) identifiziert hat, die jemand anders als der Kunde ist, dann kann die Zertifizierungsstelle entsprechende vertragliche Kontrollen über die juristische(n) Person(en) festlegen, wenn dies für eine wirksame Überwachung erforderlich ist. Wenn solche vertraglichen Kontrollen nötig sind, können sie vor der Bereitstellung der formellen Zertifizierungsdokumentation festgelegt werden (siehe 7.7);
— alle anderen Informationen, die entsprechend den betreffenden Zertifizierungsanforderungen benötigt werden, wie beispielsweise Informationen über Erstevaluierung und Überwachungstätigkeiten (z. B. die Standorte, an denen das/die zertifizierte(n) Produkt(e) hergestellt werden, Kontaktpersonen an diesen Standorten).

ANMERKUNG 2:  Um diese Informationen zu verschiedenen Zeiten zu erfassen, darf eine Vielzahl von Medien und
Mechanismen, einschließlich des Antragsformulars, verwendet werden. Eine solche lnformationsbeschaffung darf, wie in
4.1.2 (Zertifizierungsvereinbarung) beschrieben, in Verbindung mit oder getrennt vom Abschluss der rechtlich verbindlichen Vereinbarung erfolgen.

ANMERKUNG 3:  Der Antrag auf Erweiterung des Geltungsbereiches der Zertifizierung könnte ähnliche Produkte, Standorte usw. mit einschließen.
	          
	          
	          

	7.3
	Antragsbewertung
	
	
	

	7.3.1
	Die Zertifizierungsstelle muss eine Bewertung der Informationen (siehe 7.2), die sie erhalten hat, vornehmen, um sicherzustellen, dass:

a) die Informationen über den Kunden und das Produkt ausreichend für die Durchführung des Zertifizierungsprozesses sind;

b) alle bekannten Differenzen im Verständnis zwischen der Zertifizierungsstelle und dem Kunden geklärt werden, einschließlich der Vereinbarung bezüglich der Normen oder der normativen Dokumente;

c) der Geltungsbereich der angestrebten Zertifizierung (siehe 3.10) festgelegt ist;

d) die Mittel zur Durchführung aller Evaluierungstätigkeiten verfügbar sind;

e) die Zertifizierungsstelle über die Kompetenz und die Fähigkeit verfügt, die Zertifizierungstätigkeiten durchzuführen.
	          
	          
	          

	7.3.2
	Die Zertifizierungsstelle muss über ein Verfahren verfügen, das ermittelt, wenn eine Anfrage eines Kunden
— einen Produkttyp, oder
— ein normatives Dokument, oder
— ein Zertifizierungsprogramm
beinhaltet, mit dem die Zertifizierungsstelle bisher keine Erfahrungen hat.

ANMERKUNG:  Produkte können als gleicher Typ angesehen werden, wenn die Kenntnisse über die Anforderungen, Eigenschaften und Technologie, die sich auf ein bestimmtes Produkt beziehen, ausreichend sind, um die Anforderungen, Eigenschaften und Technologie eines anderen Produkts zu verstehen.
	          
	          
	          

	7.3.3
	In diesen Fällen (siehe 7.3.2) muss die Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass sie die Kompetenz und Fähigkeit für alle Zertifizierungstätigkeiten, die sie vornehmen muss, besitzt, und sie muss Aufzeichnungen führen über die Begründung der Entscheidung, eine Zertifizierung durchzuführen.
	          
	          
	          

	7.3.4
	Die Zertifizierungsstelle muss es ablehnen, eine bestimmte Zertifizierung auszuführen, wenn ihr die Kompetenz oder Fähigkeit für die Zertifizierungstätigkeiten, die sie ausführen muss, fehlen.
	          
	          
	          

	7.3.5
	Wenn sich die Zertifizierungsstelle auf Zertifizierungen stützt, die sie dem Kunden bereits gewährt hat, oder anderen Kunden bereits gewährt hat, Tätigkeiten zu unterlassen, dann muss die Zertifizierungsstelle auf die bestehende(n) Zertifizierung(en) in ihren Aufzeichnungen Bezug nehmen. Wenn vom Kunden gefordert, muss die Zertifizierungsstelle die Unterlassung der Tätigkeiten rechtfertigen.
	          
	          
	          

	7.4
	Evaluierung
	
	
	

	7.4.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen Plan für die Evaluierungstätigkeiten verfügen, um die Anwendung der notwendigen Regelungen zu ermöglichen.

ANMERKUNG: In Abhängigkeit von den Eigenschaften des Zertifizierungsprogramms und der Produktanforderungen, kann der Plan entweder allgemeiner Natur und auf alle Tätigkeiten anwendbar sein, ggf. einschließlich der Evaluierung des Qualitätsmanagementsystems, oder spezifischer Natur für eine bestimmte Tätigkeit bzw. eine Kombination aus beiden.
	          
	          
	          

	7.4.2
	Die Zertifizierungsstelle muss Personal zur Durchführung jeder Evaluierungsaufgabe, die sie mit ihren internen Ressourcen (siehe 6.2.1) ausführt, benennen.

ANMERKUNG: Ausgegliederte Aufgaben werden von Personal ausgeführt, welches in der Regel durch die Organisation benannt wird, an welche die Aufgabe ausgegliedert ist. Derartiges Personal wird gewöhnlich nicht von der Zertifizierungsstelle benannt.
	          
	          
	          

	7.4.3
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass alle erforderlichen Informationen und/oder Dokumentationen zur Durchführung der Evaluierungsaufgaben zur Verfügung gestellt werden.

ANMERKUNG: Die Evaluierungsaufgaben können solche Tätigkeiten wie Designprüfung und Bewertung der Dokumentation, Probenahme, Prüfung, Inspektion und Audit beinhalten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9
	Anforderungen an Prozesse
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.1
	Tätigkeiten vor der Zertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.1.1.
	Antrag
Die Zertifizierungsstelle muss von einem bevollmächtigten Vertreter der antragstellenden Organisation fordern, die erforderlichen Informationen bereitzustellen, um Folgendes festzustellen:
a) den gewünschten Geltungsbereich der Zertifizierung;

b) relevante Einzelheiten über die antragstellende Organisation, wie vom spezifischen Zertifizierungsprogramm gefordert, einschließlich ihres Namens sowie Anschriften ihrer Standorte, ihrer Prozesse und Tätigkeiten, personelle und technische Ressourcen, Funktionen, Beziehungen sowie alle maßgeblichen rechtlichen Verpflichtungen;

c) Benennung von ausgegliederten Prozessen, die von der Organisation genutzt werden und die Konformität mit den Anforderungen beeinflussen;

d) die Normen oder andere Anforderungen, nach denen die antragstellende Organisation eine Zertifizierung anstrebt;

e) ob Beratungsleistungen bezüglich des zu zertifizierenden Managementsystems bereitgestellt wurden und falls ja, von wem.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.1.2
	Antragsprüfung

	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.1.2.1
	Die Zertifizierungsstelle muss eine Prüfung des Antrags sowie zusätzlicher Informationen für die Zertifizierung durchführen, um sicherzustellen, dass:

a) die Informationen über die antragstellende Organisation und deren Managementsystem ausreichend für die Erstellung eines Auditprogramms sind (siehe 9.1.3);

b) alle bekannten Differenzen im Verständnis zwischen der Zertifizierungsstelle und der antragstellenden Organisation geklärt werden;

c) die Zertifizierungsstelle über die Kompetenz und die Fähigkeit verfügt, die Zertifizierungstätigkeiten durchzuführen;

d) der Geltungsbereich der angestrebten Zertifizierung, die Standorte, an denen die Tätigkeiten der antragstellenden Organisation durchgeführt werden, der zur Ausführung der Audits erforderliche Zeitaufwand sowie alle anderen Aspekte, die die Zertifizierungstätigkeit beeinflussen, berücksichtigt werden (Sprache, Sicherheitsbedingungen, Gefährdungen der Unparteilichkeit usw.).
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.1.2.2
	Nach der Prüfung des Antrags muss die Zertifizierungsstelle den Antrag auf Zertifizierung entweder annehmen oder ablehnen. Falls die Zertifizierungsstelle einen Zertifizierungsantrag nach Prüfung des Antrags ablehnt, müssen die Gründe für diese Ablehnung dokumentiert und dem Kunden verdeutlicht werden.
	          
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.1.2.3
	Basierend auf dieser Prüfung muss die Zertifizierungsstelle die Kompetenzen ermitteln, die sie in ihrem Auditteam sowie für die Zertifizierungsentscheidung benötigt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.1.3
	Auditprogramm

	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.1.3.1
	Für den gesamten Zertifizierungszyklus muss ein Auditprogramm entwickelt werden, in dem die Audittätigkeiten eindeutig angegeben sind, die erforderlich sind, um nachzuweisen, dass das Managementsystem des Kunden die für die Zertifizierung nach den ausgewählten Normen oder sonstigen normativen Dokumenten geltenden Anforderungen erfüllt. Das Auditprogramm für den Zertifizierungszyklus muss alle Managementsystemanforderungen abdecken.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.3.2
	Das Auditprogramm für die erstmalige Zertifizierung muss ein zweistufiges Erstaudit, Überwachungsaudits im ersten und zweiten Jahr nach der Zertifizierungsentscheidung sowie ein Re-Zertifizierungsaudit im dritten Jahr unmittelbar vor Ablauf der Zertifizierung beinhalten. Der erste dreijährige Zyklus der Zertifizierung beginnt mit der Entscheidung über die Zertifizierung. Nachfolgende Zyklen beginnen mit der Re-Zertifizierungsentscheidung (siehe 9.6.3.2.3). Die Festlegung des Auditprogramms sowie alle nachfolgenden Anpassungen müssen die Größe des Kunden, den Geltungsbereich und die Komplexität seines Managementsystems, seiner Produkte und Prozesse sowie das dargelegte Niveau der Wirksamkeit des Managementsystems und die Ergebnisse früherer Audits berücksichtigen.

ANMERKUNG 1: Anhang E enthält ein Flussdiagramm eines typischen Prozesses der Auditierung und Zertifizierung.

ANMERKUNG 2: Die folgende Liste enthält zusätzliche Aspekte, die bei der Entwicklung oder Überarbeitung eines Auditprogramms betrachtet und die ebenfalls bei der Ermittlung des Auditumfangs und der Erstellung des Auditplans berücksichtigt werden können:
· bei der Zertifizierungsstelle eingegangene Beschwerden über den Kunden;
· kombiniertes, integriertes oder gemeinschaftliches Audit;
· Änderungen der Zertifizierungsanforderungen;
· Änderungen der rechtlichen Anforderungen;
· Änderungen der Akkreditierungsanforderungen;
· Daten zur Leistungsfähigkeit der Organisation [z. B. Fehlerraten, die wichtigsten Indikatoren für Leistungsfähigkeit (en: key performance indicators, KPI)];
· Bedenken der relevanten interessierten Parteien.

ANMERKUNG 3: Wenn durch das industriespezifische Zertifizierungsprogramm festgelegt, kann der Zertifizierungszyklus von den drei Jahren abweichend sein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.3.3
	Überwachungsaudits müssen mindestens einmal je Kalenderjahr durchgeführt werden, mit Ausnahme der Jahre, in denen ein Re-Zertifizierungsaudit durchgeführt wird. Das Datum des ersten Überwachungsaudits, das der Erstzertifizierung folgt, darf nicht mehr als 12 Monate nach dem Datum der Zertifizierungsentscheidung liegen.

ANMERKUNG: Es kann notwendig sein, die Häufigkeit der Überwachungsaudits während eines bestimmten Zeitraums zu verändern, um Faktoren wie Jahreszeiten oder Managementsystemzertifizierungen von begrenzter Dauer zu berücksichtigen (z. B. temporäre Baustelle).
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.3.4
	Wenn die Zertifizierungsstelle Zertifizierungen, die dem Kunden bereits gewährt wurden und Audits, die von einer anderen Zertifizierungsstelle durchgeführt wurden, berücksichtigt, so muss sie ausreichende Nachweise, wie beispielsweise Berichte und Dokumentation von Korrekturmaßnahmen zu jeder Nichtkonformität, erlangen und aufbewahren. Die Dokumentation muss die Erfüllung der Anforderungen dieses Teils von ISO/IEC 17021 unterstützen. Die Zertifizierungsstelle muss auf Grundlage der erlangten Informationen jegliche Anpassungen des bestehenden Auditprogramms rechtfertigen und aufzeichnen sowie die Umsetzung von Korrekturmaßnahmen, die vorangegangene Nichtkonformitäten betreffen, verfolgen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.3.5
	Wenn beim Kunden in Schichten gearbeitet wird, müssen die Tätigkeiten, die während einer Schicht ausgeführt werden, bei der Erstellung des Auditprogramms und Auditplans berücksichtigt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.4
	Ermittlung des Auditzeitaufwandes
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.1.4.1
	Die Zertifizierungsstelle muss dokumentierte Verfahren zur Ermittlung des Auditzeitaufwandes haben. Die Zertifizierungsstelle muss für jeden Kunden den Zeitaufwand ermitteln, der benötigt wird, um ein vollständiges und wirksames Audit des Managementsystems des Kunden zu planen und durchzuführen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.4.2
	Bei der Ermittlung des Auditzeitaufwandes muss die Zertifizierungsstelle unter anderem folgende Aspekte berücksichtigen:
a) die Anforderungen der relevanten Norm für das Managementsystem;

b) Komplexität des Kunden und seines Managementsystems;

c) technologischer und regulatorischer Kontext;

d) jede Ausgliederung von Aktivitäten, die der Geltungsbereich des Managementsystems beinhaltet;

e) die Ergebnisse aller vorherigen Audits;

f) Größe und Anzahl der Standorte, deren geographische Lage sowie Erwägungen zu Mehrfach-Standorten;

g) die mit den Produkten, Prozessen oder Tätigkeiten des Kunden verbundenen Risiken;

h) ob es sich um kombinierte, gemeinschaftliche oder integrierte Audits handelt.

