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Zu diesem Bericht

Die KAN hat den Auftrag, bei der Harmoni-

sierung von Normen im einheitlichen europé-

ischen Binnenmarkt die deutschen Arbeits-
schutzinteressen zu wahren und die Beteili-
gung der Sozialparter an der Normung zu
gewdhrleisten. Dabei verfolgt sie das Ziel,
dass nicht nur die deutsche und europdische,
sondern auch die internationale Normung
den Arbeitsschutz bestmaglich beriicksichtigt.

Die KAN sefzt sich zusammen aus je finf Ver-

tretern der Arbeitgeber, der Arbeitnehmer
und des Staates sowie aus je einem Verirefer
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversiche-

rung [DGUV) und des DIN Deutsches Institut
for Normung e.V.

Um arbeitsschutzrelevante Sachverhalte in

der Normung zu analysieren und den Verbes-

serungsbedarf in der Normungsarbeit zu er
mitteln, vergibt die KAN unter anderem Stu-
dien und Gutachten.

Hintergrund

Der europdische Binnenmarkt und der Abbau
von Handelshemmnissen beruhen ganz we-
sentlich auf geeignefen Verfahren fir das
Prifen, Zertifizieren und Uberwachen der
Produktkonformitét. Verfahren fir die Akkre-
ditierung tragen erheblich dazu bei, das
Vertrauen in die fechnische Kompetenz,
Fahigkeit, Unparteilichkeit und Infegritat von
Stellen, die Konformitétsbewertungen durch-
fihren, zu sichern. Harmonisierte Normen

und ihre konsistente Anwendung haben in
diesem Bereich grofe Bedeutung und mis-
sen daher den Anforderungen des Europs-
ischen Rechtsrahmens entsprechen.

Eine im Auftrag der KAN durchgefihrte und
als KANBericht 30 versffentlichte Studie
hatte bereits im Jahre 2003 die Grundlagen
deutscher und europdischer Akkreditierungs-
und Benennungssysteme analysiert. Dabei
wurden Vorschlége fir ein einheitliches, in
sich konsistentes Regelungs- und Normen-
werk zur Konformitétsbewertung von Stellen
entwickelt.

Die Verordnung [EG) Nr. 765/2008 iber
die Vorschriften fir die Akkreditierung und
Markttberwachung im Zusammenhang mit
der Vermarktung von Produkten und insbeson-
dere der Beschluss NIr. 768,/2008 /EG iber
einen gemeinsamen Rechtsrahmen fir die
Vermarktung von Produkten sehen eine Ver-
mutungswirkung vor. Danach wird vermutef,
dass eine Konformitdtsbewertungsstelle (z.B.
PriF und Zertifizierungsstelle), die in einem
Akkreditierungsverfahren nachweist, dass sie
die Kriterien der einschldgigen harmonisier-
ten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union versffentlicht wor-
den sind, oder Teile davon erfillt, auch die
Anforderungen z. B. aus der jeweiligen Richt-
linie erfillt. Die Europdische Kommission ver-
Sffentlichte am 16. Juni 2009 erstmals die
Titel der einschlagigen harmonisierten Nor-
men zur Akkreditierung und Konformitétsbe-
werfung im Amisblaft.
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Ziel der Studie

Die vorliegende Studie hat — aufbauend auf
den im KAN-Bericht 30 veréffentlichten Er-
gebnissen der damaligen Studie — geprift,

ob die im Juni 2009 veréffentlichten einschlé-

gigen Normen zur Akkreditierung von Kon-
formitatsbewertungsstellen hinreichend voll-
standig und aussagekrdftig sind, um den
Anforderungen des Gemeinschaftsrechtes zu
entsprechen.

Die Projekinehmer sollten folgende Fragen
beantworten:

1. Decken die Festlegungen der im Amisblaft
der EU zur Verordnung (EG) Nr. 765/2008
und zum Beschluss Nr. 768,/2008/EG
verzeichneten Normen alle Anforderungen
dieser Rechtsakte sowie der Richtlinien nach
dem neuen Konzept ab® Zum Beispiel:

> Anforderungen bzgl. der technischen
Kompetenz

D> gleiche Unabhdngigkeitskriterien
D> bindende Versicherungspflichten

D> in allen Fallen identische Bedingungen fur
die Unterbeauftragung

2. Ist die Zuordnung der fir die einzelnen
Konformitétsbewertungsmodule anwend-

baren Normen so eindeutig, dass die Mit-
gliedstaaten nicht fir nahezu jedes Modul

mehrere Normen mit bedeutsam unterschied-

lichem Gehalt zur Begutachtung heranziehen
missen?

3. Hat die einschlagige Normung — insbe-
sondere die Reihe EN ISO 17000 - die im

8

KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen ,Common
Elements”, d.h. allgemeingiiltige, gemein-
same Anforderungen an zu benennende
Stellen [aus prazise konkretisierten Mindest-
kriterien der EGRichtlinien sowie der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 und dem Be-
schluss Nr. 768,/2008 /EG) ibernommen?
Oder gibt es entsprechende Leitlinien?

4. Wie kénnte eine ggf. bestehende Licke
zwischen den Anforderungen aus den ein-
schlagigen harmonisierten Normen und den
ieweiligen (fach)spezifischen Anforderungen
aus den EGRichtlinien an Stellen, die eine
Benennung anstreben, geschlossen werden?@

Welchen Beitrag kénnte hierbei die ,Aner-
kannte Stelle” (vgl. Artikel 14 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008) leisten?

Die KAN dankt den Projekinehmern (Frau
Jun.Prof. Dr. Dagmar Gesmann-Nuiss| — Pro-
iekileiterin —, Prof. Dr. jur. Dr. rer. pol. Jurgen
Ensthaler, Dr. Rainer Edelhduser) fir die
Durchfiihrung des Projekis und den folgenden
Experten fir die Begleitung und die Unterstit-
zung im Rahmen einer projekibegleitenden
Arbeitsgruppe:

Ulrich Bamberg, Arbeitnehmerbiiro der KAN
Peter Beutling, Institut fir Arbeitsschutz (IFA)
Corado Mattiuzzo, KAN-Geschéftsstelle
Eckhard Metze, Arbeitgeberbiro der KAN

Dirk Moritz, Bundesministerium fir Arbeit und
Soziales (BMAS)

Rudiger Reitz, DGUV Abteilung Sicherheit
und Gesundheit



Dr. Jochen Rudolph, Evonik Degussa GmbH,
Essen

Werner Sterk, Leiter der KAN-Geschdaftsstelle

Siegfried Turowski, Deutsche Gesefzliche
Unfallversicherung (DGUV)

Dr. Stefanie Vehring, DIN Deutsches Insfitut fiir
Normung

Dr. Monika Wiloka, Bundesanstalt fir Mate-
rialforschung und -priffung (BAM)

Zusammenfassung der KAN

A) Vermutungswirkung
1. ENISO/IEC 17020:2004 ist die ein-

zige der untersuchten harmonisierten
Normen, die alle Festlegungen aus Art.
R 17 des Beschlusses 768/2008/EG
benennt. Aber selbst diese Norm kon-
kretisiert die sich aus Artikel R 17
ergebenden Anforderungen nicht hin-
reichend.

. Die in Kapitel 5.3.2 des KAN-Berichts
30 befirchtete Situation ist eingetreten:
Die Konkretisierung der rechtlich bin-
denden europdischen Anforderungen
wurde bei der Fortschreibung der
Normung zur Konformitatsbewertung
zugunsten der weltweiten Akzeptanz
teilweise zuriickgestellt. Europdische
Erfordernisse wollen (oder kénnen) nicht
ausreichend beriicksichtigt werden, und
die Bindungswirkung der CASCO Policy

auf die resultierenden Normen ist offen-

bar nicht stark genug ausgepragt. Die
bisherigen und auch die zukiinftigen
CASCO-Normen fir Stellen sind nur
bedingf geeignet, die Vermutungswirkung
zu unfersetzen. Wie insbesondere die
Analyse der aktuellen Normen zeigt,
decken die darin beschriebenen Anforde-
rungen weder den gesamten Anforde-
rungskatalog des Art. R 17 ab, noch sind
die individuellen Anforderungen ausrei-
chend detailliert, um die Vermutungswir
kung zu substantiieren. Die im KAN-
Bericht 30 vorgeschlagene ,Reine
ISO/CASCO-Lésung” muss deshalb als
nicht durchfihrbar angesehen werden.

. Nach wie vor entsprechen die in der Mit-

feilung 2009,/C 136,/08 der Europé-
ischen Kommission gelisteten harmonisier-
ten Normen fir Konformitétsbewertungs-
stellen nicht eindeutig den Tatigkeiten der
benannten Stellen, wie sie in den Modu-
len des Beschlusses beschrieben sind.
Damit aus den Normen trotzdem ein-
deutig hervorgehen kann, welche
Anforderungen der jeweiligen Norm
welche Anforderung des Kataloges Art.
R 17 untersetzt, d.h., fir was die Ver-
mutungswirkung dieser Norm tatscich-
lich besteht, ware beispielsweise ein
informativer Anhang Z notwendig.

. a) Damit die harmonisierten Normen die

gewinschte Vermutungswirkung tatsach-
lich in vollem Umfang auslésen kénnen,
genigt auf Grund der Interpretation der
neuen Rechtsakte nicht automatisch die

Q
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Versffentlichung ihrer Fundstellen im Ams-

blatt der EU. Die durch den Beschluss
93/465/EWG begrindefe, urspring-
liche Vermutungswirkung wird aufgeho-
ben. Die Vermutungswirkung greift nun
nur, wenn die Normen den Mindest-
voraussetzungen der ,gemeinsamen
Elemente” (common elements) aus Art.
R 17 einschlieBlich der Module aus Art.
R 18 des Beschlusses 768/2008/EG
genigen. Anders formuliert: Unabhangig
davon, ob eine Konformitétsbewertungs-
stelle die sie betreffenden Regelungen
erfillt, gilt die Vermutungswirkung nicht,
soweit die Norm diese Voraussetzungen

nicht oder nicht ausreichend konkretisiert.

b) Dariber hinaus sind die harmonisier

ten Normen nicht nur gegen die Anforde-

rungen des Beschlusses 768,/2008/EG
einschlieBlich der dort formulierten Mo-
dule zu prifen, sondern im Einzelfall ge-
gen deren konkrete Ausgestaltung in
den jeweiligen spezifischen Richtlinien.
Das heifdt, es ist zu kldren, inwieweit
einer Norm die Vermutungswirkung
zugesprochen werden kann.

c) Fir eine in Europa vergleichbare
Akkreditierung und Notifizierung von
Stellen ist zusatzlich eine Abstimmung
der fachspezifischen Anforderungen fir
bestimmte Produkt-/Technologieberei-
che erforderlich. Diese sektorspezifi-
schen Fachkenntnisse kénnen weder von
den Richtlinien noch von den Normen
ausreichend konkret definiert werden.

Hierzu sollten die Mitgliedstaaten in
den jeweiligen Richtlinienarbeitsgruppen
messbare Mindestanforderungen aufstel-
len, um die im Beschluss/in den Richt
linien und den Normen verwendeten
allgemeinen Formulierungen wie ,alle
Sachkenntnisse” und ,ausreichende ein-
schlagige Erfahrung” hinreichend zu
unterlegen und eine gleichwertige Be-
urteilung zu ermdglichen.

B) Schliissigkeit des Systems als solches
5. Der Vergleich der die Normungsarbeit

wesentlich bestimmenden Anforde-
rungen in den ISO/PAS mit den in
Art. R 17 definierten zeigt, dass nur
wenig Deckungsgleichheit zwischen
diesen beiden Kriterienkatalogen
besteht. Zwar werden dhnliche Rege-
lungsinhalte angesprochen, jedoch
besteht sowohl hinsichtlich des Defaillie-
rungsgrades als auch hinsichtlich des
Aufbaus der Anforderungen wenig Uber-
einstimmung:

a) Zum einen bleiben Anforderungen in
den ISO/PAS, zum Beispiel im Bereich
der Unabhangigkeit, teilweise deutlich
hinter den Bedirfnissen des gesetzlich
geregelten Bereiches zurick; dies gilt
z.B. fir das Thema ,Verbundene Stellen”.
Hier hat sich die CASCO WG 23 mehr-
heitlich gegen die Aufnahme einer klaren
Beschreibung des Zusammenhangs zwi-
schen ,Stelle” (body) und Rechtssubjekt



(legal entity) in der ISO/PAS 17001 zur
Unparteilichkeit ausgesprochen — eine
Herangehensweise, die fir die Anwen-
dung der Anforderungen auf benannte
Stellen unzureichend ist. Damit wurde bei
ISO/CASCO versdumt, eine fir die
Anwendung der Anforderungen auf be-
nannte Stellen unabdingbare Grundlage
fur z. B. eine hinreichende Beschreibung
der Unabhéngigkeit zu schaffen, was fir
die Eignung der Normen in Bezug auf
die Vermutungswirkung von besonderer
Bedeutung ist.

b) Zum zweiten bleibt Art. R 17 des
Beschlusses 768/2008/EG in Teilen
hinter heute allgemein iblichen Anfor-
derungen — dem ,Stand der Technik” —
zurick. Dies gilt insbesondere fir die
prozess- und managementorientierten
Anforderungen, wofir Art. R 17 nur vage
Formulierungen enthdlt.

c) Dariber hinaus sind die Angaben in
Art. R 17 hinsichtlich der Umschreibung
der einzelnen Anforderungen an die
notifizierte Stelle nicht abschliefend.
Beispielsweise wird das sehr bedeutsame
Kriterium der ,Unabhdngigkeit” nur be-
grifflich aufgenommen. Dies spricht dafir,
dass es den Normen obliegt, diese Be-
griffe angemessen auszulegen. Es kann
sich demnach so verhalten, dass eine
Norm zwar die Unparteilichkeit (Unab-
hangigkeit) verlangt, dass aber die inso-
fern genannten Kriterien nicht for die Ver-
mutungswirkung ausreichen.

. Unterschiedliche und von R 17 abwei-

chende Beschreibungen derselben
Begrifflichkeiten und Sachverhalte in
den unterschiedlichen Normen erschwe-
ren die Vergleichbarkeit.

. Aus diesen Griinden werden in den

harmonisierten Normen viele wesent-
liche Regelungsbereiche nicht, unter-
schiedlich oder nur unzureichend klar
beschrieben. Auch dadurch gibt es
immer noch sehr viel Spielraum fir
unterschiedliche Interpretationen auf
der Ebene der Nationalstaaten. Es kann
sich demnach so verhalten, dass eventuell
umfangreiche Bestimmungen Uber die
Unparteilichkeit in einer Norm der I1SO-
Reihe 17000 . nicht vollstandig fir die
Vermutungswirkung herangezogen wer-
den, weil Art. R 17 in Anhang | des
Beschlusses 768,/2008/EG weniger

verlangt.

. Der Vergleich mit den Empfehlungen aus

dem KAN-Bericht 30 zeigt, dass diese
Inkongruenzen des Systems im Wesent-
lichen vermeidbar gewesen waren:

a) Art. R 17 nimmt eine Reihe von Emp-
fehlungen aus dem KAN-Bericht 30 auf,
die in der Vergangenheit weder im
Modulbeschluss noch in den Modulan-
forderungen enthalten waren (z.B. Rechfs-
personlichkeit; Wiederholbarkeit der Ver
fahren; Bewertung der Fachkunde in
regelmaBigen Absténden; verpflichtende
Mitarbeit bei Normungsaktivitaten efc.).
Cleichwohl bleiben im Bereich der Orga-

11
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nisation noch Unklarheiten hinsichtlich
der internen Verantwortlichkeiten, der in-
ternen Personalauswahlentscheidungen
und fortbildung sowie zur Dokumenten-
lenkung, obwohl dies Anforderungen
sind, die fur das Vertrauen in die Arbeit
der Konformitatsbewertungsstellen we-
sentlich und unverzichtbar sind.

b) Auch die Formulierungen der ISO/
CASCO-PAS-Anforderungen bleiben
meist deutlich hinter den zum Teil weitaus

konkreferen Empfehlungen aus dem KAN-

Bericht 30 zuriick. Dies gilt insbesondere
bei den Aspekten Organisation und
Verantwortlichkeiten, Unabhangigkeit
(und Unparteilichkeit), Vertraulichkeit und
Verschwiegenheit sowie Management-
system (Ausnahme bei Beschwerden/
Einsprichen).

Empfehlungen der KAN

Die KAN bitet die Bundesregierung, sich
bei der Europdischen Kommission dafir ein-
zusetzen,

D> dass die Normenorganisationen aufge-
fordert werden, jede harmonisierte Norm
mit einem Anhang Z zu ergénzen. Damit
soll die Ubereinstimmung mit den Anfor-
derungen aus Artikel R 17 klargestellt
werden. In diesem informativen Anhang
Z muss auch eine klare Angabe dariber
enthalten sein, inwieweit die modul-
spezifischen Anforderungen konkretfisiert
worden sind. Sofern erforderlich muss

dies separat fir jede sekforale Richtlinie
erfolgen.

D> dass die Fundstellen harmonisierter Nor-
men nur dann im Amtsblatt der EU ver-
Sffentlicht werden, sofern sie einen An-
hang Z enthalten.

D> dass seifens der Normungsorganisatio-
nen ein Consultant beauftragt wird, diese
harmonisierfen Normen zu Uberprifen.

> den Beschluss, insbesondere Artikel R 17
des Anhangs I, dem Stand der Technik
bzw. weiter gehend den damaligen
Empfehlungen des KAN-Berichts 30 an-
zupassen.

Angesichts der Tatsache, dass es mittels
ISO/PAS Common Elements bisher nicht
gelungen ist, die Gleichartigkeit von Anfor-
derungen in den CASCO-Normen sicherzu-
stellen, bittet die KAN das DIN, sich dafiir

einzusetfzen,

> Anforderungen fir gleiche Sachverhalte
in den verschiedenen CASCO-Normen
einheitlich zu formulieren;

> alle Anforderungen aus R 17 in den ver
schiedenen CASCO-Normen zu konkre-
tisieren;

D> dass CEN/CIC TC 1 - seinem Aufirag

enfsprechend — ggf. ISO-Normen an
europdische Erfordemisse anpasst.

Die KAN beauftragt die KAN-Geschafts-
stelle, einen Vorschlag fir Anhénge Z zu den
in der Studie analysierten Normen zu erarbei-
fen und in die Normung einzubringen.



About this report

KAN has the task of safeguarding German
occupational safety and health inferests dur-
ing the harmonization of standards within the
European Single Market and of assuring the
participation of the social partners in stan-
dardization processes. It therefore pursues
the objective of ensuring that not only Ger
man and European but also infernafional
standardization gives the best possible con-
sideration to OSH issues. KAN comprises
five representatives each from employers'
organizations, employees' organizations
and the state and one representative each
from the German Social Accident Insurance
[DGUV) and DIN Deutsches Institut fir Nor-
mung e.V.

KAN analyses OSH-related issues and iden-
fifies scope for improvement in standardizo-
fion activity. One measure for this purpose is
the commissioning of studies and reports.

Background

The European Single Market and the elimina-
tion of barriers to trade are founded to a sig-

nificant degree upon suitable procedures for
the testing, certification and monitoring of

product conformity. Procedures for accredito-

fion have an essential role in assuring confi-
dence in the technical competence, ability,
impartiality and integrity of the bodies per-
forming conformity assessments. Harmonized
standards and their consistent application are
of great importance in this context, and must

therefore safisfy the requirements of the Euro-

pean legal framework.

A study commissioned by KAN in 2003 and
published as KAN Report 30 had already
analysed the principles of the German and
European accreditation and nofification sys-
tems. In this study, proposals were developed
for a uniform and cohesive body of regula-
fions and standards for the conformity assess-
ment of bodies.

Regulation (EC) No. 765,/2008 setting out
the requirements for accreditation and market
surveillance relating to the marketing of prod-
ucts, and in particular Decision No. 768/
2008 /EC on a common framework for the
marketing of products, make provision for a
presumption of conformity. In accordance
with this principle, a conformity assessment
body (such as a fest and cerfification body)
which demonstrates in an accreditation pro-
cedure that it satisfies in whole or part the cri-
feria of the relevant harmonized standards
the references of which have been published
in the Official Journal of the Furopean Union
is also presumed to satisfy the requirements
for example of the relevant directive. On

16 June 2009, the titles of the relevant har-
monized standards concerning accreditation
and conformity assessment were published
for the first time in the Official Journal by the
European Commission.

Purpose of the study

Based upon the results of the 2003 study
published in KAN Report 30, the present
study examined whether the relevant stan-

dards, published in June 2009, for the
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accreditation of conformity assessment bod-
ies are sufficiently complete and meaningful
fo satisfy the requirements of Community law.

The project partners were fo find answers to
the following questions:

1. Do the provisions of the standards the
references of which were published in the
Official Journal of the EU pursuant fo Regulo-
tion (EC) No. 765/2008 and to Decision
768,/2008/EC cover all the requirements
of these legal instruments and of the directives
based on the New Approach? For example:

D> Requirements conceming technical com-
petence

D> Identical criteria for independence
> Binding obligations for insurance

> Identical conditions for subcontracting in
all cases

2. Is the relationship between standards and
the individual conformity assessment modules
for which they are to be applied sufficiently

clear that the Member States are able to per-
form assessment without having to make ref-
erence to multiple standards with substantially
differing content for virtually every module?

3. Have the relevant standards — particularly
the EN ISO 17000 series — adopted the
"Common Elements” proposed in KAN Re-
port 30, i.e. universally valid, common re-
quirements for bodies seeking nofification
(deriving from precisely defined minimum cri-
teria formulated in the EU directives and in
Regulation (EC) No. 765/2008 and Deci-
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sion No. 768/2008/EC)2 Or do corre-
sponding guidelines existe

4. Should a gap exist between the require-
ments of the relevant harmonized standards
and the respective specific (technical) require-
ments of the EU directives relating to bodies
seeking nofification, how could it be closed?