ANMERKUNG 1: Reisezeit zu bzw. von auditierten Standorten ist nicht enthalten in der Berechnung der Dauer des Zertifizierungsaudits von Managementsystemen.

ANMERKUNG 2: Die Zertifizierungsstelle kann zur Dokumentation dieser Verfahren die in ISO/IEC TS 17023 festgelegten Leitlinien zur Bestimmung der Dauer des Zertifizierungsaudits von Managementsystemen nutzen.

Falls für ein bestimmtes Zertifizierungsprogramm spezielle Kriterien festgelegt wurden, wie z. B. ISO/TS 22003 oder ISO/IEC 27006, müssen diese angewendet werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.4.3
	Die Dauer des Zertifizierungsaudits des Managementsystems sowie ihre Rechtfertigung müssen aufgezeichnet werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.4.4
	Die aufgewendete Zeit der Teammitglieder, die nicht als Auditor eingesetzt sind (d.h. Fachexperten, Übersetzer, Dolmetscher, Beobachter und Auditoren in Ausbildung), darf nicht zu dem oben festgelegten Auditzeitaufwand gezählt werden.

ANMERKUNG: Der Einsatz von Übersetzern und Dolmetschern kann eine Verlängerung des Zeitaufwandes erfordern.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.5
	Stichprobenprüfung an mehreren Standorten
Wenn die Stichprobenprüfung an Mehrfach-Standorten für das Audit des Managementsystems des Kunden genutzt wird, das die gleichen Aktivitäten an unterschiedlichen geographischen Standorten umfasst, muss die Zertifizierungsstelle ein Programm zur Stichprobenprüfung entwickeln, das ein ordnungsgemäßes Audit des Managementsystems sicherstellt. Die Begründung für den Stichprobenplan muss für jeden Kunden aufgezeichnet werden. Die Stichprobenprüfung ist für einige bestimmte Zertifizierungsprogramme nicht erlaubt und falls für ein bestimmtes Zertifizierungsprogramm spezielle Kriterien festgelegt wurden, wie z. B. ISO/TS 22003, müssen diese angewendet werden.

ANMERKUNG: Bei mehreren Standorten, an denen nicht die gleichen Tätigkeiten ausgeführt werden, ist die Stichprobenprüfung nicht zweckmäßig.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.1.6
	Mehrfach-Managementsysteme
Wenn Mehrfach-Managementsystem-Zertifizierung durch eine Zertifizierungsstelle durchgeführt wird, so muss die Auditplanung — um Vertrauen in die Zertifizierung zu schaffen — ein angemessenes Vor-Ort-Audit sicherstellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.2
	Planen von Audits
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.2.1
	Festlegung der Auditziele, des Auditumfangs und der Auditkriterien
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.2.1.1
	Die Auditziele müssen von der Zertifizierungsstelle festgelegt werden. Der Auditumfang und die Auditkriterien, einschließlich aller Änderungen, müssen von der Zertifizierungsstelle in Absprache mit dem Kunden festgelegt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.1.2
	In den Auditzielen muss beschrieben sein, was mit Hilfe des Audits erreicht werden soll, und sie müssen Folgendes enthalten:

a) Feststellung der Konformität des Managementsystems des Kunden oder von Teilen dieses Managementsystems mit den Auditkriterien;

b) Feststellung der Fähigkeit des Managementsystems, die Erfüllung der anzuwendenden gesetzlichen, behördlichen und vertraglichen Anforderungen durch den Kunden sicherzustellen;

ANMERKUNG: Ein Zertifizierungsaudit eines Managementsystems ist kein Audit zur Bewertung der Einhaltung rechtlicher Bestimmungen.

c) Feststellung der Wirksamkeit des Managementsystems, um sicherzustellen, dass der Kunde begründet erwarten kann, seine festgelegten Ziele damit zu erreichen;

d) falls anwendbar, die Nennung von Bereichen für mögliche Verbesserungen des Managementsystems.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.1.3
	Der Auditumfang muss das Ausmaß und die Grenzen des Audits beschreiben, wie z.B. Standorte, Organisationseinheiten, Tätigkeiten und Prozesse. Falls ein Erst- oder Re-Zertifizierungsprozess mehr als ein Audit umfasst (z. B. wenn mehrere Standorte abgedeckt werden müssen), ist es möglich, dass der Auditumfang eines einzelnen dieser Audits nicht den gesamten Geltungsbereich der Zertifizierung abdeckt, die Gesamtheit der Audits muss jedoch mit dem im Zertifizierungsdokument angegebenen Geltungsbereich übereinstimmen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.1.4
	Die Auditkriterien müssen als Referenz verwendet werden, gegen die die Konformität ermittelt wird, und müssen Folgendes enthalten:
· die Anforderungen eines festgelegten normativen Dokuments zu Managementsystemen;
· die festgelegten Prozesse und Dokumentation des vom Kunden entwickelten Managementsystems.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.2.2
	Auswahl des Auditteams und Aufgabenzuordnung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.1
	Allgemeines
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.2.2.1.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen Prozess zur Auswahl und Bestellung des Auditteams einschließlich des Auditteamleiters und benötigte Fachexperten verfügen, unter Berücksichtigung der zur Erreichung der Auditziele erforderlichen Kompetenz und der Anforderungen an die Unparteilichkeit. Falls nur ein Auditor tätig wird, muss dieser über die Kompetenz eines Auditteamleiters für das betreffende Audit verfügen. Das Auditteam muss über die gesamten Kompetenzen für das Audit verfügen, die von der Zertifizierungsstelle nach 9.1.2.3 identifiziert wurden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.1.2
	Bei der Entscheidung über die Größe und Zusammensetzung des Auditteams muss Folgendes berücksichtigt werden:

a) Auditziele, Auditumfang, Auditkriterien und geschätzter Auditzeitaufwand;

b) ob das Audit ein kombiniertes, integriertes oder gemeinschaftliches Audit ist;

c) die Gesamtkompetenz des Auditteams, die erforderlich ist, um die Auditziele zu erreichen (siehe Tabelle A.1);

d) Zertifizierungsanforderungen (einschließlich aller anzuwendenden gesetzlichen, behördlichen oder vertraglichen Anforderungen);

e) Sprache und Kultur.

ANMERKUNG: Vom Auditteamleiter eines kombinierten oder integrierten Audits wird erwartet, dass er fundiertes Wissen über mindestens eine der Normen besitzt und sich der anderen Normen, die für dieses bestimmte Audit verwendet werden, bewusst ist.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.1.3
	Das erforderliche Wissen und die erforderlichen Fertigkeiten des Auditteamleiters und der Auditoren dürfen durch Fachexperten, Übersetzer und Dolmetscher ergänzt werden, die unter der Anleitung eines Auditors arbeiten müssen. Falls Übersetzer oder Dolmetscher eingesetzt werden, müssen sie so ausgewählt werden, dass sie keinen unangemessenen Einfluss auf das Audit ausüben.

ANMERKUNG: Die Kriterien für die Auswahl von Fachexperten werden von Fall zu Fall dem Bedarf des Auditteams und dem Auditumfang entsprechend ermittelt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.1.4
	Auditoren, die sich noch in der Ausbildung befinden, dürfen am Audit teilnehmen, sofern ein Auditor mit der Beurteilung beauftragt wird. Der mit der Beurteilung beauftragte Auditor muss über die notwendige Kompetenz verfügen und trägt die endgültige Verantwortung für die Tätigkeiten und Ergebnisse des Auditors in Ausbildung.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.1.5
	Der Auditteamleiter muss in Absprache mit dem Auditteam jedem Teammitglied Verantwortung für die Auditierung bestimmter Prozesse, Funktionen, Standorte, Bereiche oder Tätigkeiten zuordnen. Solche Zuordnungen müssen die erforderlichen Kompetenzen und den wirksamen und effizienten Einsatz des Auditteams sowie die unterschiedlichen Rollen und Verantwortlichkeiten der Auditoren, der Auditoren in Ausbildung und der Fachexperten berücksichtigen. An der Aufgabenverteilung dürfen im Verlauf des Audits Änderungen vorgenommen werden, um das Erreichen der Auditziele sicherzustellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.2
	Beobachter, Fachexperten und Betreuer
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.2.1
	Beobachter
Der Anwesenheit und Begründung von Beobachtern bei einer Audittätigkeit muss vor Durchführung des Audits von der Zertifizierungsstelle und dem Kunden zugestimmt werden. Das Auditteam muss sicherstellen, dass Beobachter den Auditprozess und das Auditergebnis weder unangemessen behindern noch beeinflussen.

ANMERKUNG: Beobachter können Mitglieder der Organisation des Kunden, Berater, Begutachter der Akkreditierungsstelle, Mitarbeiter von regelsetzenden Behörden oder sonstige berechtigte Personen sein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.2.2
	Fachexperten
Die Rolle von Fachexperten während einer Audittätigkeit muss mit der Zertifizierungsstelle und dem Kunden vor Beginn des Audits vereinbart werden. Ein Fachexperte darf nicht als Auditor in dem Auditteam agieren. Die Fachexperten müssen von einem Auditor begleitet werden.

ANMERKUNG: Die Fachexperten können dem Auditteam Hinweise zur Vorbereitung, Planung oder Auditierung bereitstellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.2.2.3
	Betreuer
Jeder Auditor muss von einem Betreuer begleitet werden, es sei denn, es besteht eine andere Vereinbarung zwischen dem Auditteamleiter und dem Kunden. Betreuer werden zur Unterstützung des Audits für die Begleitung des Auditteams abgestellt. Das Auditteam muss sicherstellen, dass die Betreuer den Auditprozess und das Auditergebnis weder behindern noch beeinflussen.

ANMERKUNG 1: Zur Verantwortung eines Betreuers können gehören:
a) die Herstellung von Kontakten und die Terminplanung für Befragungen;
b) die Organisation von Besuchen spezifischer Teile des Standorts oder der Organisation;
c) die Sicherstellung, dass Vorschriften bezüglich Schutz- und Sicherheitsverfahren am Standort den Mitgliedern des Auditteams bekannt sind und von diesen eingehalten werden;
d) die Bezeugung des Audits im Namen des Kunden;
e) auf Wunsch eines Auditors zur Klärung von Fragen beitragen und Informationen zu geben.

ANMERKUNG 2: Wo angemessen, kann der Auditierte auch als Betreuer auftreten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3
	Auditplan
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3.1
	Allgemeines
Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass vor jedem im Auditprogramm genannten Audit ein Auditplan erstellt wird, um so die Grundlage für die Festlegungen hinsichtlich der Durchführung und zeitlichen Planung der Audittätigkeiten zu schaffen.

ANMERKUNG: Es wird nicht erwartet, dass eine Zertifizierungsstelle einen Auditplan für jedes Audit gleichzeitig mit der Entwicklung des Auditprogramms entwickelt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3.2
	Erstellung des Auditplans
Der Auditplan muss im Hinblick auf Auditziele und Auditumfang angemessen sein. Der Auditplan muss mindestens Folgendes enthalten oder Bezug darauf nehmen:

a) die Auditziele;

b) die Auditkriterien;

c) den Auditumfang, einschließlich der Festlegung der zu auditierenden Organisations- und Funktionseinheiten oder Prozesse;

d) die Termine und Standorte, an denen Audittätigkeiten vor Ort durchgeführt werden, gegebenenfalls einschließlich der Besuche von temporären Standorten und Audittätigkeiten aus der Ferne;

e) die vorgesehene Dauer der Audittätigkeiten vor Ort;

f) die Rollen und Verantwortlichkeiten der Mitglieder des Auditteams und der Begleitpersonen, wie z. B. Beobachter und Dolmetscher.

ANMERKUNG: Die Informationen des Auditplans können in mehr als einem Dokument enthalten sein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3.3
	Kommunikation der dem Auditteam übertragenen Aufgaben
Die dem Auditteam übertragenen Aufgaben müssen eindeutig definiert sein und erfordern vom Auditteam:

a) Struktur, grundsätzliche Regelungen, Prozesse, Verfahren, Aufzeichnungen und zugehörige Dokumente des Kunden bezüglich der Managementsystemnorm zu prüfen und zu verifizieren;

b) festzustellen, dass diese alle relevanten Anforderungen bezüglich des beabsichtigten Geltungsbereichs der Zertifizierung erfüllen;

c) festzustellen, dass die Prozesse und Verfahren wirksam eingeführt, umgesetzt und aufrechterhalten werden, um Grundlage für das Vertrauen in das Managementsystem des Kunden zu schaffen;

d) dem Kunden für seine eigenen Maßnahmen jeglichen Widerspruch zwischen der Politik des Kunden, seiner Ziele und Vorgaben zu vermitteln.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3.4
	Kommunikation des Auditplans
Vorab müssen der Auditplan dem Kunden mitgeteilt und die Daten zum Audit mit dem Kunden abgestimmt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.2.3.5
	Kommunikation bezüglich der Mitglieder des Auditteams
Die Zertifizierungsstelle muss den Namen und, wenn gefordert, Hintergrundinformationen zu jedem Mitglied des Auditteams zur Verfügung stellen, wobei dem Kunden genügend Zeit bleiben muss, der Benennung eines bestimmten Mitglieds des Auditteams zu widersprechen und der Zertifizierungsstelle genügend Zeit bleiben muss, das Team bei einem begründeten Einspruch neu zusammenzustellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.3
	Erstzertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.3.1
	Erstzertifizierungs-Audit
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.1
	Allgemeines
Das Erstzertifizierungs-Audit eines Managementsystems muss in zwei Stufen durchgeführt werden: Stufe 1 und Stufe 2.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.2
	Stufe 1
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.2.1
	Die Planung muss sicherstellen, dass die Ziele der Stufe 1 erreicht werden können, und der Kunde muss über sämtliche Vor-Ort-Tätigkeiten während der Stufe 1 informiert werden.