What contribution could be made here by
the “recognized body” (cf. Article 14 of
Regulation (EC) No. 765,/2008)2

KAN wishes fo thank the project partners
(Ms. Jun.-Prof. Dr. Dagmar Gesmann-Nuissl
(project manager), Prof. Dr. jur. Dr. rer. pol.
Jurgen Ensthaler, Dr. Rainer Edelhduser] for
conducting the project, and the following
experts in the project working group for
supervising and supporting it:

Ulrich Bamberg, Employees' Liaison Office at
KAN

Peter Beutling, Institute for Occupational
Safety and Health (IFA)

Corado Mattiuzzo, KAN Secretariat

Eckhard Metze, Employers' Liaison Office at
KAN

Dirk Moritz, German Federal Ministry of
Labour and Social Affairs (BMAS)

Rudiger Reitz, German Social Accident Insur-
ance [DGUV), Safety and Health Department

Dr. Jochen Rudolph, Evonik Degussa GmbH,
Essen

Werner Sterk, Head of the KAN Secretariat

Siegfried Turowski, German Social Accident
Insurance (DGUV)



Dr. Stefanie Vehring, DIN Deutsches Insfitut fiir
Normung

Dr. Monika Wloka, German Federal Institute
for Materials Research and Testing (BAM)

Summary by KAN
A) Presumption of conformity

1. Of the harmonized standards studied,
EN ISO/IEC 17020:2004 is the only
standard to state all of the provisions
formulated in Article R 17 of Decision
768/2008/EC. Even this standard,
however, does not satisfactorily support
the requirements deriving from Article
R17.

2. The situation feared in Chapter 5.3.2 of
KAN Report 30 has arisen: for the sake
of worldwide acceptance, support for
the legally binding European require-
ments has been partly dropped during
updating of the standards governing
conformity assessment. European
requirements cannot be given adequate
consideration (or the will is lacking for this
to happen), and the binding effect of the
CASCO Policy upon the resulting stand-
ards is clearly insufficiently strong. The
existing (and also future] CASCO stand-
ards concerning bodies are of only lim-
ited suitability for substantiating the pre-
sumption of conformity. As is shown in
particular by the analysis of the current
standards, the requirements described in
them neither cover the entire catalogue of

requirements formulated in Article R 17,
nor are the individual requirements suffi-
ciently defailed fo substantiate the pre-
sumption of conformity. The “exclusively
ISO/CASCO solution” proposed in
KAN Report 30 must therefore be dee-
med not practicable.

. Now as before, the harmonized stand-

ards governing conformity assessment
bodies and listed in Commission Commu-
nication 2009/C 136,08 fail to corre-
spond clearly fo the tasks of the notified
bodies as described in the modules of the
decision. In order for each standard
nevertheless to indicate unambiguously
which of its requirements support which
requirements in the catalogue in Article
R 17, i.e. in respect of what the stan-
dard in question actually gives rise fo a
presumption of conformity, an informa-
tive Annex Z would for example be
necessary.

. a) Under the inferprefation of the new

legal instruments, publication of the refer-
ences of the harmonized standards in the
Official Journal of the EU is not sufficient
for them to give rise automatically to the
full scope of the desired presumption of
conformity. The original presumption of
conformity, deriving from Decision 93/
465/EEC, is repealed. The presump-
tion of conformity now comes into effect
only when the standards satisfy the
minimum requirements of the “Common
Elements” formulated in Article R 17

15
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and the modules of Article R 18 of Deci-
sion 768/2008/EC. In other words:
irrespective of whether a conformity
assessment body satisfies the provisions
fo which it is subject, the presumption of
conformity does not take effect should the
standard not support these conditions, or
not do so adequately.

b) In addition, the harmonized standards
must be examined not only against the re-
quirements of Decision 768,/2008/EC,
including the modules formulated within
it, but also on a case-by-case basis
against the actual form taken by these
requirements in the specific directives
concerned. This means that clarification
is necessary of the extent to which a
standard may be deemed to give rise fo
the presumption of conformity.

c) For accreditation and notification of
bodies to be comparable throughout
Europe, the specific technical require-
ments for certain product/technology
areas must also be brought into line.
This sectorspecific expertise can be de-
fined sufficiently precisely neither by the
directives, nor by the standards. For this
purpose, the Member States should for-
mulafe measurable minimum require-
ments in the relevant directive working
groups, in order for the general formula-
fions such as “all technical knowledge”
and “sufficient and appropriate experi-
ence” used in the decision/in the direc-
tives and the sfandards fo be adequately

substantiated and to permit consistent
evaluation.

B) Cohesiveness of the system as a whole

5. Comparison of the requirements in the

ISO/PAS which essentially determine
standardization work with those defi-
ned in Article R 17 reveals only limited
congruence between these two cata-
logues of criteria. Although similar regu-
latory issues are addressed, there is litle
agreement in ferms either of the level of
detail, or of the structure of the require-
ments:

a) Firstly, requirements in the ISO/PAS,
for example concerning independence,
fall short, in some cases considerably,
of the needs of the area subiject to statu-
tory regulation. This is the case for exam-
ple for the issue of “related bodies”:
CASCO WG 23 has rejected by major-
ity decision the adoption of a clear de-
scription of the relafionship between
"body” and “legal entity” in ISO/PAS
17001 governing impartiality. VWith this
approach, 1ISO/CASCO thus neglected
fo create an indispensable basis for appli-
cation of the requirements to notified bod-
ies, for example for adequate description
of the independence. This basis is partic-
ularly important for the standards' suitabil-
ity with regard to the presumption of con-

formity.

b) Secondly, Article R 17 of Decision
768/2008/EC falls short in places of



the requirements that are now usual,
i.e. the “state of the art”. This applies in
particular to the process- and manage-
mentrelated requirements, for which Ar-
ficle R 17 contains only vague formulati-
ons.

c) In addition, the provisions of Article
R 17 do not conclusively describe the
individual requirements relating to the
notified body. For example, adoption of
the highly relevant criterion of “independ-
ence” does not extend beyond the term it-
self. This suggests that it is the function of
the standards to provide suitable interpre-
fations of these terms. It is thus possible
that a standard may well require imparti-
ality (independence), but that the associ-
afed criteria stated are not sufficient fo
give rise to the presumption of conformity.

. Different descriptions, deviating from

R 17, of the same terminology and sub-
jectmatter in the various different stand-
ards make comparison difficult.

. For these reasons, many essential areas
of regulation are not described in the
harmonized standards, or their descrip-
tions differ or lack the requisite clarity.
This too is a reason why considerable
scope still exists for differences in inter-
prefation between the Member States.
It is therefore possible that provisions,
which may be comprehensive, concern-
ing impartiality in a standard within the
ISO 17000 ff. series may not be referred

to in full for the presumption of conformity

because the requirements of Article R 17
in Annex | of Decision 768 /2008 /EC
are less rigorous.

. Comparison with the recommendations

made in KAN Report 30 shows that
these incongruities in the system could
essentially have been avoided:

a) Article R 17 adopts a series of recom-
mendations made in KAN Report 30
which had previously been present neit-
her in the Modules Decision nor in the re-
quirements of the modules (such as legal
personality; reproducibility of procedu-
res; evaluation of experfise af regular in-
fervals; mandatory participation in stan-
dardization activities; efc.). At the same
time, uncerfainties remain in the area of
organization regarding the internal re-
sponsibilities, internal decisions concer-
ning the selection and fraining of person-
nel and document control, despite these
being requirements that are essential to
and indispensable for confidence in the
work of conformity assessment bodies.

b) The formulations of the ISO/CASCO-
PAS requirements also generally fall well
short of the recommendations made in
KAN Report 30, which are more speci-
fic, in some cases considerably so. This is
particularly the case with regard to the
aspects of organization and responsibili-
fies, independence (and impartiality),
confidentiality and secrecy, and manage-
ment systems (with the exception of com-
plaints/appeals).
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KAN's recommendations

KAN requests that the German Federal Go-
vernment lobby the European Commission

> to call upon the standards organizations
fo add an Annex Z to each harmonized
standard. This measure is fo clarify the
standards' consistency with the require-
ments formulated in Article R 17. The in-

mulations within the various CASCO stan-

dards;

all requirements formulated in R 17 to be
substantiated in the various CASCO stan-
dards;

CEN/CIC TC 1 to adapt ISO standards
fo European requirements where neces-
sary, in accordance with its mandate.

formative Annex Z must also state clearly
fo what extent the module-specific require-
ments have been substantiated. VWhere
necessary, this measure should be per-

KAN charges the KAN Secretariat with the
task of drafting a proposal for Annex Z for the
standards analysed in the study and submit-
ting this proposal fo the standardization proc-
ess.

formed separately for each sectoral direc-
five.

D> for the references of harmonized stan-
dards to be published in the Official
Journal of the EU only if they include an
Annex Z.

> for the standards organizations to ap-
point a Consultant with the task of review-
ing these harmonized standards.

D> to adapt the decision, particularly Article
R 17 of Annex |, to the state of the art, or
for that matter to the more extensive terms
of the original recommendations made in

KAN Report 30.

In view of the fact that it has not yet proved
possible to assure the equivalence of require-
ments in the CASCO standards by means of
ISO/PAS Common Elements, KAN requests
that DIN call for

D> requirements conceming identical sub-
iectmatter to be reflected in identical for-
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Lla KAN a pour mission de faire valoir les
intéréfs allemands en matiére de sécurité et
de santé au fravail et de garantir la participa-
fion des partenaires sociaux & la normalisa-
fion dans le processus d'harmonisation des
normes au sein du marché européen unique.
Son objectif est que la sécurité et la santé au
fravail soit prise en compte le mieux possible
dans la normalisation allemande et euro-
péenne, mais aussi dans la normalisation in-
ternationale. Lla KAN se compose respective-
ment de cing représentants du patronat, du
salariat et de I'Etat [Fédération, Lénder)

ainsi que respectivement d'un représentant
de I'’Assurance accidents légale allemande
[DGUV) et du DIN Deutsches Institut fir Nor-
mung e.V.

Lla KAN confie entre aufres des études ef ex-
pertises qui ont pour objet d'analyser des
aspects donnés relafifs a la sécurité et santé
au fravail, fels qu'ils se présentent dans la nor-
malisation, et de mettre en évidence les be-
soins d'amélioration dans le travail de norma-
lisation.

Contexte

le marché européen unique et 'élimination
des entraves aux échanges reposent princi-
palement sur des procédures adaptées per-
mettant de contréler, certifier et surveiller la
conformité des produits. Les procédures
d'accréditation contribuent grandement &
garantir la confiance dans la compétence
technique, I'aptitude, |'impartialité et |'inté-
grité des organismes réalisant les évaluations

de la conformité. Les normes harmonisées et
leur application cohérente jouent un réle par-
ficuliérement important dans ce domaine et
doivent donc correspondre aux exigences du
cadre législatif européen.

Une étude commandée par la KAN ef pu-
bliee sous le nom de Rapport KAN 30 avait
déja analysé en 2003 les bases des sysfé-
mes d'accréditation et de désignation en
Allemagne et dans les autres Etats euro-
péens. Elle contenait des suggestions con-
cernant la création d'une collection cohé-
rente de régles et de normes relatives & |'éva-
luation de la conformité des organismes.

Le réglement (CE) n°765,/2008 fixant les
prescripfions relatives & |'accréditation et a la
surveillance du marché dans le contexte de
la commercialisation des produits et en parti-
culier, la décision n°/68,/2008/CE relative
4 un cadre législatif commun pour la commer-
cialisation de produits, prévoient une pré-
somption de conformité. Ceci signifie qu'il
est présumé qu'un organisme d'évaluation de
conformité [par exemple, un organisme de
confréle et de certification] pouvant prouver
dans une procédure d'accréditation qu'il ré-
pond aux critéres des normes harmonisées
pertinentes, dont les références, ou cerfaines
parties, ont été publiées dans le Journal offi-
ciel de I'Union européenne, répond aussi par
exemple aux exigences de la direcfive con-
cernée. Lle 16 juin 2009, la Commission eu-
ropéenne a publié pour la premiére fois au
Journal officiel les titres des normes harmoni-
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sées pertinentes relatives & |'accréditation et
a l'évaluation de la conformité.

Objectif de I’étude

La présente étude a vérifié — en se basant sur
les résultats de I'étude réalisée & I'époque et
publiés dans le Rapport KAN 30 - si les
normes pertinentes concemnant I'accréditation
des organismes d'évaluation de conformité
publiées en juin 2009 sont suffisamment
complétes ef éloquentes pour répondre aux
exigences du droit commun.

Les auteurs de |'étude devaient répondre aux
questions suivantes :

’

1. les dispositions des normes dont les réfé
rences ont été publiées dans le Journal officiel
de I'UE concernant le réglement (CE)
n°/65/2008 et la décision n°/68,/2008/
CE couvrentelles bien toutes les exigences
de ces actes constitutifs ainsi que les directi-
ves conformément & la Nouvelle Approche 2
Par exemple :

D> exigences concernant la compétence
technique

D> mémes critéres d'indépendance

> obligations de I'assurance Responsabilité
civile

D> conditions régissant la sousraitance pas
identiques dans tous les cas

2. l'application des normes applicables aux
différents modules d'évaluation de conformité
estelle clairement définie - les Etats membres
sontils obligés de consulter plusieurs normes
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au degré d'importance différent pour pres-
que chaque module 2

3. Lla normalisation pertinente —en particulier
la série ENISO 17000 — a-telle pris en
compte les « Elements communs » suggérés
dans le Rapport KAN 30, c’est¢-dire des exi-
gences générales ef communes auxquelles
doivent safisfaire les organismes visant une
nofification (en appliquant des critéres mini-
maux concrétisés des directives CE ainsi que
du réglement (CE) n°765/2008 ef de la
décision n°/68,/2008/CE) ¢ Ou existet-il
des orienfations correspondantes @

4. Comment seraitil possible de combler les
éventuelles lacunes existant entre les exi-
gences des normes harmonisées pertinentes
et les différentes exigences spécifiques [au
domaine) contenues dans les directives CE et
s'adressant & des organismes visant une
notification 2

Quelle contribution I'« organisme reconnu »
pourraitil apporter ici [cf. article 14 du régle-
ment (CE) n°765,/2008) 2

La KAN remercie les auteurs de |'étude
(Mme Jun.-Prof. Dr. Dagmar Gesmann-Nuiss|
—responsable du projet =, Prof. Dr. jur. Dr. rer.
pol. Jirgen Ensthaler, Dr. Rainer Edelhduser)
pour la réalisation du projet et les experts
suivants d'avoir accompagné ef aidé & réali-
ser I'analyse de |'étude dans le cadre d'un
groupe de travail :

Ulrich Bamberg, bureau du salariat de la

KAN
Peter Beutling, Insfitut fir Arbeitsschutz (IFA)
Corado Mattiuzzo, secrétariat de la KAN



Eckhard Metze, bureau du patronat de la
KAN

Dirk Moritz, Ministere fédéral du Travail et
des Affaires sociales (BMAS)

Rudiger Reitz, DGUV Service Sécurité et
Santé

Dr. Jochen Rudolph, Evonik Degussa GmbH,
Essen

Werner Sterk, directeur du Secrétariat de la
KAN

Siegfried Turowski, Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV)

Dr. Stefanie Vehring, DIN Deutsches Insfitut fiir
Normung

Dr. Monika Wiloka, Bundesanstalt fir Mate-
rialforschung und -prifung (BAM)

Résumé de la KAN

Présomption de conformité
1. La norme EN ISO/CEI 17020:2004

est la seule des normes harmonisées
analysées qui cite toutes les disposi-
tions de I'article R 17 de la décision
768/2008/CE. Mais méme cette
norme ne concrétise pas suffisamment

les exigences découlant de I'article
R17.

2. la situation qui avait été redoutée dans
le chapitre 5.3.2 du Rapport KAN 30
est & présent devenue réalité : la con-
crétisation des prescriptions européen-
nes légales contraignantes a été en
partie repoussée au profit d'une accep-
tation plus globale lors de la mise & jour
de la normalisation relative & |"évalua-

tion de la conformité. On ne veut (ou on
ne peut] pas prendre les exigences euro-
péennes suffisamment en compte ef le
caractére obligatoire de la politique de
CASCO vis-orvis des normes résultantes
n'est pas suffisamment marqué. Les nor-
mes CASCO actuelles ef & venir pour les
organismes ne conviennent que partielle-
ment pour étayer la présomption de con-
formité. Comme le montre en particulier
'analyse des normes actuelles, les exi-
gences qu'elles décrivent ne couvrent pas
I'intégralité du catalogue d'exigences de
I'article R 17 et les exigences individu-
elles n'y sont pas suffisamment détaillées
pour justifier la présomption de con-
formité. La « solution ISO/CASCO
simple » suggérée dans le Rapport
KAN 30 doit donc étre considérée
comme irréalisable.

. Les normes harmonisées pour les organis-

mes d'évaluation de conformité reprises
dans la communication 200Q/C 136/
08 de la Commission européenne ne cor-
respondent toujours pas clairement aux
activités des organismes nofifiés comme
elles sont décrites dans les modules de la
décision. Pour qu'il soit malgré tout
possible de clairement identifier & par-
tir des normes quelles exigences de
chaque norme étayent |'exigence du
catalogue de I'article R 17, c’est-a-dire
pour quoi la présomption de conformité
existe vraiment, il faudrait par exemple
ajouter une annexe Z informative.
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4.

c)

22

a) Sil'on en croit les nouveaux actes con-
stitufifs, pour que les normes harmonisées
puissent vraiment enfrainer la présomp-
tion de conformité souhaitée dans sa glo-
balité, la publication de leurs références
au Journal officiel de I'UE ne suffit pas
automatiquement. la présomption de
conformité d'origine insfaurée par la déci-
sion 93/465/CEE est en effet annulée.
La présomption de conformité n’inter-
vient & présent que lorsque les normes
satisfont aux conditions minimums des
« Eléments communs » (common ele-
ments) cités dans |'article R 17, y com-
pris les modules de I'article R 18 de la
décision 768/2008/CE. Autrement

dit : qu'un organisme d'évaluation de
conformité respecte les régles concemnées
ou non, la présomption de conformité
n'est pas valable tant que la norme ne
concréfise pas ou pas suffisamment ces
conditions.

b) Il doit d'autres part &tre non seulement
vérifié que les normes harmonisées re-
spectent les exigences formulées dans la
décision 768,/2008/CE, y compris les
modules qui y sont formulés, mais aussi
qu'elles respectent au cas par cas leur or-
ganisation concréte dans les différentes
directives spécifiques. Ceci signifie
qu'il faut déterminer dans quelle me-
sure on peut attribuer la présomption
de conformité & une norme.

Pour obtenir une accréditation et une
notification d’organismes comparables

en Europe, une harmonisation des exi-
gences spécifiques pour certains do-
maines de produits et de technologie
est d'autre part nécessaire. Ni les direc-
fives, ni les normes ne peuvent définir ces
connaissances spécifiques au secteur
concerné de maniére suffisamment con-
crefe. Les Etats membres devraient pour
cela définir dans chaque groupe de fro-
vail de directive des exigences minimums
mesurables afin de suffisamment renforcer
les formules générales utilisées dans la
décision/dans les directives et les normes
telles que « toutes les compétences » ef
« expérience suffisante en la matiére », ef
de permetire une évaluation équivalente.

B) Cohérence du systéme en tant que tel

5. En comparant les exigences contenues

dans I'ISO/PAS qui définissent le tra-
vail de normalisation de maniére fon-
damentale avec celles définies dans
I"article R 17, on constate que ces deux
catalogues de critéres coincident peu
I'un avec 'autre. lls abordent des conte-
nus de réglementation similaires, mais
concordent peu au niveau du degré de
détails ainsi qu'au niveau de la structure
des exigences :

a) D'une part, certaines exigences con-
tenues dans I'ISO/PAS, par exemple en
ce qui concerne |'indépendance, ne ré-
pondent en partie pas du tout aux be-
soins du domaine réglementé ; c'est par
exemple le cas du theme des « organis-



mes liés ». le CASCO WG 23 s'est ici
en majorité prononcé contre I'infégration
d'une description claire du contexte entre
I'< organisme » (body) et la personne juri-
dique (legal enfity) dans la norme 1SO/
PAS 17001 concernant I'impartialite —
une approche qui est insuffisante pour
I'application des exigences aux organis-
mes notifiés. L'1SO/CASCO a donc ici
manqué de foumir la base indispensable
& I'opplication des exigences aux orga-
nismes nofifiés par exemple, pour une de-
scription suffisante de I'indépendance, ce
qui joue un réle particuliérement impor-
fant pour la qualification des normes en
ce qui concerne la présomption de con-
formité.

b) D'autre part, I'article R 17 de la dé-
cision 768/2008/CE ne répond en
partie pas aux exigences en cours actu-
ellement — I'« état de I'art ». Ceci vaut
en particulier pour les exigences orien-
tées vers le processus et la gesfion au
sujef desquelles I'arficle R 17 ne contient
que des formules vagues.

c) D'autre part, les indications con-
cernant |'adaptation des différentes
exigences aux organismes notifiés sont
incomplétes. le critére fondamental de
I' indépendance » n'y apparait par ex-
emple que comme notion. Il se peut donc
qu'une norme exige |'impartialité (I'indé-
pendance), mais que les critéres cités sur
ce point ne suffisent pas & la présomption
de conformité.

6.

les descriptions divergeant et étant diffé-
rentes des descriptions des mémes
notions et aspects contenues dans les
différentes normes, il est difficile de les
comparer.