ANMERKUNG: Stufe 1 erfordert keinen formalen Auditplan (siehe 9.2.3).
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.2.2
	Die Ziele der Stufe 1 sind:

a) die dokumentierten Informationen zum Managementsystem des Kunden zu bewerten;

b) die standortspezifischen Bedingungen des Kunden zu beurteilen sowie Diskussionen mit dem Personal des Kunden zu führen, um zu ermitteln, ob der Kunde auf Stufe 2 vorbereitet ist;

c) den Vorbereitungsstand sowie das Verständnis des Kunden bezüglich der Anforderungen der Norm zu bewerten, insbesondere im Hinblick auf die Identifizierung von Schlüsselleistungen bzw. bedeutsamen Aspekten, Prozessen, Zielen und das Betreiben des Managementsystems;

d) notwendige Informationen zu erlangen bezüglich des Geltungsbereichs des Managementsystems einschließlich:
· Standort(e) des Kunden,
· Prozesse und eingesetzte Arbeitsmittel,
· festgelegte Lenkungsebenen (insbesondere bei Kunden mit mehreren Standorten),
· anzuwendende gesetzliche und behördliche Anforderungen;

e) die Zuteilung der Ressourcen für Stufe 2 zu bewerten sowie die Einzelheiten von Stufe 2 mit dem Kunden abzustimmen;

f) einen Schwerpunkt für die Planung von Stufe 2 zu schaffen, indem ausreichendes Verständnis des Managementsystems des Kunden sowie zu den Standorttätigkeiten im Zusammenhang mit der Managementsystemnorm oder anderen normativen Dokumenten erlangt werden;

g) zu beurteilen, ob die internen Audits und Managementbewertungen geplant und durchgeführt werden und dass der Grad der Umsetzung des Managementsystems belegt, dass der Kunde für Stufe 2 bereit ist.

ANMERKUNG: Um die vorstehend genannten Ziele zu erreichen, kann es hilfreich sein, dass mindestens Teile von Stufe 1 auf dem Betriebsgelände des Kunden durchgeführt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.2.3
	Dokumentierte Schlussfolgerungen im Hinblick auf das Erreichen der Ziele von Stufe 1 und die Bereitschaft für Stufe 2 müssen dem Kunden mitgeteilt werden, einschließlich der Hinweise zu identifizierten Schwachstellen, die während Stufe 2 als Nichtkonformität eingestuft werden könnten.

ANMERKUNG: Die Dokumentation von Stufe 1 muss nicht alle Anforderungen an einen Bericht (siehe 9.4.8) erfüllen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.2.4
	Bei der Ermittlung des Abstands zwischen Stufe 1 und Stufe 2 müssen die Erfordernisse des Kunden Berücksichtigung finden, um Lösungen zu Schwachstellen, die während Stufe 1 identifiziert wurden, zu finden. Es kann für die Zertifizierungsstelle auch erforderlich sein, ihre Festlegungen für Stufe 2 zu überarbeiten. Treten bedeutende Änderungen auf, die das Managementsystem beeinflussen würden, muss die Zertifizierungsstelle die Notwendigkeit in Betracht ziehen, die gesamte Stufe oder Teile von Stufe 1 zu wiederholen.

Der Kunde muss darüber informiert werden, ob die Ergebnisse von Stufe 1 zu einer Verschiebung oder zu einer Stornierung von Stufe 2 führen können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.3
	Stufe 2
Der Zweck von Stufe 2 ist es, die Umsetzung einschließlich der Wirksamkeit des Managementsystems des Kunden zu bewerten. Die Stufe 2 muss am Standort des Kunden stattfinden. Es muss die Auditierung von mindestens Folgendem umfassen:

a) Informationen und Nachweise über die Konformität mit allen Anforderungen der anwendbaren Managementsystemnorm oder anderen normativen Dokumenten;

b) Überwachung der Leistung, Messung, Berichterstattung und Überprüfung in Bezug auf Ziele und Vorgaben für Schlüsselleistungen (übereinstimmend mit den Erwartungen in der anzuwendenden Managementsystemnorm oder anderen normativen Dokumenten);

c) die Fähigkeit und die Leistungsfähigkeit des Managementsystems des Kunden im Hinblick auf die Erfüllung geltender gesetzlicher, behördlicher und vertraglicher Anforderungen;

d) Operative Lenkung der Prozesse des Kunden;

e) internes Auditieren und Managementbewertung;

f) Verantwortlichkeit der Leitung für die Politiken des Kunden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.3.1.4
	Auditberichte zur Erstzertifizierung und Schlussfolgerungen
Das Auditteam muss alle während Stufe 1 und Stufe 2 erfassten Informationen und Auditnachweise analysieren, um die Auditfeststellungen zu bewerten und sich auf Auditschlussfolgerungen zu einigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.4
	Durchführen von Audits
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.1
	Allgemeines
Die Zertifizierungsstelle muss über einen Prozess zur Durchführung der Vor-Ort-Audits verfügen. Dieser Prozess muss eine Eröffnungsbesprechung zu Beginn des Audits und eine Abschlussbesprechung nach Beendigung des Audits umfassen.

Wenn ein Teil des Audits mit elektronischen Mitteln erfolgt oder, wenn der zu auditierende Ort ein virtueller Ort ist, dann muss die Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass derartige Tätigkeiten von Personen durchgeführt werden, die über die angemessene Kompetenz verfügen. Der während eines solchen Audits erlangte Nachweis muss ausreichend sein, um den Auditor in die Lage zu versetzen, in Kenntnis der Sachlage eine begründete Entscheidung über die Konformität mit der jeweiligen Anforderung zu treffen.

ANMERKUNG: „Vor Ort“ kann den Fernzugang zu elektronischen Plätzen einschließen, die Informationen enthalten, welche relevant für das Audit des Managementsystems sind. Die Durchführung von Audits mit elektronischen Mitteln kann ebenfalls in Betracht gezogen werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.2
	Durchführung der Eröffnungsbesprechung
Eine offizielle Eröffnungsbesprechung muss gemeinsam mit dem Management des Kunden und gegebenenfalls mit den Personen, die die Verantwortung für die zu auditierenden Funktionen oder Prozesse tragen, durchgeführt werden. Der Zweck der Eröffnungsbesprechung, die üblicherweise vom Auditteamleiter durchgeführt wird, besteht darin, kurz zu erläutern, auf welche Art und Weise die Audittätigkeiten durchgeführt werden. Der Grad der Detailliertheit muss der Vertrautheit des Kunden mit dem Auditprozess angemessen sein und das Folgende berücksichtigen:

a) Vorstellung der Teilnehmer einschließlich einer Kurzdarstellung ihrer Rollen;

b) Bestätigung des Geltungsbereichs der Zertifizierung;

c) Bestätigung des Auditplans (einschließlich Art des Audits und Auditumfang, Auditziele und Auditkriterien), aller Änderungen und sonstiger relevanter Vereinbarungen mit dem Kunden, wie z. B. Datum und Uhrzeit der Abschlussbesprechung, der Zwischenbesprechungen zwischen dem Auditteam und der Leitung des Kunden;

d) Bestätigung der offiziellen Kommunikationskanäle zwischen Auditteam und Kunde;

e) Bestätigung, dass die vom Auditteam benötigten Ressourcen und Einrichtungen zur Verfügung stehen;

f) Bestätigung von Angelegenheiten, die sich auf Vertraulichkeit beziehen;

g) Bestätigung der für das Auditteam zutreffenden Arbeitsschutz-, Notfall- und Sicherheitsverfahren;

h) Bestätigung der Verfügbarkeit, Rollen und Identitäten von etwaigen Betreuern und Beobachtern;

i) Methoden der Berichterstattung einschließlich der Einstufung der Auditfeststellungen;

j) Informationen zu den Bedingungen, die zum vorzeitigen Abbruch des Audits führen können;

k) Bestätigung, dass der Auditteamleiter und das Auditteam in Vertretung der Zertifizierungsstelle die Verantwortung für das Audit tragen und die Leitungsfunktion für die Ausführung des Auditplans einschließlich der Audittätigkeiten und des Auditpfades innehaben müssen;

l) Bestätigung des Status von Auditfeststellungen aus der vorangegangenen Überprüfung bzw. aus dem vorangegangenen Audit, falls zutreffend;

m) Methoden und Verfahren, die bei der Durchführung von Audits anzuwenden sind, die auf Stichproben basieren;

n) Bestätigung der während des Audits zu verwendenden Sprache;

o) Bestätigung, dass der Kunde während des Audits über dessen Fortschritt und alle auftretenden Probleme auf dem Laufenden gehalten wird;

p) Möglichkeit für den Kunden, Fragen zu stellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.4.3
	Kommunikation während des Audits
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.3.1
	Im Verlauf des Audits muss das Auditteam in regelmäßigen zeitlichen Abständen den Fortschritt des Audits bewerten und Informationen austauschen. Der Auditteamleiter muss bei Bedarf die Aufgaben unter den Mitgliedern des Auditteams neu zuordnen und den Kunden in regelmäßigen zeitlichen Abständen über den Fortschritt des Audits und alle Bedenken unterrichten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.3.2
	Falls die verfügbaren Auditnachweise anzeigen, dass die Auditziele nicht erreicht werden können oder ein unmittelbares und erhebliches Risiko (z. B. Sicherheit) bestehen kann, muss der Auditteamleiter dem Kunden und, falls möglich, der Zertifizierungsstelle darüber Bericht erstatten, um die entsprechenden Maßnahmen zu ermitteln. Zu diesen Maßnahmen können die erneute Bestätigung oder die Veränderung des Auditplans, Änderungen an den Auditzielen oder am Auditumfang oder auch der Abbruch des Audits gehören. Der Auditteamleiter muss der Zertifizierungsstelle über die Ergebnisse der ergriffenen Maßnahmen Bericht erstatten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.3.3
	Der Auditteamleiter muss gemeinsam mit dem Kunden jeglichen Änderungsbedarf am Auditumfang, der sich im Verlauf der Audittätigkeiten vor Ort herausstellt, überprüfen und der Zertifizierungsstelle darüber Bericht erstatten.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.4
	Erlangung und Verifizierung von Informationen
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.4.1
	Während des Audits müssen Informationen, die für die Auditziele, den Auditumfang und die Auditkriterien von Bedeutung sind (einschließlich Informationen zu den Schnittstellen zwischen Funktionen, Tätigkeiten und Prozessen), durch angemessene Stichproben erfasst und verifiziert werden, um als Auditnachweise verwendet werden zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.4.2
	Zu den Verfahren für die Erlangung von Informationen müssen mindestens gehören:

a) Befragungen;

b) Beobachtung von Prozessen und Tätigkeiten;

c) Auswertung von Dokumentationen und Aufzeichnungen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.5
	Ermittlung und Aufzeichnung der Auditfeststellungen
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.5.1
	Auditfeststellungen, die Konformitäten zusammenfassend und Nichtkonformitäten detailliert beschreiben, müssen festgestellt, eingeordnet und aufgezeichnet werden, um auf Grundlage von Informationen eine Zertifizierungsentscheidung treffen oder die Zertifizierung aufrechterhalten zu können.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.5.2
	Verbesserungsmöglichkeiten dürfen ermittelt und aufgezeichnet werden, sofern dies nicht nach den Anforderungen des Zertifizierungsprogramms verboten ist. Jedoch dürfen Auditfeststellungen, die Nichtkonformitäten sind, nicht als Verbesserungsmöglichkeiten aufgezeichnet werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.5.3
	Nichtkonformitäten müssen bezüglich einer bestimmten Anforderung aufgezeichnet werden und müssen eine klare Angabe der Nichtkonformität enthalten, welche die objektiven Nachweise für die Nichtkonformität im Einzelnen beschreiben. Nichtkonformitäten müssen mit dem Kunden erörtert werden, um sicherzustellen, dass die dafür gefundenen Nachweise korrekt sind und diese Nichtkonformitäten verstanden werden. Allerdings muss sich der Auditor zurückhalten, Ursachen von Nichtkonformitäten oder deren Lösungen vorzuschlagen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.5.4
	Der Auditteamleiter muss versuchen, alle eventuellen Meinungsverschiedenheiten zwischen Auditteam und Kunden in Bezug auf Auditnachweise oder Auditfeststellungen aufzulösen, wobei ungelöst bleibende Punkte aufgezeichnet werden müssen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.6
	Erarbeiten der Auditschlussfolgerungen
Unter der Verantwortung des Auditteamleiters und vor der Abschlussbesprechung muss das Auditteam:

a) die Auditfeststellungen und alle sonstigen im Verlauf des Audits erlangten geeigneten Informationen gegenüber den Auditzielen und Auditkriterien bewerten und die Nichtkonformitäten einteilen;

b) gemeinsam die Auditschlussfolgerungen unter Berücksichtigung von Ungewissheiten bezüglich des Auditprozesses ziehen;

c) sich auf alle erforderlichen Folgemaßnahmen einigen;

d) die Eignung des Auditprogramms bestätigen oder alle erforderlichen Veränderungen für zukünftige Audits ermitteln (z. B. Geltungsbereich der Zertifizierung, Auditzeitaufwand, den für das Audit gewählten Zeitraum, die Überwachungshäufigkeit, Kompetenz des Auditteams).
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.7
	Durchführung der Abschlussbesprechung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.7.1
	Eine offizielle Abschlussbesprechung muss gemeinsam mit dem Management des Kunden und gegebenenfalls mit den Personen, die die Verantwortung für die zu auditierenden Funktionen oder Prozesse tragen, durchgeführt werden. Die Anwesenheit bei dieser Abschlussbesprechung muss aufgezeichnet werden. Der Zweck der Abschlussbesprechung, die üblicherweise vom Auditteamleiter durchgeführt wird, besteht darin, die aus dem Audit gezogenen Schlussfolgerungen einschließlich der Empfehlung hinsichtlich der Zertifizierung vorzustellen. Alle Nichtkonformitäten müssen so dargestellt werden, dass sie verstanden werden, und es muss ein Zeitrahmen für deren Beantwortung vereinbart werden.

ANMERKUNG: Dass die Nichtkonformitäten „verstanden“ werden, bedeutet nicht notwendigerweise, dass sie vom Kunden auch angenommen werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.7.2
	Die Abschlussbesprechung muss darüber hinaus die nachstehenden Punkte umfassen, wobei der Grad der Detailliertheit der Vertrautheit des Kunden mit dem Auditprozess angemessen sein muss:

a) Hinweis an den Kunden, dass die erhaltenen Auditnachweise auf einer Stichprobe an Informationen basieren und daher ein gewisses Unsicherheitselement beinhalten;

b) Methode und Zeitraum der Berichterstattung einschließlich Einstufung der Auditfeststellungen;

c) Prozess der Zertifizierungsstelle für die Behandlung von Nichtkonformitäten einschließlich aller Konsequenzen, die den Status der Zertifizierung des Kunden betreffen;

d) Zeitrahmen, innerhalb dessen der Kunde einen Plan für Korrekturen und Korrekturmaßnahmen in Bezug auf die im Verlauf des Audits ermittelten Nichtkonformitäten vorlegen muss;

e) nach dem Audit erfolgende Tätigkeiten der Zertifizierungsstelle;

f) Informationen zu den Prozessen für die Behandlung von Beschwerden und Einsprüchen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.7.3
	Der Kunde muss die Möglichkeit erhalten, Fragen zu stellen. Alle Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Auditteam und dem Kunden in Bezug auf die Auditfeststellungen oder die aus dem Audit gezogenen Schlüsse müssen erörtert und wenn möglich ausgeräumt werden. Alle nicht gelösten Meinungsverschiedenheiten müssen aufgezeichnet und an die Zertifizierungsstelle weitergeleitet werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.8
	Auditbericht
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.4.8.1
	Die Zertifizierungsstelle muss für jedes Audit einen schriftlichen Bericht für den Kunden erstellen. Das Auditteam darf Verbesserungsmöglichkeiten aufzeigen, aber keine zielgerichteten Lösungen empfehlen. Das Eigentumsrecht am Auditbericht muss bei der Zertifizierungsstelle bleiben.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.8.2
	Der Auditteamleiter muss sicherstellen, dass der Auditbericht erstellt wird. Er muss die Verantwortung für dessen Inhalt tragen. Der Auditbericht muss eine korrekte, kurzgefasste und klare Aufzeichnung des Audits wiedergeben, damit eine Zertifizierungsentscheidung auf Grundlage von Informationen getroffen werden kann, und er muss Folgendes entweder enthalten oder darauf Bezug nehmen:

a) Benennung der Zertifizierungsstelle;

b) Name und Anschrift des Kunden und des Beauftragten des Kunden;

c) Audittyp (z. B. Erst-, Überwachungs- oder Re-Zertifizierungsaudit oder Audits aus besonderem Anlass);

d) Auditkriterien;

e) Auditziele;

f) Auditumfang und besonders die Angabe der auditierten Organisations- oder Funktionseinheiten oder -prozesse und den Auditzeitaufwand;

g) jede Abweichung vom Auditplan und die Gründe dafür;

h) jeder bedeutende Aspekt, der einen Einfluss auf das Auditprogramm besitzt;

i) Benennung des Auditteamleiters, der Mitglieder des Auditteams und aller Begleitpersonen;

j) Termine und Orte, an denen die Audittätigkeiten (vor Ort oder nicht vor Ort, dauerhafte oder vorübergehende Standorte) durchgeführt wurden;

k) Auditfeststellungen (siehe 9.4.5), Verweis auf Auditnachweise und Auditschlussfolgerungen in Übereinstimmung mit den Anforderungen des betreffenden Audittyps;

l) bedeutende Änderungen, sofern vorhanden, die das Managementsystem des Kunden beeinflussen, nachdem das letzte Audit stattgefunden hat;

m) alle ungelösten Aspekte, falls solche festgestellt wurden;

n) sofern zutreffend, ob es sich um ein kombiniertes, gemeinschaftliches oder integriertes Audit handelt;

o) einen Haftungsausschluss, der angibt, dass die Auditierung auf einem Stichprobenahmeverfahren der verfügbaren Informationen basiert;

p) Empfehlung vom Auditteam;

q) der auditierte Kunde kontrolliert wirksam die Verwendung von Zertifizierungsdokumenten und -zeichen, sofern zutreffend;

r) Verifizierung der Wirksamkeit von ergriffenen Korrekturmaßnahmen bezüglich vorangegangener identifizierter Nichtkonformitäten, falls zutreffend.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.8.3
	Der Bericht muss außerdem enthalten:

a) eine Aussage über die Konformität und über die Wirksamkeit des Managementsystems, zusammen mit einer Zusammenfassung der Nachweise im Hinblick auf:
· die Fähigkeit des Managementsystems, geltende Anforderungen zu erfüllen und erwartete Ergebnisse zu liefern;
· den Prozess für das interne Audit und die Managementbewertung.

b) eine Feststellung zur Eignung des Geltungsbereichs der Zertifizierung;

c) die Bestätigung, dass die Auditziele erfüllt worden sind.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.9
	Analyse der Ursachen von Nichtkonformitäten
Die Zertifizierungsstelle muss vom Kunden fordern, die Ursachen zu analysieren und die spezifischen, durchgeführten oder geplanten Korrekturen und Korrekturmaßnahmen zu beschreiben, um die erkannten Nichtkonformitäten in einem festgelegten Zeitraum zu beseitigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.4.10
	Wirksamkeit der Korrekturen und Korrekturmaßnahmen
Die Zertifizierungsstelle muss die vom Kunden vorgelegten Korrekturen und Korrekturmaßnahmen bewerten, um festzustellen, ob sie annehmbar sind. Die Zertifizierungsstelle muss die Wirksamkeit aller durchgeführten Korrekturen und Korrekturmaßnahmen verifizieren. Die erlangten Nachweise, die zeigen, dass die Nichtkonformitäten behoben wurden, müssen aufgezeichnet werden. Der Kunde muss über das Ergebnis der Überprüfung und Verifizierung informiert werden. Der Kunde muss informiert werden, wenn ein zusätzliches vollständiges Audit, ein zusätzliches eingeschränktes Audit oder dokumentierte Nachweise (zu bestätigen während zukünftiger Audits) erforderlich sind, um wirksame Korrekturen und Korrekturmaßnahmen nachprüfen zu können.

ANMERKUNG: Die Verifizierung der Wirksamkeit der Korrekturen und Korrekturmaßnahmen kann aufgrund einer Überprüfung der vom Kunden bereitgestellten dokumentierten Informationen oder bei Bedarf durch Verifizierung vor Ort erfolgen. In der Regel wird diese Tätigkeit von einem Mitglied des Auditteams ausgeführt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.5
	Zertifizierungsentscheidung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.5.1
	Allgemeines
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.5.1.1
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Personen oder Ausschüsse, die die Entscheidung über die Erteilung oder Verweigerung der Zertifizierung, Erweiterung oder Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung, Aussetzung oder Wiederherstellung der Zertifizierung, Zurückziehung der Zertifizierung oder Erneuerung der Zertifizierung treffen, andere sind als diejenigen, die die Audits durchgeführt haben. Personen, die dazu benannt sind, über die Zertifizierung zu entscheiden, müssen über die geeigneten Kompetenzen verfügen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.1.2
	Personen [mit Ausnahme von Ausschussmitgliedern (siehe 6.1.4)], die die Zertifizie-rungsstelle beauftragt hat, eine Zertifizierungsentscheidung zu treffen, müssen entweder bei der Zertifizierungsstelle oder einer Stelle, die unter der Organisationskontrolle der Zertifizierungsstelle steht, angestellt sein oder einer rechtlich durchsetzbaren Vereinbarung unterliegen. Die Organisationskontrolle einer Zertifizierungsstelle muss umfassen:

a) das gesamte Eigentum oder die Mehrheitsbeteiligung am Eigentum einer anderen Stelle durch die Zertifizierungsstelle;

b) die Mehrheitsbeteiligung der Zertifizierungsstelle im Leitungs- und Kontrollgremium einer anderen Stelle;

c) eine dokumentierte Befugnis durch die Zertifizierungsstelle über eine andere Stelle innerhalb eines Netzwerks juristischer Personen (in dem sich die Zertifizierungsstelle befindet), die durch Eigentümerschaft oder die Kontrolle eines Leitungs- und Kontrollgremiums verbunden sind.

ANMERKUNG: Bei staatlichen Zertifizierungsstellen können andere Teile derselben staatlichen Stelle als „durch Eigentümerschaft mit der Zertifizierungsstelle verbunden“ betrachtet werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.1.3
	Die Personen, die bei Stellen, die unter der Organisationskontrolle stehen, angestellt sind oder unter Vertrag sind, müssen dieselben Anforderungen dieses Teils von ISO/IEC 17021 erfüllen wie Personen, die bei der Zertifizierungsstelle angestellt sind oder unter Vertrag sind.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.1.4
	Die Zertifizierungsstelle muss jede Zertifizierungsentscheidung einschließlich zusätzlicher Informationen oder Klarstellungen, die vom Auditteam oder von anderen Quellen erfragt wurden, aufzeichnen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.2
	Maßnahmen vor der Zertifizierungsentscheidung
Bevor sie eine Entscheidung über die Erteilung der Zertifizierung, Erweiterung oder Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung, Erneuerung, Aussetzung oder Wiederherstellung oder Zurückziehung der Zertifizierung trifft, muss die Zertifizierungsstelle über einen Prozess zur Durchführung einer wirksamen Bewertung verfügen, damit:

a) die durch das Auditteam bereitgestellten Informationen im Hinblick auf die Zertifizierungsanforderungen und den Geltungsbereich ausreichend sind;

b) sie für alle wesentlichen Nichtkonformitäten die Korrekturen und Korrekturmaßnahmen bewertet, angenommen und verifiziert hat;

c) sie für alle untergeordneten Nichtkonformitäten den Plan des Kunden in Bezug auf Korrekturen und Korrekturmaßnahmen bewertet und angenommen hat.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.3
	Information über Erteilung der Erstzertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.5.3.1
	Die Informationen, die das Auditteam der Zertifizierungsstelle für die Zertifizierungs-entscheidung bereitstellt, müssen mindestens enthalten:

a) den Auditbericht;

b) Anmerkungen zu den Nichtkonformitäten und, wo zutreffend, zu Korrekturen und Korrekturmaßnahmen, die vom Kunden ergriffen wurden;

c) Bestätigung der an die Zertifizierungsstelle gelieferten Informationen, die in der Antragsprüfung verwendet wurden (siehe 9.1.2);

d) Bestätigung, dass die Auditziele erreicht worden sind;

e) eine Empfehlung, ob die Zertifizierung gewährt werden soll oder nicht, zusammen mit Bedingungen bzw. Beobachtungen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.3.2
	Wenn die Zertifizierungsstelle nicht in der Lage ist, die Umsetzung von Korrekturen und Korrekturmaßnahmen jeglicher wesentlicher Nichtkonformität innerhalb von 6 Monaten nach dem letzten Tag der Stufe 2 zu verifizieren, muss die Zertifizierungsstelle vor der Empfehlung zur Zertifizierung eine erneute Stufe 2 durchführen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.3.3
	Wenn die Übertragung einer Zertifizierung von einer Zertifizierungsstelle auf eine andere vorgesehen ist, muss die annehmende Zertifizierungsstelle über einen Prozess zur Einholung von genügend Informationen verfügen, um eine Zertifizierungsentscheidung zu treffen.