. De nombreux domaines de réglementa-

tion fondamentaux sont pour cette rai-
son soit décrits de maniére confuse, soit
différente, soit insuffisante dans les nor-
mes harmonisées. De telles différences
entrainent également différentes interp-
rétations au niveau des Etats membres.
Il peut donc arriver que certaines dispo-
sitions pouvant éfre conséquentes con-
cernant 'impartialité dans |'une des nor-
mes de la série ISO 17000 ff. ne soient
pas enfierement prises en compte pour
déterminer la présomption de conformité
car I'article R 17 dans I'annexe | de la
décision 768,/2008/CE est moins exi-

geant.

. En comparant avec les recommandations

du Rapport KAN 30, on constate que
I’on aurait pu en substance éviter ces
disparités dans le systéme :

a) Larticle R 17 reprend une série de re-
commandations du Rapport KAN 30 qui
ne faisaient dans le passé ni partie de la
décision concernant les modules, ni des
exigences les concernant (par exemple,
la personnalité juridique, la répétabilité
des procédures, I'évaluation de la com-
pétence & intervalles réguliers, la collabo-
ration obligatoire aux activités de norma-
lisation, efc.). Il reste néanmoins dans le
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domaine de |'organisation encore des
points & clarifier concernant les respon-
sabilités internes, les décisions infernes
relatives au choix ef & la formation du
personnel ainsi que le fraitement des do-
cuments, bien qu'il s'agisse d'exigences,
qui jouent un réle fondamental ef qui sont
indispensables si I'on veut instaurer la
confiance dans le fravail des organismes
d'évaluation de conformité.

b) La formulation des exigences de SO/
CASCO PAS ne correspond en général
pas clairement aux recommandations en
parfie beaucoup plus concréfes du Rap-
port KAN 30. C'est particuliérement le
cas des aspects de 'organisation ef des
responsabilités, de I'indépendance (et de
I'impartialité), de la confidentialité ef de
la discrétion ainsi que du systéme de
gestion (& 'exception des plaintes/pro-
testations).

Recommandations de la KAN

La KAN demande au gouvernement fédéral
de s'investir auprés de la Commission euro-
péenne

D> pour qu'il soit demandé aux instituts de
normalisation de compléter chaque nor-
me harmonisée par une annexe Z. Ceci
devrait permetire de préciser la conformi-
t& avec les exigences de l'article R 17.
Cette annexe Z informative doit égale-
ment indiquer clairement dans quelle me-
sure les exigences spécifiques aux mo-
dules ont éfé concrétisées. Si c'est néces-
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saire, ceci devra éfre fait séparément
pour chaque directive sectorielle.

D> que les références de normes harmoni-
sées soient uniquement publiées au Jour
nal officiel de I'UE si elles contiennent une
annexe Z.

D> que les organismes de normalisation dé-
signent un consultant qui vérifie ces nor-
mes harmonisées.

D> que la décision, en particulier I'article
R 17 de I'annexe |, soit adaptée aux rég-
les de I'art ou davantage aux recomman-
dations citées dans le Rapport KAN 30.

Considérant le fait que les « éléments
communs » de '1SO/PAS n'aient jusqu'ici
pas permis de garantir I'homogénéité des

exigences dans les normes CASCO, la KAN
demande au DIN de s'engager pour que

D> les exigences soient formulées de la
méme maniére pour des aspects simi-

laires dans les différentes normes
CASCO ;

D> toutes les exigences confenues dans
I'arficle R 17 soient concrétisées dans les

différentes normes CASCO

> le CEN/CLC TC 1 adapte les normes
ISO aux exigences européennes si c'est
nécessaire — comme c'est sa mission.

Lla KAN charge le Secrétariat de la KAN
d'élaborer une proposition pour I'annexe Z
concernant les normes analysées dans
I'étude et de I'intégrer dans la normalisation.



1 Ausgangssituation

1.1 Entwicklung der
Rahmenbedingungen
- von den Grinderjahren zum
New Legislative Framework

Das bedeutsamste Ziel des EG-Vertrages
(heute: Vertrag iber die Arbeitsweise der
Europdischen Union, AEUV) war die Schaf-
fung des europdischen Binnenmarktes unter
Verwirklichung der vier wirtschaftlichen
Grundfreiheiten: der Warenverkehrsfreiheit,
der Dienstleistungsfreiheit, der Freizigigkeit
der Arbeitnehmer und des Kapitalverkehrs.
Dabei kam der Warenverkehrsfreiheit — dem
uneingeschrankten Zirkulieren von Waren
und Produkten innerhalb der Europdischen

Union — seit jeher eine ganz zentrale Bedeu-

tung zu. Einheitliche harmonisierte Regelun-
gen sollten die Sicherheit von Produkten zum
Schutz aller europdischen Verbraucher er-
héhen und die Inferessen der Wirtschaft an
einem freien und unreglementierten Waren-
verkehr unterstitzen.

Allerdings war in den sog. ,Grinderjahren”
recht bald klar, dass eine so verstandene

Warenverkehrsfreiheit nicht alleine durch das
europdische Primarrecht (Ex-Art. 28 EGV,

Art. 34 AEUV) sichergestellt werden konnte,
sondermn dass eine europdische Harmonisie-
rung, die eine hohe Akzeptanz und das not-

wendige Vertrauen in die ,umlaufenden” Pro-
dukte anstrebte, auch begleitende sekundar-
rechtliche Systeme erfordern wiirde.

Zundchst wurde hierzu die Idee verfolgt, die
Beschaffenheit von Produkfen auf héchster
Ebene durch europdische Rechtsvorschriften
[Rechtsakte) zu regeln. Dieser sog. ,Old
Approach” fihrte allerdings dazu, dass die
Mitgliedstaaten in Ansehung ihrer eigenen
Rechfstraditionen zumeist keinen gemein-
samen Nenner finden und die nationalen
Regeln daher weder zusammengebracht
noch tatscichlich angeglichen werden konn-
ten.

Angesichts dieser Problematik wurde im Jahr
1985 das sog. Neue Konzept fir die
Harmonisierung technischer Vorschriften
(,New Approach”) im WeiBbuch der Euro-
paischen Kommission vorgestellt und durch
eine EntschliePung des Rates kurz darauf
rechtlich verankert.! Damit vollzog sich zu-
ndchst ein grundlegender VWandel hinsicht-
lich der bisher in diesem Zusammenhang
angewandten Rechtstechnik: Das noch zuvor
verfolgte Prinzip der Detailharmonisierung
(,Old Approach”) wurde aufgegeben. Die
Harmonisierung sicherheitstechnischer Anfor-
derungen an Produkte sollte jefzt dadurch
realisiert werden, dass in Form von Richtlinien
seitens der Europdischen Union nur die je-
weils — produktbezogenen? oder gefahren-

1 EnischlieBung des Rates v. 7. 5. 1985 iber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisie-
rung und der Normung, ABIEG Nr. C 136 v. 4. 6. 1985.
2 Produkibezogene Richtlinien werden auch ,vertikale Richtlinien” genannt. Zu ihnen gehéren z.B. die Spielzeug-

richtlinie (88,/378/EWG), die Aufzugsrichtlinie (95/16/EG) oder auch die Sportbooterichtlinie (94,/25/EG).
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1 Ausgangssituation

spezifischen® — grundlegenden Sicherheits-
anforderungen verbindlich festgelegt und
vorgegeben, und die Ausgestaliung bzw.
technische Konkretisierung der Inhalte den
europdischen Normungsorganisationen
ibertragen wurde (durch die sog. Manda-
tierung).*

Diesem Verfahren folgend, sind seit 1983
immerhin 38 Richtlinien erlassen worden,
welche fur verschiedene Produkibereiche
eben diese grundlegenden Anforderungen
festlegen.® Hierdurch ist es dem europd-
ischen Gesetzgeber gelungen, sein ge-
wiinschtes Ergebnis, namentlich die Sicher-
heit der umlaufenden Produkte, zu erreichen,
ohne zugleich festzulegen, auf welchem tech-
nischen Weg der Hersteller dieses Ergebnis
zu erzielen hat (Verbraucherschutz unter weit-
gehender Wahrung der Herstellerfreiheit).©
Ferner kann durch die Mandatierung eine
hohere technische Flexibilitét sichergestellt
werden, denn Normen (anstatt zementierter
unflexibler Richtlinien) sind ohne Frage besser
geeignet, den jeweils akiuellen Stand der
technischen Entwicklung abzubilden.

Um dabei die Balance zwischen dem An-
spruch der Wirtschaftsteilnehmer (Hersteller)
auf freien und ungehinderten Markizugang
und den Verbrauchern auf gréfBimadgliche Pro-
dukisicherheit auch kontinuierlich zu gewdhr-
leisten, sah die Europdische Union im Rah-
men des New Approach vier wesentliche
Bausteine” (siche Abb. 1) vor, die bis heute
5o, zumindest in dhnlicher Weise zusammen-
wirken:

> Normung
Der Baustein der Normung folgt aus
dem zuvor beschriebenen Verfahren —
namentlich, die grundlegenden Sicher-
heitsanforderungen an Produkte in euro-
paischen Richtlinien verbindlich festzule-
gen und harmonisierten Normen die Kon-
kretisierung eben dieser Anforderungen
zu Uberlassen. Dabei erlangen die ein-
heitlichen harmonisiertfen Normen keinen
,Gesefzescharakter”, ihre Beachtung
bleibt aber dennoch nicht rein fakultativ:
Werden die Normen vom Hersteller be-
achtet, haben die Mitgliedstaaten davon

3 Gefahrenspezifische Richtlinien werden auch ,horizontale Richtlinien” genannte, weil sie verschiedenste Produkt-
gattungen erfassen, von denen eine spezifische, aus Sicht des Richtliniengebers regelungsbedirfiige Geféhr-
dung ausgeht. Typische Beispiele fir horizontale Richtlinien sind z.B. die EMV-Richtlinie (2004,/108 /EG) oder
auch die allgemeine Produkisicherheitsrichtlinie (2001/95/EG).

4 Vgl. zum Verfahrensablauf: Leitfaden fir die Umsetzung der nach dem neuen Konzept und Gesamtkonzept ver
fassten Richtlinien, Amt fir amiliche Veréffentlichungen der Europgischen Gemeinschaften, Luxemburg, 2000
[Blue Guide]. Mit diesem Vorgehen lieB3 sich auch dem Subsidiaritétsprinzip ausreichend gerecht werden.

5 Lliste der Richtlinien nach dem New Approach s. htip://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardiza-

tion/harmstds,/reflist.html {15.9.2010).

6 Kapoor/Klindt, ,New Legislative Framework” im EU-Produkisicherheitsrecht — Neue Marktiberwachung in

Europa?, in: EuZW 2008, S. 649 (650).

7 Vgl. zum 4-Séulen-Ansatz auch die Ausfihrungen im Blue Guide (FuPnote 4).
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Normung

Mandate,
Veréffentlichung,
Schutzklausel

CE-Kennzeichnung

~New Approach" - Bausteine

Konformitatsbewertung

New Approach

Marktiiberwachung

Zertifizierung,
Akkreditierung

Abb. 1:

.New Approach” — Bausteine

auszugehen, dass die Erzeugnisse bzw.
(Fertigungs-Verfahren mit den Mindestan-
forderungen der Richtlinie Gbereinstimmen
und damit in Ansehung des geltenden
Rechts hergestellt wurden. Derjenige Her-
steller, der die Anforderungen der Richt-
linie dadurch einzuhalten bereit ist, dass
er sein Produkt entsprechend den ein-
schlagigen harmonisierten Normen kon-
zipiert, kommt somit in den Genuss einer
beweisrechtlichen Privilegierung: Zu sei-
nen Gunsten haben die nationalen Markt
iberwachungsbehdrden zundchst davon
auszugehen, dass sein — normenkonform
hergestelltes — Produkt auch den wesent-

>

lichen Anforderungen der Richtlinie ent-
spricht [sog. produkibezogene Vermu-
tungswirkung.

Konformitatsbewertung

Der zweite — und im Rohmen der Unter-
suchung besonders zu beachtende — Bau-
stein stellt die Konformitétsbewertung dar.
Der Hersteller hat die Konformitét seiner
Produkte mit den grundlegenden Anforde-
rungen aus den Richtlinien und Normen
sicherzustellen, d.h. die Konformitat sei-
nes Produkfes vor dem Inverkehrbringen
zu iberprifen und nachzuweisen. Hierfur
hat er eines der in den Richilinien be-
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Ausgangssituation

schriebenen Bewertungsverfahren zu
durchlaufen, die - je nachdem, wie hoch
sich die von dem Produkt ausgehende
Geféhrdung darstellt — entweder eigen-
verantwortlich durch den Hersteller (s.u.)
oder unter Beteiligung einer neutralen
Prisfstelle (,benannte” oder ,notifizierte”
Stelle) erfolgen kann. Die Konformitét der
Produkte wird jeweils durch das CE-Kenn-
zeichen ausgewiesen.

Um die Vergleichbarkeit der Kompetenz
bewertender Prijf-, Zertifizierungs- oder
Uberwachungsstellen europaweit zu
sichern, wurde Ende der achtziger Jahre
die Neue Konzeption um das soge-
nannte Globale Konzept fir Prifung und
Zertifizierung® ergdnzt. Wesentliche Idee
war dabei, nicht nur einheitliche und
transparente Mindestanforderungen fir
Produkte festzulegen, sondern auch fir
die Tatigkeit der Konformitétsbewertungs-
stellen (siehe dazu ausfihrlich unten 2.1).

Auberdem legte man fest, dass von einer
allgemein anerkannten Instanz bzw.
staatlichen Stelle bestéatigt wird, dass die

16.1.1990, S. 1.

Konformitatsbewertungsstellen die fir sie
geltenden Richtlinien- und Norm-Anforde-
rungen erfillen, um in ihrem speziellen
Cebiet bewerfend tatig zu werden.

Die Verfahren zur Durchfihrung der Kon-
formitatsprifung und -bewertung wurden
schlieBlich — um auch hier einen euro-
pdischen Gleichlauf sicherzustellen —

in acht Konformitatsbewertungsmodulen
(A—H) beschrieben, die der Hersteller
bzw. die benannte Stelle nach Mafgabe
der jeweiligen Rechtsvorschrift (Richtlinie
oder Norm) anwenden musste (sog.

Modulbeschluss).”

CE-Kennzeichnung und Hersteller-
verantwortlichkeit

Der dritte Baustein beschreibt die bereits
oben angesprochene Verantwortung des
Herstellers fir die Konformitét seiner Pro-
dukte. Er hat die Maglichkeit, eigenver
antworllich zu erkléren, dass seine Pro-
dukte die Sicherheitsanforderungen aus
den europdischen Richtlinien und Nor-
men erfillen, und dies durch die CE-Kenn-
zeichnung — die er eigenverantwortlich

EntschlieBung des Rates zu einem Gesamtkonzept fir die Konformitétsbewertung, ABIEG 1990 Nr. C 10 v.

Beschluss des Rates iber die in den technischen Harmonierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die ver-
schiedenen Phasen der Konformitétsbewertungsverfahren, ABIEG 1990 Nr. L 380, S. 13 i.d.F. Ratsbeschluss v.
22.7.1993 (93/465/EWG), ABIEG 1993 Nr. L 220 [so genannter Modulbeschluss). Dieser Modulbeschluss
hatte zum Ziel, die einzelnen Konformitétsbewertungsverfahren besser aufeinander abzustimmen (zuvor enthiel
ten die EGRichtlinien nicht aufeinander abgestimmte, unterschiedliche Konformitétsbewertungsverfahren), um ins-
besondere die Transparenz der Konformitétsbewertung zu erhdhen. Der Beschluss richtet sich an den
europdischen Gesetzgeber und fihrt insgesamt acht Module auf, nach denen der Konformitéitsnachweis erbracht
werden kann. Er stellt eine Art ,Baukastensystem” fir den Erlass von Harmonisierungsrichtlinien dar. Vgl. dazu

ausfihrlich KAN-Bericht 30, S. 55 ff.



auf seinen Produkten anbringen darf —
auszuweisen.

> Marktiberwachung
Der vierte Baustein sorgt schlieBlich nach
Inverkehrbringen der Produkte fir die Kon-
frolle des Marktes durch die fir die
Marktiberwachung zustandigen Behdr
den der Mitgliedstaaten. Sie sind ange-
halten, die Einhaltung der Vorgaben des
Binnenmarkirechts zu Gberwachen und
VerstoBe zu ahnden.

Die dargestellte Gesamtkonzeption bildet bis
heute ein erfolgreiches Instrument zur Beseiti-
gung fechnischer Handelshemmnisse und soll
in Zukunft auf weitere Bereiche angewandt
werden. Zu diesem Zweck hat der Europd-
ische Gesetzgeber im Jahr 2008 mit dem
New Legislative Framework den Rechtsrah-
men fir die Vollendung des Binnenmarktes
modemisiert und dabei zugleich die Grund-
lagen der Warenverkehrsfreiheit unter Pro-
duktsicherheitsgesichtspunkten novelliert; das
Neue Konzept zur Harmonisierung techni-
scher Vorschriften in Europa hat am 23. Juni
2008 ein lange erwartetes ,Facelift’'© er-
halten und ist angetreten, die in der Vergan-
genheit ausgemachten Schwachstellen des
New Approach, namentlich

> die Gefahr einer Wettbewerbsverzerrung
durch abweichende Prakiiken und Anfor-

derungen bei der Benennung von Konfor-
mitatsbewertungsstellen durch die natio-
nalen Behorden,

> die unterschiedliche Handhabung der no-
fionalen Markfiberwachung und damit
verbunden eine Ungleichbehandlung von
nichtkonformen oder gefchrlichen in den
Verkehr gebrachten Produkten,

> das mangelnde Vertrauen in die Kompe-
tenz nationaler Zertifizierungsstellen auf-
grund der sehr unterschiedlichen Quali-
tGtsstandards,

> das mangelnde Vertrauen in die CE-Kenn-
zeichnung sowie

D> die uneinheitliche Durchfihrung und
Durchsetzung des ,New Approach”

zu beseitigen' ! und fir die Zukunft einen pra-
ziseren Rahmen fir die Konformitatsbewer-
tung, Akkreditierung und Marktiberwachung
zu schaffen.

Der New legislative Framework, der inso-
weit die Uberleitung des New Approach in
die ,Neuzeit" realisieren soll, umfasst im
Wesentlichen drei europdische Rechtsakte —
das sog ,Goods Package”:

D> Verordnung (EG) Nr. 764,/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom Q. Juli 2008 zur Festlegung von

10 Diese Formulierung verwenden Kapoor/Klindt, Die Reform des Akkreditierungswesens im Europdischen Produk-

sicherheitsrecht, in: EuZW 2009, S. 134.

11 Vgl. Beweggrinde und Ziele im Dokument KOM (2007, 37 endg., sowie in den Erwdgungsgrinden der
Rechtssetzungsakte zum New legislative Framework. S.a. Wioka, Die EG-Verordnung ist verabschiedet, in:

BAM (Hrsg.), DAR-aktuell Juni 2008.
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1 Ausgangssituation

Verfahren im Zusammenhang mit der
Anwendung bestimmter nafionaler fechni-
scher Vorschriften fir Produkte, die in
einem anderen Mifgliedstaat rechimaBig
in den Verkehr gebracht worden sind,
und zur Authebung der Entscheidung

Nr. 3052/95/EG.

D> Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom Q. Juli 2008 {iber die Vorschriften fir
die Akkreditierung und Marktiberwao-
chung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Authe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/
93 des Rates.

> Beschluss Nr. 768,/2008/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom
Q. Juli 2008 iber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fur die Vermarktung von
Produkten und zur Aufhebung des Be-
schlusses 93/465/EWG des Rates.

Im Rahmen dieses ,Goods Package” wurde
der alte Modulbeschluss 93 /465 /EWG
aufgehoben und dafir der Beschluss 768/
2008/EG in Kraft gesefzt. Zusammen mit
diesem Beschluss 768,/2008/EG wurde
ferner die EG-Verordnung 765/2008 ver-
offentlicht, die den vorgenannten Beschluss
zum gemeinsamen Rechtsrahmen um die Vor-
schriffen fir die Markfiberwachung und die
Akkreditierung der Konformitétsbewertungs-
stellen {,benannte Stellen”) ergénzt und
dabei zugleich die alte EVWG-Verordnung
339/93 aufhebt.
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Wesentliche Regelungsaspekte dieses
,GoodsPackage”, welches in einer Art Para-
digmenwechsel die Anforderungen an die
Markfiberwachungssysteme wieder inten-
siver und enger fasst, bilden die Anforderun-
gen an die Markiteilnehmer, die detaillierten
behardlichen Vorgaben fiir die Konformitéts-
bewertungs- und Uberwachungsstellen mit
dem Ziel, die Qualitat der Konformitdtsbe-
wertung von Produkten zu erhdhen, die indus-
friepolitische Selbstverpflichtung fir zukiinf-
tige CE-Richtlinien sowie die umfassenden
Anderungen im europdischen Akkreditie-
rungsrecht fir Produkizertifizierungen.

1.2 Darstellung der neuen
europdischen
Gesamtkonzeption

Die neue europdische Gesamtkonzeption

(s. Abb. 2) — die unter dem Dach einer Ver-
ordnung sfeht und damit ohne weiteren Um-
setzungsakt fir alle Mitgliedstaaten seit dem
1. Januar 2010 unmittelbar gilt (Art. 44 EG-
VO 765/2008) — halt zundchst einmal an
einigen bewdhrten Strukturen fest. So werden
auch weiter die ,grundlegenden Anforderun-
gen” an technische Produkte abstrakt in Richt
linien festgelegt, und die Konkrefisierung der
Inhalte —die sog. fechnisch-organisatorischen
Spezifikationen — bleibt weitesigehend den
,sachnaheren” Normgebern vorbehalten.