ANMERKUNG: Zertifizierungsprogramme können über spezielle Regelungen für die Übertragung von Zertifizierung verfügen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.5.4
	Informationen zur Erteilung der Re-Zertifizierung
Die Zertifizierungsstelle muss Entscheidungen über die Erneuerung der Zertifizierung auf der Grundlage der Ergebnisse des Re-Zertifizierungsaudits sowie der Ergebnisse aus der Bewertung des Systems über den Zeitraum der Zertifizierung und der von den Nutzern der Zertifizierung erhaltenen Beschwerden treffen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.6
	Aufrechterhaltung der Zertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.1
	Allgemeines
Die Zertifizierungsstelle muss die Zertifizierung aufgrund der Darlegung, dass der Kunde weiterhin die Anforderungen der Norm des Managementsystems erfüllt, aufrechterhalten. Sie darf die Zertifizierung eines Kunden auf der Grundlage einer positiven Schlussfolgerung des Auditteamleiters ohne weitere unabhängige Bewertung und Entscheidung aufrechterhalten, vorausgesetzt, dass:

a) die Zertifizierungsstelle für jede wesentliche Nichtkonformität oder andere Situation, die zu einer Aussetzung oder zur Zurückziehung der Zertifizierung führen könnte, über ein System verfügt. Dieses muss in einem solchen Fall vom Auditteamleiter fordern, der Zertifizierungsstelle zu berichten, dass eine Bewertung durch kompetentes Personal (siehe 7.2.8) notwendig ist. Dieses Personal muss sich von dem unterscheiden, das das Audit durchgeführt hat und die Bewertung muss ermitteln, ob die Zertifizierung aufrechterhalten werden kann;

b) kompetentes Personal der Zertifizierungsstelle deren Überwachungstätigkeiten überprüft, einschließlich der Überwachung der Berichterstellung durch ihre Auditoren, um zu bestätigen, dass die Zertifizierungstätigkeiten in wirksamer Weise durchgeführt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.6.2
	Überwachungstätigkeiten
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.2.1
	Allgemeines
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.2.1.1
	Die Zertifizierungsstelle muss ihre Überwachungstätigkeiten entwickeln, damit maßgebliche Bereiche und Tätigkeiten, die vom Geltungsbereich des Managementsystems erfasst werden, regelmäßig überwacht werden. Dabei sind Änderungen bezüglich ihres zertifizierten Kunden und seines Managementsystems zu berücksichtigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.2.1.2
	Die Überwachungstätigkeiten müssen Vor-Ort-Auditierung des Managementsystems des zertifizierten Kunden bezüglich der Erfüllung der spezifischen Anforderungen der Norm, nach der die Zertifizierung gewährt wurde, beinhalten. Weitere Überwachungstätigkeiten können beinhalten:

a) Anfragen der Zertifizierungsstelle an den zertifizierten Kunden zu Aspekten der Zertifizierung;

b) Bewertung der Angaben des zertifizierten Kunden im Hinblick auf seine Tätigkeiten (z. B. Werbematerial, Webseiten);

c) Aufforderungen an den zertifizierten Kunden zur Bereitstellung von dokumentierten Informationen (auf Papier oder elektronischen Medien);

d) andere Mittel zur Überwachung der Leistungsfähigkeit des zertifizierten Kunden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.2.2
	Überwachungsaudit
Überwachungsaudits sind Vor-Ort-Audits, stellen aber nicht notwendigerweise vollständige Systemaudits dar und müssen zusammen mit den anderen Überwachungstätigkeiten geplant werden, sodass die Zertifizierungsstelle das Vertrauen aufrechterhalten kann, dass das zertifizierte Managementsystem des Kunden zwischen den Re-Zertifizierungsaudits weiterhin die Anforderungen erfüllt. Jede Überwachung in Bezug auf die maßgebliche Managementsystemnorm muss umfassen:

a) interne Audits und Managementbewertung;

b) eine Bewertung der ergriffenen Maßnahmen zu Nichtkonformitäten, die während des vorhergehenden Audits festgestellt wurden;

c) Umgang mit Beschwerden;

d) Wirksamkeit des Managementsystems im Hinblick auf das Erreichen der Ziele des zertifizierten Kunden und der beabsichtigten Ergebnisse der entsprechenden Managementsysteme;

e) Fortschritt bei geplanten Tätigkeiten, die auf eine ständige Verbesserung zielen;

f) anhaltende operative Lenkung;

g) Bewertung von Änderungen;

h) Nutzung von Zeichen und/oder anderen Verweisen auf die Zertifizierung.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3
	Re-Zertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.1
	Planung des Re-Zertifizierungsaudits
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.1.1
	Zweck des Re-Zertifizierungsaudits ist es, die kontinuierliche Konformität und Wirksamkeit des Managementsystems als Ganzes sowie seiner anhaltenden Bedeutung und Anwendbarkeit auf den Geltungsbereich der Zertifizierung zu bestätigen. Ein Re-Zertifizierungsaudit muss geplant und durchgeführt werden, um die anhaltende Erfüllung aller Anforderungen der maßgeblichen Managementsystemnorm oder eines anderen normativen Dokuments zu beurteilen. Dies muss rechtzeitig geplant und durchgeführt werden, um die fristgerechte Erneuerung des Zertifikats vor dessen Ablaufdatum zu ermöglichen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.1.2
	Die Re-Zertifizierungstätigkeit muss eine Überprüfung früherer Auditberichte zu Überwachungsaudits beinhalten sowie die Leistungsfähigkeit des Managementsystems über den jüngsten Zertifizierungszyklus berücksichtigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.1.3
	Tätigkeiten zu Re-Zertifizierungsaudits können eine Stufe 1 erfordern, wenn es signifikante Änderungen im Managementsystem, bei der Organisation oder im Zusammenhang mit der Arbeitsweise des Managementsystems gibt (z. B. Veränderungen in der Gesetzgebung).

ANMERKUNG: Derartige Änderungen können jederzeit während des Zertifizierungszyklus eintreten und es kann erforderlich sein, dass die Zertifizierungsstelle ein Audit aus besonderem Anlass (siehe 9.6.4) durchführt, das ein zweistufiges Audit sein kann oder nicht.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2
	Re-Zertifizierungsaudit
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2.1
	Das Re-Zertifizierungsaudit muss ein Vor-Ort-Audit beinhalten, welches Folgendes behandelt:

a) die Wirksamkeit des Managementsystems in seiner Gesamtheit angesichts interner oder externer Änderungen und seine fortgesetzte Bedeutung und Anwendbarkeit im Geltungsbereich der Zertifizierung;

b) die dargelegte Verpflichtung zur Aufrechterhaltung der Wirksamkeit und Verbesserung des Managementsystems, um die gesamte Leistungsfähigkeit zu steigern;

c) ob das Betreiben der entsprechenden zertifizierten Managementsysteme zum Erreichen von Politik und Zielstellungen des Kunden beiträgt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2.2
	Für jede wesentliche Nichtkonformität muss die Zertifizierungsstelle Fristen für Korrekturen und Korrekturmaßnahmen festlegen. Diese müssen vor Ablauf der Zertifizierung umgesetzt und verifiziert werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2.3
	Wenn die Re-Zertifizierungstätigkeiten vor Ablauf der bestehenden Zertifizierung erfolgreich abgeschlossen werden, dann kann das Ablaufdatum der neuen Zertifizierung auf dem Ablaufdatum der bestehenden Zertifizierung beruhen. Das Ausgabedatum des neuen Zertifikats muss dem Tag der Re-Zertifizierungsentscheidung oder einem späteren entsprechen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2.4
	Wenn die Zertifizierungsstelle vor Ablauf des Zertifizierungsdatums das Re-Zertifizie-rungsaudit nicht abgeschlossen hat oder außerstande ist, die Umsetzung von Korrekturen und Korrekturmaßnahmen für eine beliebige wesentliche Nichtkonformität zu verifizieren (siehe 9.5.2.1), dann darf keine Empfehlung für die Re-Zertifizierung ausgesprochen werden und die Gültigkeit der Zertifizierung darf nicht verlängert werden. Der Kunde muss informiert und die Konsequenzen erläutert werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.3.2.5
	Unter der Voraussetzung, dass die ausstehenden Re-Zertifizierungstätigkeiten abgeschlossen worden sind, kann die Zertifizierungsstelle innerhalb von 6 Monaten nach Ablauf der Zertifizierung die Zertifizierung wiederherstellen; andernfalls ist mindestens die Stufe 2 durchzuführen. Das Gültigkeitsdatum des Zertifikats muss dem Tag der Re-Zertifizierungsentscheidung oder einem späteren entsprechen und das Ablaufdatum muss auf dem vorangegangenen Zertifizierungszyklus basieren.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.4
	Audits aus besonderem Anlass
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.4.1
	Erweiterung des Geltungsbereichs
Die Zertifizierungsstelle muss als Konsequenz auf eine beantragte Erweiterung des Geltungsbereichs einer schon erteilten Zertifizierung eine Bewertung des Antrags vornehmen und alle erforderlichen Audittätigkeiten festlegen, um zu entscheiden, ob eine Erweiterung erteilt werden kann oder nicht. Dies darf im Zusammenhang mit einem Überwachungsaudit erfolgen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.4.2
	Kurzfristig angekündigte Audits
Es kann für die Zertifizierungsstelle erforderlich sein, kurzfristig angekündigte oder unangekündigte Audits bei den zertifizierten Kunden durchzuführen, um Beschwerden zu untersuchen oder als Konsequenz von Änderungen oder als Konsequenz auf ausgesetzte Kundenzertifizierungen. In solchen Fällen:

a) muss die Zertifizierungsstelle die Bedingungen, unter denen solche Audits durchgeführt werden, beschreiben und den zertifizierten Kunden (z. B. in Dokumenten wie in 8.5.1 erläutert) im Voraus bekannt machen;

b) muss die Zertifizierungsstelle bei der Benennung des Auditteams zusätzliche Sorgfalt walten lassen, da dem Kunden die Möglichkeit fehlt, gegen Mitglieder des Auditteams Einwand zu erheben.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5
	Aussetzung, Zurückziehung oder Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5.1
	Die Zertifizierungsstelle muss eine Politik und dokumentierte Verfahren zur Aussetzung, zur Zurückziehung oder zur Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung haben und muss die von ihr im Anschluss zu ergreifenden Maßnahmen festlegen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5.2
	Die Zertifizierungsstelle muss die Zertifizierung z. B. in den Fällen aussetzen, wenn:

· ein zertifiziertes Managementsystem eines Kunden die Zertifizierungsanforderungen — einschließlich der Anforderungen an die Wirksamkeit des Managementsystems — dauerhaft oder schwerwiegend nicht erfüllt;

· der zertifizierte Kunde die Durchführung der Überwachungs- oder Re-Zertifizierungsaudits, die in der erforderlichen Häufigkeit durchzuführen sind, nicht gestattet;

· der zertifizierte Kunde freiwillig um eine Aussetzung gebeten hat.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5.3
	Bei Aussetzung ist die Managementsystem-Zertifizierung des Kunden zeitweise außer Kraft gesetzt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5.4
	Die Zertifizierungsstelle muss die ausgesetzte Zertifizierung wiederherstellen, wenn das Problem, das zur Aussetzung geführt hat, gelöst worden ist. Wenn die Probleme, die zur Aussetzung geführt haben, in einem von der Zertifizierungsstelle vorgegebenen Zeitraum nicht gelöst worden sind, muss das zur Zurückziehung oder Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung führen.

ANMERKUNG: In den meisten Fällen würde die Aussetzung sechs Monate nicht übersteigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021
9.6.5.5
	Die Zertifizierungsstelle muss den Geltungsbereich der Zertifizierung einschränken, um diejenigen Teile auszuschließen, die die Anforderungen nicht erfüllen, wenn der zertifizierte Kunde es dauerhaft oder schwerwiegend versäumt hat, die Zertifizierungsanforderungen für diese Teile des Geltungsbereichs der Zertifizierung zu erfüllen. Eine solche Einschränkung muss in Übereinstimmung mit den Anforderungen der für die Zertifizierung verwendeten Norm erfolgen.
	          
	          
	          

	7.4.4
	In Übereinstimmung mit dem Evaluierungsplan (siehe 7.4.1) muss die Zertifizierungsstelle die Evaluierungstätigkeiten, die sie mit ihren internen Ressourcen (siehe 6.2.1) ausführt, durchführen und die ausgegliederten Ressourcen handhaben (siehe 6.2.2). Die Produkte müssen nach den Anforderungen evaluiert werden, die vom festgelegten Geltungsbereich der Zertifizierung abgedeckt werden und nach den weiteren Anforderungen, die im Zertifizierungsprogramm festgelegt sind.
	          
	          
	          

	7.4.5
	Die Zertifizierungsstelle darf sich nur dann auf Evaluierungsergebnisse stützen, die sich auf Zertifizierungen beziehen, welche vor der Antragstellung auf Zertifizierung abgeschlossen wurden, wenn sie die Verantwortung für die Ergebnisse übernimmt; und sie muss sich selbst davon überzeugen, dass die Stelle, die die Evaluierung durchgeführt hat, die in 6.2.2 enthaltenen Anforderungen sowie diejenigen, die vom Zertifizierungsprogramm festgelegt sind, erfüllt.

ANMERKUNG:  Dies kann Arbeiten mit einschließen, die im Rahmen von Anerkennungsvereinbarungen zwischen Zertifizierungsstellen durchgeführt wurden.
	          
	          
	          

	7.4.6
	Die Zertifizierungsstelle muss den Kunden über alle Nichtkonformitäten informieren.
	          
	          
	          

	7.4.7
	Wenn eine oder mehrere Nichtkonformitäten aufgetreten sind, und der Kunde äußert Interesse an der Fortsetzung des Zertifizierungsprozesses, dann muss die Zertifizierungsstelle Informationen über zusätzliche Evaluierungsaufgaben bereitstellen, die erforderlich sind, um zu verifizieren, dass die Nichtkonformitäten korrigiert wurden.
	          
	          
	          

	7.4.8
	Wenn der Kunde einem Abschluss der zusätzlichen Evaluierungsaufgaben zustimmt, so muss der in 7.4 festgelegte Prozess wiederholt werden, um die zusätzlichen Evaluierungsaufgaben abzuschließen.
	          
	          
	          

	7.4.9
	Die Ergebnisse aller Evaluierungstätigkeiten müssen vor der Bewertung dokumentiert werden (siehe 7.5).

ANMERKUNG 1: Diese Dokumentation kann Meinungen darüber bereitstellen, ob Produktanforderungen (einschließlich Anforderungen, wie beispielsweise solche an das Qualitätsmanagementsystem, innerhalb dessen das Produkt hergestellt wird, wenn vom Zertifizierungsprogramm gefordert) erfüllt wurden.

ANMERKUNG 2: Das Zertifizierungsprogramm kann angeben, ob die Evaluierung durch die Zertifizierungsstelle unter deren Verantwortung oder vor der Antragstellung (siehe 7.2) zum Zertifizierungsprozess durchgeführt wird. Im letzteren Fall gelten die Anforderungen aus 7.4 nicht.
	          
	          
	          

	7.5
	Bewertung
	
	
	

	7.5.1
	Die Zertifizierungsstelle muss mindestens eine Person beauftragen, alle Informationen und Ergebnisse, die mit der Evaluierung in Zusammenhang stehen, zu bewerten. Die Bewertung muss durch Personen erfolgen, die nicht in den Evaluierungsprozess einbezogen waren.
	          
	          
	          

	7.5.2
	Empfehlungen für eine Zertifizierungsentscheidung, die sich auf die Bewertung stützt, müssen dokumentiert werden, sofern Bewertung und Zertifizierungsentscheidung nicht gleichzeitig durch dieselbe Person erfolgen.
	          
	          
	          

	7.6
	Zertifizierungsentscheidung
	
	
	

	7.6.1
	Die Zertifizierungsstelle muss für ihre Entscheidungen in Bezug auf die Zertifizierung verantwortlich sein und das alleinige Recht darüber behalten.
	          
	          
	          

	7.6.2
	Die Zertifizierungsstelle muss mindestens eine Person beauftragen, die Entscheidung über die Zertifizierung anhand aller Informationen, die sich auf die Evaluierung, deren Bewertung sowie jegliche weiteren relevanten Informationen beziehen, zu treffen. Die Zertifizierungsentscheidung muss von einer
Person oder Gruppe von Personen [z. B. ein Ausschuss (siehe 5.1.4)], die nicht an dem Evaluierungsprozess
(siehe 7.4) beteiligt waren, durchgeführt werden.

ANMERKUNG: Die Bewertung und Entscheidung über die Zertifizierung können gleichzeitig durch dieselbe Person oder Personengruppe durchgeführt werden.
	          
	          
	          

	7.6.3
	Die Person(en) [mit Ausnahme von Ausschussmitgliedern (siehe 5.1.4)], die die Zertifizierungsstelle beauftragt hat, die Zertifizierungsentscheidungen zu treffen, muss/müssen beschäftigt oder unter Vertrag sein bei:

— der Zertifizierungsstelle (siehe 6.1); oder

— bei einer Stelle, die unter der Organisationskontrolle (siehe 7.6.4) der Zertifizierungsstelle steht.
	          
	          
	          

	7.6.4
	Die Organisationskontrolle einer Zertifizierungsstelle muss umfassen:

— das gesamte Eigentum oder die Mehrheitsbeteiligung am Eigentum einer anderen Stelle durch die Zertifizierungsstelle; oder

— die Mehrheitsbeteiligung der Zertifizierungsstelle im Leitungs- und Kontrollgremium einer anderen Stelle; oder

— die dokumentierte Befugnis durch die Zertifizierungsstelle über eine andere Stelle innerhalb eines Netzwerks juristischer Personen (in dem sich die Zertifizierungsstelle befindet), die durch Eigentümerschaft oder die Kontrolle eines Leitungs- und Kontrollgremiums verbunden sind.

ANMERKUNG: Bei staatlichen Zertifizierungsstellen können andere Teile derselben staatlichen Stelle als „durch Eigentümerschaft mit der Zertifizierungsstelle verbunden“ betrachtet werden.
	          
	          
	          

	7.6.5
	Die Personen, die angestellt oder unter Vertrag sind bei Stellen, die unter der Organisationskontrolle stehen, müssen dieselben Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllen wie Personen, die bei der Zertifizierungsstelle angestellt oder unter Vertrag sind.
	          
	          
	          

	7.6.6
	Die Zertifizierungsstelle muss den Kunden über eine Entscheidung, die Zertifizierung nicht zu gewähren, unter Nennung der Gründe informieren.

ANMERKUNG: Wenn der Kunde Interesse an der Fortsetzung des Zertifizierungsprozesses äußert, kann die Zertifizierungsstelle den Evaluierungsprozess aus 7.4 wieder aufnehmen.
	          
	          
	          

	7.7
	Zertifizierungsdokumentation
	
	
	

	7.7.1
	Die Zertifizierungsstelle muss dem Kunden eine formelle Zertifizierungsdokumentation bereitstellen, die die Identifizierung folgender Elemente deutlich vermittelt oder zulässt:
a) den Namen und die Anschrift der Zertifizierungsstelle;
b) das Datum, an dem die Zertifizierung gewährt wurde (das Datum darf nicht vor dem Zeitpunkt liegen, an dem die Entscheidung über die Zertifizierung abgeschlossen wurde);
c) den Namen und die Anschrift des Kunden;
d) den Geltungsbereich der Zertifizierung (siehe 3.10);

ANMERKUNG: Wenn die Norm(en) oder anderen normativen Dokumente (siehe 7.1.2), nach denen die Konformität zertifiziert wird, Verweisungen auf andere Normen oder normative Dokumente enthalten, so müssen diese nicht notwendigerweise in der formellen Zertifizierungsdokumentation mit enthalten sein.

e) den Zeitraum oder das Ablaufdatum der Zertifizierung, wenn die Zertifizierung nach einem festgelegten Zeitpunkt abläuft;
f) alle weiteren Informationen, die vom Zertifizierungsprogramm gefordert werden.
	          
	          
	          

	7.7.2
	Die formelle Zertifizierungsdokumentation muss die Signatur bzw. eine andere festgelegte Befugnis der Person(en) der Zertifizierungsstelle einschließen, der/denen eine solche Verantwortung zugewiesen wird.

ANMERKUNG: Ein Name und Titel einer Person, deren Einverständnis, für die Zertifizierungsdokumentation verantwortlich zu sein, bei der Zertifizierungsstelle aktenkundig ist, stellt ein Beispiel für eine andere „festgelegte Befugnis“ als eine Signatur dar.
	          
	          
	          

	7.7.3
	Formelle Zertifizierungsdokumentation (siehe 7.7) darf nur nach oder gleichzeitig ausgestellt werden mit:
a) der Entscheidung über die Erteilung oder Erweiterung des Geltungsbereichs der Zertifizierung (siehe 7.6.1), die erfolgt ist;
b) den erfüllten Zertifizierungsanforderungen;
c) der Zertifizierungsvereinbarung (siehe 4.1.2), die abgeschlossen/unterzeichnet wurde.
	          
	          
	          

	7.8
	Verzeichnis zertifizierter Produkte:
	
	
	

	
	Die Zertifizierungsstelle muss Informationen zu zertifizierten Produkten aufrechterhalten, die mindestens die folgenden Elemente enthalten:

a) Identifizierung des Produkts;

b) die Norm(en) und anderen normativen Dokumente, nach denen die Konformität zertifiziert wurde;

c) Identifizierung des Kunden.

Welche Teile dieser Informationen in einem Verzeichnis veröffentlicht oder auf Anfrage bereitgestellt werden müssen (durch Publikationen, elektronische Medien oder andere Mittel), wird durch das/die betreffende(n) Programm(e) festgelegt. Auf Anfrage muss die Zertifizierungsstelle mindestens über die Gültigkeit einer bestimmten Zertifizierung informieren.

ANMERKUNG: Wenn die Zertifizierungsstelle die Informationen für ein Programm bereitstellt, würde das Programmverzeichnis diese Anforderung erfüllen.
	          
	          
	          

	7.9
	Überwachung

	
	
	

	7.9.1
	Wenn Überwachung entweder vom Zertifizierungsprogramm oder wie in 7.9.3 oder 7.9.4 beschrieben gefordert wird, muss die Zertifizierungsstelle die Überwachung des/der Produkts(e) veranlassen, das/die von der Zertifizierungsentscheidung gemäß dem Zertifizierungsprogramm abgedeckt wird/werden.

ANMERKUNG 1: Zu Beispielen von Überwachungstätigkeiten in Zertifizierungsprogrammen siehe lSO/IEC 17067. 

ANMERKUNG 2: Die Kriterien und der Prozess zur Überwachung der Tätigkeiten werden von jedem Zertifizierungsprogramm festgelegt.
	          
	          
	          

	7.9.2
	Wenn zur Überwachung Evaluierung, Bewertung oder Zertifizierungsentscheidung genutzt werden, sind die Anforderungen in 7.4, 7.5 bzw. 7.6 zu erfüllen.
	          
	          
	          

	7.9.3
	Wenn die fortgesetzte Verwendung eines Zertifizierungszeichens zur Platzierung auf einem Produkt (bzw. auf dessen Verpackung oder Begleitinformation) (für Prozesse oder Dienstleistungen, siehe 7.9.4) dessen Typ zertifiziert wurde, genehmigt ist, muss die Überwachung festgelegt werden und eine regelmäßige Überwachung der mit Zeichen versehenen Produkte einschließen, um die fortgesetzte Gültigkeit des Nachweises der Erfüllung der Produktanforderungen sicherzustellen.
	          
	          
	          

	7.9.4
	Wenn die fortgesetzte Verwendung eines Zertifizierungszeichens für einen Prozess oder eine Dienstleistung genehmigt ist, muss die Überwachung festgelegt werden und regelmäßige Überwachungstätigkeiten einschließen, um die fortgesetzte Gültigkeit des Nachweises der Erfüllung der Anforderungen an Prozesse und Dienstleistungen sicherzustellen.
	          
	          
	          

	7.10
	Änderungen, die sich auf die Zertifizierung auswirken

	
	
	

	7.10.1
	Wenn das Zertifizierungsprogramm neue oder überarbeitete Anforderungen einführt die den Kunden betreffen, muss die Zertifizierungsstelle sicherstellen, dass diese Änderungen allen Kunden zur Kenntnis gegeben werden. Die Zertifizierungsstelle muss die Umsetzung der Änderungen durch ihre Kunden überprüfen und durch das Programm geforderte Maßnahmen ergreifen.

ANMERKUNG: Vertragliche Vereinbarungen mit den Kunden können erforderlich sein, um die Umsetzung dieser Anforderungen sicherzustellen. Ein Modell für eine Lizenzvereinbarung zur Nutzung der Zertifizierung einschließlich, soweit zutreffend, der Aspekte im Zusammenhang mit einer Mitteilung über Änderungen, ist in ISOIIEC Guide 28:2004, Anhang E zu finden.
	          
	          
	          

	7.10.2
	Die Zertifizierungsstelle muss sonstige Änderungen berücksichtigen, die die Zertifizierung beeinflussen können, einschließlich Änderungen, die durch den Kunden ausgelöst werden, und über die geeigneten Maßnahmen entscheiden.

ANMERKUNG: Änderungen, die sich auf die Zertifizierung auswirken, können Informationen einschließen, die sich auf die Erfüllung der Zertifizierungsanforderungen beziehen und der Zertifizierungsstelle bekannt wurden, nachdem die Zertifizierung festgestellt wurde.
	          
	          
	          

	7.10.3
	Die Maßnahmen zur Umsetzung der Änderungen, die sich auf die Zertifizierung auswirken, müssen, sofern erforderlich, einschließen:
· Evaluierung (siehe 7.4);
· Bewertung (siehe 7.5);
· Entscheidung (siehe 7.6);
· Erstellung überarbeiteter formeller Zertifizierungsdokumentation (siehe 7.7), um den Geltungsbereich der Zertifizierung zu erweitern oder einzuschränken;
· Erstellung von Zertifizierungsdokumentationen überarbeiteter Überwachungstätigkeiten (falls die Überwachung Teil des Zertifizierungsprogramms ist).
Diese Maßnahmen müssen entsprechend den zutreffenden Bereichen aus 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 und 7.8 ausgeführt werden. Aufzeichnungen (siehe 7.12) müssen die Begründung für den Ausschluss jeglicher oben genannter Tätigkeiten einschließen (z. B. wenn sich eine Zertifizierungsanforderung, die keine Produktanforderung ist, ändert und keine Evaluierungs, Bewertungs- oder Entscheidungstätigkeiten notwendig sind).
	          
	          
	          

	7.11
	Beendigung, Einschränkung, Aussetzung oder Zurückziehung der Zertifizierung
	
	
	

	7.11.1
	Wenn eine Nichtkonformität mit Zertifizierungsanforderungen, entweder als Ergebnis der Überwachung oder anderweitig, nachgewiesen wird, muss die Zertifizierungsstelle geeignete Maßnahmen in Betracht ziehen und über diese entscheiden.

ANMERKUNG: Geeignete Maßnahmen können sein:
a) Weiterführung der Zertifizierung unter Bedingungen, die von der Zertifizierungsstelle festgelegt werden (z. B. verstärkte Überwachung);
b) Einschränkung des Geltungsbereichs der Zertifizierung, um nichtkonforme Produktvarianten zu entfernen;
c) Aussetzen der Zertifizierung vorbehaltlich der Abstellmaßnahmen durch den Kunden;
d) Zurückziehung der Zertifizierung.
	          
	          
	          

	7.11.2
	Wenn die geeignete Maßnahme die Evaluierung, Bewertung oder eine Zertifizierungsentscheidung einschließt, müssen die Anforderungen in 7.4, 7.5 bzw. 7.6 erfüllt werden.
	          
	          
	          

	7.11.3
	Wenn die Zertifizierung (auf Wunsch des Kunden) beendet, ausgesetzt oder zurückgezogen wird, muss die Zertifizierungsstelle Maßnahmen, die vom Zertifizierungsprogramm festgelegt sind, ergreifen und alle erforderlichen Veränderungen an formellen Zertifizierungsdokumenten, öffentlichen Informationen, Genehmigungen zur Nutzung von Zeichen, usw. vornehmen, um sicherzustellen, dass sie keinen Hinweis darauf geben, dass das Produkt weiterhin zertifiziert ist. Wenn ein Geltungsbereich einer Zertifizierung eingeschränkt ist, muss die Zertifizierungsstelle Maßnahmen, die durch das Zertifizierungsprogramm festgelegt sind, ergreifen und alle erforderlichen Änderungen an formalen Zertifizierungsdokumenten, öffentlichen Informationen, Genehmigungen zur Nutzung von Zeichen, usw. vornehmen, um sicherzustellen, dass der eingeschränkte Geltungsbereich der Zertifizierung dem Kunden klar mitgeteilt wird und eindeutig in der Zertifizierungsdokumentation sowie in öffentlichen Informationen beschrieben ist.
	          