Eine enfscheidende Neuerung stellt dagegen
die Konzeption des Beschlusses Nr. 768/
2008 /EG dar, der zum einen den Modul-
beschluss 93/465/EWG aufhebt (s. Art. 8



Neue Europaische Gesamtkonzeption

Verordnung (EG) 765/2008

abstrakt
wesentliche
Anforderungen®

Definitionen Definitionen I Definitionen
CE-Kennzeichnung CE-Kennzeichnung CE-Kennzeichnung
Notified Bodies Notified Bodies Notified Bodies
Marktiberwachung | Marktiiberwachung | Marktiberwachung

800¢2/89.L
ssnjyosag

Vermutungswirkung
Einhaltung der harmoni-
konkret sierten europaischen
;;t%;“r:‘i';act’;erilsche Normen begriindet die
RL-Konformitat (R 8, R 18).

Spezifikationen®

Abb. 2: Neue Gesamtkonzeption nach dem New Legislative Framework

des Beschlusses Nr. 768,/2008/EG) und Richtlinien gelten soll, enthalt gemeinsame
seinerseifs Gltigkeit sowohl fir zukiinftige s Definitionen!®, Grundséize und geméB An-

auch fir die Uberarbeitung vorhandener hang | Musterbestimmungen fir die Anwen-
Richtlinien beansprucht (Erwdgungsgrund 2 dung in allen sekforalen Rechtsakten (vgl.
des Beschlusses Nr. 768,/2008/EG)'2. z.B. der Maschinen- oder Medizinprodukfe-
Richtlinie usw.). Die Musferbestimmungen
Der Beschluss, der jetzt als eine Art ,Basis-  stellen insoweit die Willenserklcrung des
Baukasten” fir alle zukinftigen Richtlinien europdischen Gesetzgebers dar, zukinftige
bzw. fir die Uberarbeitung vorhandener Produkirichtlinien in einer ganz bestimmten

12 S. auch unfen 4.1.3.

13 Sie wurden erforderlich, da in den Rechtsvorschriften ber den freien Warenverkehr eine ganze Reihe von Begrif-
fen verwendet wurden, die teilweise nicht oder ganz unterschiedlich definiert waren und deshalb nicht zur
Rechtsklarheit beigetragen haben. Mit dem Beschluss werden daher klare Definitionen fiir bestimmte grundle-
gende Begiffe eingefihrt.
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1 Ausgangssituation

Art und Weise und mit gleichartigen wie-
derkehrenden Elementen zu formulieren und
besfehende Richtlinien bei einer anstehenden
Uberarbeitung an die Vorgaben dieser Mus-
ferbestimmungen anzupassen' [Art. 7 des
Beschlusses 768,/2008/EG; Erwdgungs-
grund 7 des Beschlusses Nr. 768,/2008/
EG). Durch diese Vorgaben und die Bindung
des Richtliniengebers soll eine gréBere Har-
monisierung und Ubereinstimmung in den
sekforalen Richtlinien zu allen im Beschluss
benannten Bereichen — z.B. betreffend der

Anforderungen an die mit der Konformitcitsbe-

wertung befassten Stellen (vgl. R 17 Anh. |

des Beschlusses Nr. 768,/2008/EG) — er-
reicht werden, was ein zumindest teilweises
Abriicken von den zuvor vertretenen und dem
Subsidiaritétsprinzip geschuldeten Ansatzen

bedeutet — die Vorgaben werden wieder en-

ger gezurrt, der Spielraum fir die Mitglied-
staaten damit geringer.

Sofern die (kiinftigen) Richtlinien und Normen
diese Basis-Bausteine (z.B. Anforderungen
an notifizierte Stellen in Art. R 17) aufgreifen
bzw. in der Vergangenheit bereits aufgegrif-
fen haben, dehnt der Beschluss dann folge-
richtig auch die Vermutungswirkung auf diese
[neuen) Bereiche aus'® — so wird in Anse-
hung des Art. R 17 in Art. R 18 Anh. I des
Beschlusses Nr. 768,/2008/EG formuliert:

R 18 Konformitatsvermutung

Weist eine Konformitéisbewertungsstelle
nach, dass sie die Kriterien der einschlagi-
gen harmonisierten Normen oder Teilen do-
von erfillt, deren Fundstellen im Amisblatt der
Europdischen Union veréffentlicht worden
sind [die also mandatiert wurden], wird ver-
mutet, dass sie die Anforderungen nach Arti-
kel R 17 erfillt, insoweit als die anwendba-
ren harmonisierten Normen diese Anforde-
rungen abdecken.

14 Vgl. auch Honnacker, Produkisicherheit und Wettbewerb, S. 57.
15 Siehe ausfihrlich zur Vermutungswirkung des Art. 18 in Anhang | des Beschlusses 768,/2008/EG unten in

Kap. 4.1.2.
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2 Konformitatsbewertung im harmonisierten Bereich

2.1 Globales Konzept

Wie bereits dargelegt, beruht das Vertrauen
in die Produkie auch ganz wesentlich auf
dem Vertrauen in die Konformitétsbewer-
tungssysteme. Daher hat der europdische
Cesetzgeber den New Approach schon
frihzeitig um das sog. Globale Konzept fir
das Zertifizierungs- und Prifwesen ' ergénzt,
welches eine einheitliche Methode zur Kon-
formitatsbewertung beschrieb.

Ausgangspunkt war der Beschluss des Rafes
iber die in den technischen Harmonierungs-
richtlinien zu verwendenden Module fiir die
verschiedenen Phasen der Konformitétsbe-
wertungsverfahren (sog. Modulbeschluss)'”.
Dieser Modulbeschluss hatte zum Ziel, die
einzelnen Konformitatsbewertungsverfahren
besser aufeinander abzustimmen, um insbe-
sondere die Transparenz der Konformitéts-
bewertung zu erhdhen. Er richtefe sich an
den europdischen Gesetzgeber und fihrte
insgesamt acht Module auf, nach denen
der Konformitatsnachweis erbracht werden
konnte. Er stellfe somit eine Art ,Baukasten-
system” fir den Erlass von Harmonisierungs-
richtlinien dar.

Nach Vorgabe dieses Modulbeschlusses soll-
ten die einschlagigen Harmonisierungsricht-
linien die ,grundlegenden Anforderungen”
nicht nur an die Produktprifung, sondern jetzt
eben auch an die Zertifizierungs- und Prif-

16 ABIEG Nr. C 267 v. 19.10.1989.

stellen festlegen, um auch in diesem Bereich
ein ausreichendes Mindestniveau im Binnen-
markt sicherzustellen.

Dabei sollten sich die zu erlassenden Harmo-
nisierungsrichtlinien an den Festlegungen
des Modulbeschlusses — insbes. seiner ,All-
gemeinen leitlinien” — orientieren und modu-
lar — auch im Konformitétsbewertungsbereich
— den besonderen produkispezifischen Erfor-
dernissen Rechnung fragen. Erwartet wurde
also die Orientierung an den Allgemeinkrite-
rien und den sektoralen Anforderungen aus
den Modulen. Alle weiteren notwendigen
technischen und organisatorischen Details
(Prézisierung der Mindestkriterien betreffend
der benannten Stellen) sollten schlieBlich in
mandatierte Normen (damals: Normreihe
EN 45000 ff.) verlagert werden, um die
Richtlinien — dem neuen Konzept entspre-
chend — nicht zu sehr zu Uberfrachten.

Im Modulbeschluss (Allgemeine Leitlinien |
A m des Beschlusses 93,/465/EG) fand
sich dann auch die folgende Regelung zur
Vermutungswirkung:

Allgemeine Leitlinien, | A m

,Bei benannten Stellen, die ihre Uberein-
stimmung mit den harmonisierten Normen
(Reihe EN 45000) durch die Akkreditie-
rungsbescheinigung oder durch andere

Unterlagen nachweisen kénnen, wird da-
von ausgegangen, dass sie die Anforde-

17 Ratsbeschluss ABIEG 1990 NIr. L 380, S. 13 in der zuletzt giltigen Fassung vom 22.7.1993 (93/465/

EWG), ABIEG 1993 Nr. L 220.
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rungen der Richtlinie [d.h. Allgemeinkrite-

rien + Anforderungen aus den Modulen]
erfillen ..."

2.2 Mindestkriterien an
notifizierte Stellen nach dem
Globalen Konzept

In den ,Allgemeinen Leitlinien” des Modul-
beschlusses waren die Anforderungen an die
nofifizierte Stelle allerdings nur rudimentér
angesprochen. Angesprochen waren ledig-
lich die ,technische Kompetenz” (A Ik, I);
Méglichkeit der Unterbeauftragung (A I'1);
Vertraulichkeit der Informationen (A I'i);
Aufbewahren der Prifunterlagen, Uber-
wachungsmechanismen und Einspruchsver-
fahren (Module).

Durch eine Zusammenschau der harmonisier-

ten Normen (damals: Reihe EN 45000)
konnte man (mihsam) weitere Mindestkrite-
rien beschreiben, '® die allerdings in den
diversen EGRichtlinien nicht einheitlich an-
zutreffen waren und — wegen fehlender ein-
heitlicher Vorgaben — auch keinerlei Syste-
matik aufwiesen. Die Kriterien, die sich
(wohlwollend) in der Weise einer ,Zusam-
menschau” zusammentragen lieflen, waren:

D> Die Stelle und ihr Personal missen frei
von den Interessen der Entwicklung, Her
stellung, Vertrieb efc. sein.

> Die Stelle und Person haben Bewertun-
gen und Prifungen sachversténdig und

18 Ensthaler u.a., KAN-Bericht 30, S. 110-112.
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vertrauenswiirdig ohne FEinflussnahme
durchzufihren.

> Unferauftragnehmer missen Bestimmun-
gen der einschlégigen Richtlinie einhal-
ten.

D> Die der Stelle Ubertragenen Aufgaben
mUssen entweder von ihr selbst oder in
ihrer Verantwortung durchgefthrt werden.

> Die Stelle muss tber die zur Erfillung
der Aufgaben erforderlichen Prifmittel
verfigen.

D> Die Stelle muss eine Haftpflichtversiche-
rung abschlieBen.

D> Das Personal muss in ausreichender Zahl
vorhanden sein, eine gute fafigkeitsbezo-
gene Ausbildung vorweisen kénnen, Gber
die Kenninis einschldgiger Vorschriften
verfigen und die Eignung zur Abfassung
des anfallenden Schriftverkehrs besitzen.

D> Das Personal muss weisungsfrei in Bezug
auf Prif- und Zertifizierungstatigkeit sein;
die Bezahlung darf sich nicht nach Zahl
und Ergebnis der Bewertung richten.

D> Das Personal unterliegt der Geheim-
haltungspflicht.

2.3 Kritik und Empfehlungen des
KAN-Berichts 30:
,Common Elements”

Diese diffuse Situation war dann auch im

KAN-Bericht 30, Akkreditierung von Prif- und



Zertifizierungsstellen” deutlich herausgestell
worden.'? Die Hauptkritikpunkte aus dem
KAN-Bericht 30 lautefen:

> Die in den Harmonisierungsrichtlinien ver-

ankerten Kriterien fir notifizierte Prif- und
Zertifizierungsverfahren sind zu abstrakt,
uneinheitlich und zum Teil sogar wider-
spruchlich.