	          
	          

	7.11.4
	Wenn die Zertifizierung ausgesetzt wird, muss die Zertifizierungsstelle eine oder mehrere Personen beauftragen, folgende Maßnahmen aufzustellen und den Kunden über diese in Kenntnis zu setzen:

· die Maßnahmen, die erforderlich sind, um die Aussetzung zu beenden und die Zertifizierung für Produkte in Übereinstimmung mit dem Zertifizierungsprogramm wiederherzustellen;

· alle weiteren vom Zertifizierungsprogramm geforderten Maßnahmen.

Diese Personen müssen Kompetenz in ihrem Wissen über alle Aspekte des Umgangs mit ausgesetzten Zertifizierungen (siehe 6.1) aufweisen sowie diese verstehen.
	          
	          
	          

	7.11.5
	Jegliche Evaluierungen, Bewertungen oder Entscheidungen, die erforderlich sind, um Lösungen für die Aussetzung zu finden, oder die vom Zertifizierungsprogramm gefordert werden, müssen in Übereinstimmung mit den zutreffenden Teilen aus den Unterabschnitten 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3 und 7.9 sowie 7.11.3 ausgeführt werden.
	          
	          
	          

	7.11.6
	Wenn die Zertifizierung nach der Aussetzung wieder in Kraft gesetzt wird, muss die Zertifizierungsstelle alle Änderungen an formalen Zertifizierungsdokumenten, öffentlichen Informationen, Genehmigungen zur Nutzung von Zeichen, usw. vornehmen, um sicherzustellen, dass alle entsprechenden Hinweise, dass das Produkt weiterhin zertifiziert ist, vorhanden sind. Wenn eine Entscheidung getroffen wird, den Geltungsbereich der Zertifizierung als Bedingung für die Wiederherstellung einzuschränken, muss die Zertifizierungsstelle alle erforderlichen Änderungen an formellen Zertifizierungsdokumenten, öffentlichen Informationen, Genehmigungen zur Nutzung von Zeichen, usw. vornehmen, um sicherzustellen, dass die Kunden klar über den eingeschränkten Geltungsbereich der Zertifizierung in Kenntnis gesetzt werden und dass dieser in der Zertifizierungsdokumentation und in öffentlichen Informationen eindeutig beschrieben ist.
	          
	          
	          

	7.12
	Aufzeichnungen
	
	
	

	7.12.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Aufzeichnungen aufbewahren, um nachzuweisen, dass alle Anforderungen an den Zertifizierungsprozess (in dieser Internationalen Norm sowie in denen des Zertifizierungsprogramms) wirksam erfüllt worden sind (siehe auch 8.4).
	          
	          
	          

	7.12.2
	Die Zertifizierungsstelle muss Aufzeichnungen vertraulich behandeln. Die Aufzeichnungen müssen in einer Weise transportiert, übersendet oder übertragen werden, die die Aufrechterhaltung der Vertraulichkeit sicherstellt (siehe auch 4.5).
	          
	          
	          

	7.12.3
	Wenn das Zertifizierungsprogramm eine vollständige Wiederevaluierung des/der Produkts(e) innerhalb eines festgelegten Zyklus einschließt, müssen Aufzeichnungen mindestens für den laufenden und den vorangegangenen Zyklus aufbewahrt werden. Andernfalls gilt für Aufzeichnungen, dass sie für einen von der Zertifizierungsstelle festgelegten Zeitraum aufbewahrt werden müssen.

ANMERKUNG: Bei der Festlegung von Aufbewahrungszeiten können rechtliche Besonderheiten und Anerkennungsvereinbarungen berücksichtigt werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.9
	Aufzeichnungen zu Kunden
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.9.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Aufzeichnungen zu Audit- und anderen Zertifizierungstätigkeiten für alle Kunden führen, einschließlich für alle Organisationen, die Anträge eingereicht haben, und alle Organisationen, die auditiert oder zertifiziert wurden oder deren Zertifizierung ausgesetzt oder entzogen worden ist.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.9.2
	Aufzeichnungen zu zertifizierten Kunden müssen Folgendes enthalten:
a) Informationen zum Antrag, Auditberichte zu Erstaudits, Überwachungsaudits und Re-Zertifizierungsaudits;
b) Zertifizierungsvereinbarung;
c) Begründung für die verwendete Methodik zur Stichprobenprüfung an Standorten, sofern zweckmäßig;

ANMERKUNG: Dies beinhaltet die Stichprobenprüfung, die angewandt wird, um das spezifische Managementsystem zu auditieren bzw. Standorte im Zusammenhang mit der Mehrfach-Standort-Auditierung auszuwählen.

d) Begründung für die Festlegung des Auditzeitaufwandes (siehe 9.1.4);
e) Verifizierung der Korrekturen und Korrekturmaßnahmen;
f) Aufzeichnungen zu Beschwerden und Einsprüchen sowie zu nachfolgenden Korrekturen oder Korrekturmaßnahmen;
g) Ausschussberatungen und -entscheidungen, falls zutreffend;
h) Dokumentation der Zertifizierungsentscheidungen;
i) Zertifizierungsdokumente einschließlich des Geltungsbereichs des Zertifikats bezüglich Produkt, Prozess oder Dienstleistung, soweit anwendbar;
j) zugehörige Aufzeichnungen, die erforderlich sind, um die Glaubwürdigkeit der Zertifizierung zu begründen, wie zum Beispiel Nachweise zur Kompetenz der Auditoren und Fachexperten;
k) Auditprogramme.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.9.3
	Die Zertifizierungsstelle muss die Aufzeichnungen zu den Antragstellern und Kunden sicher aufbewahren, um sicherzustellen, dass die Information vertraulich bleibt. Aufzeichnungen müssen in einer Weise transportiert, übersendet oder übertragen werden, die die Aufrechterhaltung der Vertraulichkeit sicherstellt.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.9.4
	Die Zertifizierungsstelle muss eine dokumentierte Politik und dokumentierte Verfahren zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen haben. Aufzeichnungen von zertifizierten Kunden und früheren zertifizierten Kunden müssen für die Dauer des laufenden Zyklus zuzüglich eines weiteren, vollständigen Zertifizierungszyklus aufbewahrt werden.

ANMERKUNG: In einigen (Rechts-)Bereichen ist gesetzlich gefordert, dass Aufzeichnungen für einen längeren Zeitraum aufzubewahren sind.
	          
	          
	          

	7.13
	Beschwerden und Einsprüche
	
	
	

	7.13.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über ein dokumentiertes Verfahren verfügen, um Beschwerden und Einsprüche entgegenzunehmen, zu evaluieren sowie Entscheidungen über diese zu treffen. Die Zertifizierungsstelle muss Beschwerden und Einsprüche sowie die Maßnahmen, die zu ihrer Lösung ergriffen werden, aufzeichnen und verfolgen.
VO (EU) 2019/779 Anhang I Absatz 6, Sektorales Schema Kap. 3.1.8:
Beschwerdebearbeitung
Die Zertifizierungsstelle richtet ein Verfahren für die Bearbeitung von Beschwerden über Entscheidungen und andere mit der Zertifizierung zusammenhängende Tätigkeiten ein.
	          
	          
	          

	7.13.2
	Bei Erhalt einer Beschwerde oder eines Einspruchs muss die Zertifizierungsstelle bestätigen, ob sich die Beschwerde oder der Einspruch auf Zertifizierungstätigkeiten bezieht, für die die Zertifizierungsstelle verantwortlich ist, und falls dem so ist, muss diese sich damit befassen.
	          
	          
	          

	7.13.3
	Die Zertifizierungsstelle muss den Erhalt der formellen Beschwerde oder des formellen Einspruchs bestätigen.
	          
	          
	          

	7.13.4
	Die Zertifizierungsstelle muss für das Erfassen und Verifizieren aller erforderlichen Informationen (soweit möglich) verantwortlich sein, um eine Entscheidung über die Beschwerde oder den Einspruch herbeizuführen.
	          
	          
	          

	7.13.5
	Die Entscheidung, die die Beschwerde oder den Einspruch klärt, muss durch eine Person (Personen) erfolgen oder bewertet und genehmigt werden, die nicht in die Zertifizierungstätigkeiten, die sich auf die Beschwerde oder den Einspruch beziehen, einbezogen ist/sind.
	          
	          
	          

	[bookmark: _GoBack]7.13.6
	Um sicherzustellen, dass es keinen Interessenkonflikt gibt, darf das Personal einschließlich derjenigen Personen, die in leitender Position tätig sind und die für einen Kunden Beratungen (siehe 3.2) geleistet haben oder bei einem Kunden angestellt waren, nicht durch die Zertifizierungsstelle eingesetzt werden, um die Lösung einer Beschwerde oder eines Einspruchs des betreffenden Kunden zu bewerten oder zu genehmigen, wenn sie innerhalb der letzten zwei Jahre in Beratungen oder in ein Arbeitsverhältnis gegenüber dem Kunden eingebunden waren.
	          
	          
	          

	7.13.7
	Wo immer möglich, muss die Zertifizierungsstelle den Beschwerdeführer formell über das Ergebnis und die Beendigung des Beschwerdeverfahrens informieren.
	          
	          
	          

	7.13.8
	Die Zertifizierungsstelle muss den Einspruchsführer formell über das Ergebnis und den Abschluss des Einspruchsverfahrens informieren.
	          
	          
	          

	7.13.9
	Die Zertifizierungsstelle muss alle erforderlichen Folgemaßnahmen ergreifen, um die Beschwerde oder den Einspruch beizulegen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7
	Einsprüche
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.7.1
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen dokumentierten Prozess verfügen, um Einsprüche entgegenzunehmen, zu beurteilen sowie Entscheidungen darüber zu treffen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.2
	Die Zertifizierungsstelle muss für alle Entscheidungen auf allen Ebenen des Prozesses zum Umgang mit Einsprüchen verantwortlich sein. Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die Personen, die in den Prozess zum Umgang mit Einsprüchen einbezogen sind, andere sind als die, die die Audits durchgeführt und die Zertifizierungsentscheidungen getroffen haben.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.3
	Einreichung, Untersuchung von und Entscheidung zu Einsprüchen dürfen nicht zur Benachteiligung des Einspruchsführers führen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.4
	Das Verfahren zum Umgang mit Einsprüchen muss mindestens die folgenden Elemente und Methoden enthalten:
a) einen Überblick über den Prozess zur Entgegennahme, Validierung und Untersuchung des Einspruchs sowie zur Entscheidung, welche Maßnahmen als Antwort darauf ergriffen werden müssen, unter Berücksichtigung der Ergebnisse aus früheren ähnlichen Einsprüchen;
b) Verfolgen und Aufzeichnen der Einsprüche einschließlich der Maßnahmen, die zu ihrer Lösung ergriffen werden;
c) Sicherstellen, dass entsprechende Korrekturen und Korrekturmaßnahmen getroffen werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.5
	Die Zertifizierungsstelle, die den Einspruch erhält, muss verantwortlich sein für das Sammeln und Verifizieren aller notwendigen Informationen, um den Einspruch zu validieren.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.6
	Die Zertifizierungsstelle muss den Erhalt des Einspruchs bestätigen und muss dem Einspruchsführer Fortschrittsberichte und das Ergebnis des Einspruchs zukommen lassen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.7
	Die Entscheidung, die dem Einspruchsführer mitzuteilen ist, muss durch Personen, die vorher nicht in den dem Einspruch zugrundeliegenden Sachverhalt einbezogen waren, getroffen oder bewertet und freigegeben werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.7.8
	Die Zertifizierungsstelle muss den Einspruchsführer über den Abschluss des Einspruchverfahrens förmlich benachrichtigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8
	Beschwerden
	
	
	

	EN ISO/IEC 17021 9.8.1
	Die Zertifizierungsstelle muss für alle Entscheidungen auf allen Ebenen des Prozesses zum Umgang mit Beschwerden verantwortlich sein.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.2
	Einreichung, Untersuchung von und Entscheidung zu Beschwerden dürfen nicht zur Benachteiligung des Beschwerdeführers führen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.3
	Bei Erhalt einer Beschwerde muss die Zertifizierungsstelle bestätigen, ob sich die Beschwerde auf Zertifizierungstätigkeiten bezieht, für die die Zertifizierungsstelle verantwortlich ist, und falls dem so ist, muss diese sich damit befassen. Wenn die Beschwerde einen zertifizierten Kunden betrifft, dann muss die Untersuchung der Beschwerde die Wirksamkeit des zertifizierten Managementsystems berücksichtigen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.4
	Begründete Beschwerden über einen zertifizierten Kunden müssen von der Zertifizierungsstelle innerhalb eines angemessenen Zeitraums auch an den betreffenden zertifizierten Kunden weitergegeben werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.5
	Die Zertifizierungsstelle muss über einen dokumentierten Prozess verfügen, Beschwerden entgegenzunehmen, zu beurteilen sowie Entscheidungen über die Beschwerden zu treffen. Dieser Prozess muss den Anforderungen an die Vertraulichkeit unterliegen, soweit er sich auf den Beschwerdeführer und auf den Anlass der Beschwerde bezieht.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.6
	Das Verfahren zum Umgang mit Beschwerden muss mindestens die folgenden Elemente und Methoden enthalten:
a) einen Überblick über das Verfahren zur Entgegennahme, zur Validierung, Untersuchung der Beschwerde sowie zur Entscheidung, welche Maßnahmen als Antwort ergriffen werden müssen;
b) Verfolgen und Aufzeichnen der Beschwerden einschließlich der Maßnahmen als Reaktion darauf;
c) Sicherstellen, dass entsprechende Korrekturen und Korrekturmaßnahmen ergriffen werden.

ANMERKUNG: ISO 10002 gibt Anleitung zum Umgang mit Beschwerden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.7
	Die Zertifizierungsstelle, die die Beschwerde erhält, muss für das Erfassen und Verifizieren aller erforderlichen Informationen verantwortlich sein, um die Beschwerde zu validieren.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.8
	Wo immer möglich, muss die Zertifizierungsstelle den Erhalt der Beschwerde bestätigen und muss dem Beschwerdeführer Fortschrittsberichte und das Ergebnis der Beschwerde zustellen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.9
	Die Entscheidung, die dem Beschwerdeführer mitzuteilen ist, muss durch Personen, die vorher nicht in den Beschwerdegegenstand einbezogen waren, getroffen oder bewertet und freigegeben werden.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.10
	Wo immer möglich, muss die Zertifizierungsstelle bei der Beendigung des Beschwerdeverfahrens dem Beschwerdeführer formelle Mitteilung machen.
	          
	          
	          

	EN ISO/IEC 17021 9.8.11
	Die Zertifizierungsstelle muss zusammen mit dem zertifizierten Kunden und dem Beschwerdeführer ermitteln, ob, und falls, bis zu welchem Grad, der Gegenstand der Beschwerde sowie dessen Lösung öffentlich zugänglich gemacht werden müssen.
	          
	          
	          

	8
	Managementsystemanforderungen
	
	
	

	8.1
	Optionen
	
	
	

	8.1.1
	Allgemeines:Die Zertifizierungsstelle muss ein Managementsystem aufbauen und aufrechterhalten, dass die Fähigkeit besitzt, die Anforderungen nach dieser Internationalen Norm entweder in Übereinstimmung mit Option A oder Option B konsequent zu erfüllen.
	          
	          
	          

	8.1.2
	Option A
Das Managementsystem der Zertifizierungsstelle muss Folgendes behandeln:

— Allgemeine Managementsystem-Dokumentation (z. B. Handbuch, grundsätzliche Regelungen, Festlegung der Zuständigkeiten, siehe 8.2);

— Lenkung von Dokumenten (siehe 8.3);

— Lenkung von Aufzeichnungen (siehe 8.4);

— Managementbewertung (siehe 8.5);

— Internes Audit (siehe 8.6);

— Korrekturmaßnahmen (siehe 8.7);

— Vorbeugende Maßnahmen (siehe 8.8).
	          
	          
	          

	8.1.3
	Option B
Eine Zertifizierungsstelle, die ein Managementsystem in Übereinstimmung mit den Anforderungen nach ISO 9001 eingeführt hat und aufrechterhält, das in der Lage ist, zu fördern und nachzuweisen, dass die Anforderungen dieser Internationalen Norm gleichbleibend erfüllt sind, erfüllt die Anforderungen an das Managementsystem (siehe 8.2 bis 8.8),

ANMERKUNG: Option B ist mit eingeschlossen, um einer Zertifizierungsstelle, die ein Managementsystem in Übereinstimmung mit lSO 9001 betreibt, die Nutzung dieses Systems zu ermöglichen, um die Erfüllung der Managementsystemanforderungen (8.2 bis 8.8) dieser Internationalen Norm nachzuweisen. Option B fordert nicht, dass das Managementsystem der Zertifizierungsstelle nach ISO 9001 zertifiziert ist.
	          
	          
	          

	8.2
	Allgemeine Managementsystem- Dokumentation (Option A)
	
	
	

	8.2.1
	Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss Regelungen und Ziele zur Erfüllung dieser Internationalen Norm und des Zertifizierungsprogramms festlegen, dokumentieren und aufrechterhalten sowie sicherstellen, dass die Regelungen und Ziele auf allen Ebenen der Organisation der Zertifizierungsstelle anerkannt sind und verwirklicht werden.
	          
	          
	          

	8.2.2
	Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss ihre Verpflichtung im Hinblick auf die Entwicklung und Umsetzung des Managementsystems sowie dessen Wirksamkeit im Hinblick auf die konsequente Erfüllung dieser Internationalen Norm nachweisen.
	          
	          
	          

	8.2.3
	Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss ein Mitglied der Geschäftsführung benennen, das, ungeachtet anderer Zuständigkeiten, die Verantwortung und Befugnis für folgende Tätigkeiten haben muss:

a) Sicherstellung, dass Prozesse und Verfahren, die für das Managementsystem erforderlich sind, erstellt, umgesetzt und aufrechterhalten werden; und

b) Berichterstattung an die oberste Leitung über die Leistungsfähigkeit des Managementsystems sowie jeglichen Verbesserungsbedarf.
	          
	          
	          

	8.2.4
	Die gesamte Dokumentation, alle Prozesse, Systeme, Aufzeichnungen usw., die sich auf die Erfüllung der Anforderungen dieser Internationalen Norm beziehen, müssen in der Dokumentation des Managementsystems enthalten sein, darauf verwiesen oder mit diesem verbunden sein.
	          
	          
	          

	8.2.5
	Das gesamte in die Zertifizierungstätigkeiten einbezogene Personal muss Zugang haben zu den Teilen der Managementsystem-Dokumentation sowie zu damit zusammenhängenden Informationen, die ihre Verantwortlichkeiten betreffen.
	          
	          
	          

	8.3
	Lenkung von Dokumenten (Option A)
	
	
	

	8.3.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Lenkung der Dokumente (interne und externe) festlegen, die sich auf die Erfüllung dieser Internationalen Norm beziehen.
	          
	          
	          

	8.3.2
	Die Verfahren müssen die erforderlichen Lenkungsmaßnahmen festlegen, um:

a) Dokumente vor ihrer Herausgabe bezüglich ihrer Angemessenheit zu genehmigen;

b) Dokumente zu bewerten und erforderlichenfalls zu aktualisieren sowie erneut zu genehmigen;

c) sicherzustellen, dass Änderungen sowie der aktuelle Revisionsstand der Dokumente gekennzeichnet werden;

d) sicherzustellen, dass die relevanten Fassungen der maßgeblichen Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten verfügbar sind;

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht identifizierbar bleiben;

f) sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet sind und deren Verteilung gelenkt wird;

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese, wenn sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden, auf geeignete Weise zu kennzeichnen.

ANMERKUNG: Die Dokumentation kann in jeder Form oder jeder Medienart erfolgen.
	          
	          
	          

	8.4
	Lenkung von Aufzeichnungen (Option A)
	
	
	

	8.4.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren erstellen, die die Lenkungsmaßnahmen festlegen, die erforderlich sind für die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Wiederauffindbarkeit, die Aufbewahrungsfrist und den Verbleib ihrer Aufzeichnungen im Hinblick auf die Erfüllung dieser Internationalen Norm.
	          
	          
	          

	8.4.2
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Aufbewahrung von Aufzeichnungen (siehe 7.12) über einen Zeitraum erstellen, der im Einklang mit ihren vertraglichen und gesetzlichen Verpflichtungen steht. Der Zugang zu diesen Aufzeichnungen muss im Einklang mit den Vertraulichkeitsvereinbarungen stehen.
	          
	          
	          

	8.5
	Managementbewertung (Option A)
	
	
	

	8.5.1
	Allgemeines
	
	
	

	8.5.1.1
	Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Bewertung ihres Managementsystems in geplanten Abständen erstellen, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit einschließlich der festgelegten Regelungen und Ziele im Zusammenhang mit der Erfüllung dieser Internationalen Norm sicherzustellen.
	          
	          
	          

	8.5.1.2
	Diese Bewertungen müssen mindestens einmal jährlich durchgeführt werden. Alternativ dazu muss eine umfassende Bewertung innerhalb eines 12monatigen Zeitrahmens, die in Abschnitte aufgeteilt ist, abgeschlossen werden. Aufzeichnungen zu den Bewertungen müssen geführt werden.
	          
	          
	          

	8.5.2
	Eingaben für die Bewertung
Die Eingaben für die Managementbewertung müssen Angaben enthalten, die sich beziehen auf:

a) Ergebnisse aus internen und externen Audits;

b) Rückmeldungen von Kunden und interessierten Parteien im Zusammenhang mit der Erfüllung dieser Internationalen Norm;

ANMERKUNG:  Interessierte Parteien können Programmeigner mit einschließen.

c) Rückmeldungen vom Mechanismus zur Sicherung der Unparteilichkeit;

d) Stand von Vorbeugungs- und Korrekturmaßnahmen;

e) Folgemaßnahmen aus früheren Managementbewertungen;

f) Erfüllung der Ziele;

g) Änderungen, die das Managementsystem beeinträchtigen könnten;

h) Einsprüche und Beschwerden.
	          
	          
	          

	8.5.3
	Ergebnisse der Bewertung
Die Ergebnisse aus der Managementbewertung müssen Entscheidungen und Handlungen in Bezug auf Folgendes einschließen:

a) die Verbesserung der Wirksamkeit des Managementsystems und seiner Prozesse;

b) die Verbesserung der Zertifizierungsstelle im Hinblick auf die Erfüllung dieser Internationalen Norm;

c) den Bedarf an Ressourcen.
	          
	          
	          

	8.6
	Interne Audits (Option A)
	
	
	

	8.6.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren für interne Audits erstellen, um zu überprüfen, ob sie die Anforderungen nach dieser Internationalen Norm erfüllt und ob das Managementsystem wirksam umgesetzt ist und aufrechterhalten wird.

ANMERKUNG: ISO 19011 stellt Leitlinien zur Durchführung interner Audits bereit.
	          
	          
	          

	8.6.2
	Ein Auditprogramm muss geplant werden, wobei die Bedeutung der zu auditierenden Prozesse und Bereiche sowie die Ergebnisse aus früheren Audits zu berücksichtigen sind.
	          
	          
	          

	8.6.3
	Interne Audits müssen gewöhnlich mindestens einmal alle 12 Monate durchgeführt oder innerhalb von 12 Monaten abschnittsweise (rollierendes Audit) abgeschlossen werden. Es muss ein dokumentierter Entscheidungsfindungsprozess folgen, um die Häufigkeit interner Audits zu ändern (zu verringern oder zu erneuern) bzw. den Zeitrahmen, innerhalb derer interne Audits durchgeführt werden müssen. Solche Veränderungen müssen sich auf die relative Stabilität und die laufende Wirksamkeit des Managementsystems stützen. Es müssen Aufzeichnungen über die Entscheidung zur Änderung der Häufigkeit interner Audits bzw. des Zeitrahmens geführt werden, innerhalb dessen sie durchgeführt werden, einschließlich der Begründung für die Änderung.
	          
	          
	          

	8.6.4
	Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass:

a) interne Audits von Personal durchgeführt werden, das über Zertifizierung, Auditdurchführung und die Anforderungen dieser Internationalen Norm unterrichtet ist;

b) Auditoren nicht ihre eigene Arbeit auditieren;

c) das Personal, das für den zu auditierenden Bereich zuständig ist, über das Ergebnis des Audits informiert wird;

d) alle Maßnahmen, die sich aus den internen Audits ergeben, rechtzeitig und in geeigneter Weise getroffen werden;

e) die Verbesserungsmöglichkeiten aufgezeigt werden.
	          
	          
	          

	8.7
	Korrekturmaßnahmen (Option A)
	
	
	

	8.7.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren zur Erkennung und Handhabung von Nichtkonformitäten bei ihren Tätigkeiten erstellen.
	          
	          
	          

	8.7.2
	Die Zertifizierungsstelle muss, soweit erforderlich, Maßnahmen zur Beseitigung der Ursachen von Nichtkonformitäten ergreifen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern.
	          
	          
	          

	8.7.3
	Die Korrekturmaßnahmen müssen den Auswirkungen der aufgetretenen Probleme entsprechen.
	          
	          
	          

	8.7.4
	Die Verfahren für Korrekturmaßnahmen müssen Anforderungen festlegen zur:

a) Ermittlung von Nichtkonformitäten (z. B. aus Beschwerden und internen Audits);

b) Ermittlung der Ursachen von Nichtkonformitäten;

c) Korrektur der Nichtkonformitäten;

d) Beurteilung der Notwendigkeit von Maßnahmen, die sicherstellen, dass Nichtkonformitäten sich nicht wiederholen;

e) Festlegung und rechtzeitigen Durchführung der erforderlichen Maßnahmen;

f) Aufzeichnung der Ergebnisse aus den getroffenen Maßnahmen;

g) Bewertung der Wirksamkeit der Korrekturmaßnahmen.
	          
	          
	          

	8.8
	Vorbeugende Maßnahmen (Option A)
	
	
	

	8.8.1
	Die Zertifizierungsstelle muss Verfahren festlegen, damit vorbeugende Maßnahmen getroffen und damit die Ursachen möglicher Nichtkonformitäten beseitigt werden können.
	          
	          
	          

	8.8.2
	Vorbeugende Maßnahmen, die ergriffen werden, müssen den wahrscheinlichen Auswirkungen potentieller Probleme angemessen sein.
	          
	          
	          

	8.8.3
	Die Verfahren für vorbeugende Maßnahmen müssen Anforderungen festlegen zur:

a) Ermittlung potentieller Nichtkonformitäten und deren Ursachen;

b) Bewertung der Notwendigkeit von Maßnahmen, um das Auftreten von Nichtkonformitäten zu verhindern;

c) Festlegung und Umsetzung der erforderlichen Maßnahmen;

d) Aufzeichnung der Ergebnisse aus den getroffenen Maßnahmen;

e) Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Vorbeugungsmaßnahmen.

ANMERKUNG: Die Verfahren für Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen müssen nicht notwendigerweise getrennt werden.
	          
	          
	          

	Annex A
	(informativ) Grundsätze für Zertifizierungsstellen für Produkte und deren Zertifizierungstätigkeiten
	
	
	

	Annex B
	(informativ) Informationen zur Anwendung dieser internationalen Norm für Prozesse und Dienstleistungen
	
	
	



	Bewertungs-klassen:
	0 – keine Unregelmäßig-keiten
	1 – Empfehlung
	2 – Hinweis
	3 – Nicht kritische Abweichung
	4 – Kritische Abweichung

	Abkürzungen:
	NZ = Nicht zutreffend
*    = Durch vorhandene Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17065 nachgewiesen.
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