D> Die fir die fachliche Kompetenz der Prif-
und Zertifizierungsstellen relevante Nor-
menreihe EN 45000 konkretisiert die
Kriterien der Richtlinie nicht ausreichend,
sie deckt nicht alle Aspekte der Richtlinie
ab, auf die sie sich beziehen.

> Dies fihrt zu einem grofen Ermessens-
spielraum und einem unterschiedlichen
Kompetenzniveau der Prijf- und Zertifi-
zierungsstellen in Europa.

> Die mihsam aufzufindenden, sehr allge-
mein gehaltenen Mindestkriterien sind
daher nicht ausreichend, um einheitlich
hohe Standards innerhalb Europas sicher-
zustellen.

In Ansehung aller dieser Kiritikpunkte kam die
Forschergruppe damals zu dem Ergebnis,
dass die im Modulbeschluss 93/465/EG
niedergelegte Vermutungswirkung der Nor-
menreihe EN 45000 (s.o. unter 2.1) inhalt
lich sehr fraglich ist und man nicht davon
ausgehen kanne, dass eine Stelle, die eine

19 Ensthaler u.a., KAN-Bericht 30, S. 55 ff., 110 f.
20 Ensthaler u.a., KAN-Bericht 30, S. 127.

21 Ensthaler v.a., KAN-Bericht 30, S. 112-127.
22 Ensthaler u.a., KAN-Bericht 30, S. 127.

Akkreditierung nach diesen Normen besitzt,
den in den EGRichtlinien nach der Neuen
Konzeption aufgestellten Mindestkriterien ge-
nUgT.QO

Zur Lésung des Problems schlug die For-
schergruppe einen Katalog von allgemein-
gUHigen, gemeinsamen Anforderungen an zu
benennende Stellen vor?!' — sog. Common
Elements (s. nachfolgende Grobibersicht,
Abb. 3) - und empfahl entweder deren di-
rekte Festschreibung im europdischen Sekun-
darrecht (Richtlinie oder Verordnung) oder
deren Festlegung in Form harmonisierter
Normen.??

Inwieweit nun der Beschluss Nr. 768/
2008/EG ~ insbesondere die Art. R 17 und
Art. R 20 in Anhang |, welche die Anforde-
rungen an die Konformitatsbewertungsstellen
neuverdings beschreiben — die Ergebnisse des
KAN-Berichts 30 beriicksichtigt, wird in Kapi-
tel 4.3.1 ausfihrlich dargestellt. Allerdings
kann hier bereits folgendes vorab festgehal-
fen werden:

D> Art. R 17 [erganzt um Art. R 20) benennt
die Mindestkriterien an zentraler Stelle in
einem europdischen Beschluss und defi-
niert sie als ,must to have” fir die harmo-
nisierten Richtlinien.

> Art. R 17 nimmt nunmehr Bereiche auf,
die zuvor noch nicht als ,Mindestkrite-
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|
Struktur |

|
|
Prozess 1/)

rechtliche Verantwortlichkeit

Organisation und Verantwortlichkeiten
Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Vertraulichkeit und Verschwiegenheit

Haftung

finanzielle Stabilitat

Teilnahme an
Koordinierungsaktivitaten

| Ressourcen

Managementsystem

Verfugbarkeit, Kompetenz,
Unabhangigkeit
Personal . .
< Leistungsbeurteilung
Aufzeichnungen
\ Raumlichkeiten
._Einrichtung /  Prufunterlagen
Prufmittel

vertragliche Bindung des Kunden

Unterbeauftragung

Verwendung vorgelegter Prufberichte

Entscheidungsverfahren

Aufzeichnungen

Verwendung der
Kennummer/ldentifikation der
Konformitatsbewertungsstelle

allgemeine Anforderungen
Dokumentenlenkung
Aufzeichnungen

| Beschwerde- und
Einspruchsverfahren

Nichtkonformitaten und
KorrekturmaRnahmen

vorbeugende MaRnahmen
interne Audits
Management-Bewertung

Abb. 3:

Abstrakte Ubersicht iber die im KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen gemeinsamen An-

forderungen an zu benennende Stellen

rien” weder in den ,Allgemeinen Leitlini-
en” des Modulbeschlusses noch in den
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Modulanforderungen auffindbar waren,
aber im KAN-Bericht 30 angesprochen



und empfohlen wurden (z.B. Rechtsper-

sonlichkeit: Wiederholbarkeit der Verfah-

ren; Bewertung der Fachkunde in regel-
mabigen Abstanden; verpflichtende Mit-
arbeit bei Normungsakiivitaten etc.).

D> Der Beschluss bleibt trotz allem inhaltlich
hinter den Empfehlungen des KAN-
Berichts 30 zurick, was weiter unten in
Kap. 4.3.1 ausfihrlich aufgezeigt wird.

2.4 Entwicklungen in der
Normung - I1SO CASCO
Publicly Available
Specifications (PAS)

Betrachtet man ergénzend die Entwicklung
in 1ISO/CASCO?3, dem fir die Entwicklung
der Grundsatze zur Konformitétsbewertung
zusténdigen Technischen Komitee der Inter-
national Organization for Standardization
(ISO) im Hinblick auf die in 2.3 beschriebe-
nen Empfehlungen des KAN-Berichts 30, so
lasst sich eine im Grundsatz positive Wech-
selwirkung feststellen. Wie in Kapitel 5.3.2
des KAN-Berichts 30 dargelegt, war die Zeit
fur die Einbringung der darin erarbeiteten

Vorschlége in die Normung ginstig. Eine ge-

navere Befrachtung zeigt jedoch die unter-
schiedlichen Zielrichtungen der CASCO-
Normen in Bezug auf das Clobale Konzept
und damit das Scheitern der damals vorge-
schlagenen ,reinen 1SO/CASCO-lésung”.

Im Jahr 2000 hat CASCO auf seiner
Hauptversammlung beschlossen, eine
Arbeitsgruppe ins Leben zu rufen, die sich
mit der Feststellung gemeinsamer Elemente
(Common Elements, nicht zu verwechseln mit
denin 2.3 beschriebenen Common Elements
des KAN-Berichts 30) befasst. Die Gruppe
wurde eingerichtef, da die Entwicklung der
Normung auf dem Gebiet der Konformitats-
bewertung zeigte, dass Anforderungen fiir im
Wesen identische Regelungsbereiche inner-
halb der einzelnen Normen fir z. B. Priif-/
Kalibrierlaboratorien, Inspektionsstellen, Pro-
dukt- und Systemzertifizierungsstellen immer
weiter auseinander gefallen waren, was zur
Folge hatte — und weiterhin hat —, dass Kon-
formitatsbewertungsstellen, die mehrere die-
ser Tatigkeiten ausiiben, sich einer Vielzahl
unterschiedlicher Anforderungen gegeniber
sahen, die im Kern aber dasselbe aus-
driicken.

Die der Arbeitsgruppe aufgegebene Zielset-
zung lautete:?

Task —The working group is fo identify Com-
mon Elements in ISO/IEC Standards for con-
formity assessment bodies and their activities
to ensure full implementation of the policy on
Common Elements in CASCO Standards [ *).
Consideration will be given to the result of the
Joint Working Group CEN/CENELEC/TC 1
- ISO/CASCO, Investigation of the future

23 http:/ /www.iso.org/iso/ resources/ conformity_assessment/ objectives_and_structure_of_casco.htm
24 Dokument CASCO WG23/1, May 2000, Unterstreichung im Text hinzugefigt
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structure of the conformity assessment stan-

dards and guides.

(*) Policy on Common Elements in CASCO
Standards

CASCO Standards shall be adequately coor
dinated to ensure that Common Elements in
their texts have equivalent contents, unless
there is justification for variations and/or de-
viations from the Common Elements.

In order to achieve this goal, the CASCO
Chairman's Advisory Group (CAG), as part
of its management task of reviewing and co-
ordinating the work of the CASCO WGs,
shall review the working drafts of CASCO
Standards developed by the relevant
CASCO WGs and make the necessary co-
ordination with the relevant CASCO WG
Convenors at appropriate development sta-
ges of the projects. Working drafts of
CASCO Standards shall be endorsed by the
CASCO CAG in ferms of the adequacy of
any included Common Elements before the
relevant projects are moved fo the Committee
Stage (i.e. CD vote among the CASCO

member bodies).

Die erste Sitzung dieser CASCO Working
Group 23 “Common Elements in ISO/IEC
Standards for conformity assessment activi-
ties” fand 2001 statt. Die Gruppe identifi-
zierte im Wesentlichen die folgenden drei

Ebenen von Anforderungen?:

25 Vgl. Dokument CASCO WG23/22 Januar 2003
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> Allgemeine (Generic) Common
Elements fur alle Konformitgtsbewertungs-
tatigkeiten

> Bereichsbezogene (Sectoral) Common
Elements fir Gruppen von Konformitéts-
bewertungsstellen, die artgleiche Konfor
mitdtsbewertungssysteme ausfihren, z.B.
Zertifizierung, Prifung und Inspektion

> Spezielle (Specific) Elemente fir kon-
krefe Aufgaben

CGegenstand der Diskussion in

CASCO WG 23 waren nur die ersten
beiden Ebenen, die Diskussion konkreter
Konformitatsbewertungsaufgaben blieb den
einzelnen Normungsgruppen vorbehalten.

Nach léngerer Diskussion wurde vereinbart,
Vorgaben fiir die folgenden Common Ele-
ments zu enftwickeln:

> Appeals/Einspriche
Complaints/Beschwerden
Confidentiality /Vertraulichkeit

>
>
> Impartiality/Unparteilichkeit

D> Management Systems/Management-
systeme

Related Bodies/Verbundene Stellen

Structural Requirements,/Anforderun-
gen an die Strukfur

Neben dieser inhaltlichen Arbeit diskutierte
die Gruppe ausfihrlich auch die Struktur, wie
die Anforderungen gegliedert und wie zu-

v Vv



kiinflige Normen strukturiert werden sollen,
um Situationen, wie sie bei den Normen EN
45011 for Produkizertifizierungsstellen und
EN 45012 fur Systemzertifizierungsstellen
aufgetreten sind, zukinftig zu vermeiden.
Dort wurden mehr oder weniger identische
Texte in einer ganzlich unterschiedlichen
Reihenfolge niedergelegt, was zu unnétiger
Verwirrung bei der parallelen Anwendung
dieser Normen fihrte. Das neue Ziel war,
den zukiinftigen Normen auch im Anforde-
rungsteil eine einheitliche Grundstrukiur zu
geben, um die parallele Anwendung zu er-
leichtern.

Im Ergebnis beschloss CASCO?°, die An-
forderungen zu einem bestimmten Common
Element einer oder mehrerer der folgenden
Rubriken zuzuordnen sind:

a) General requirements

b) Structural requirements

c) Resource requirements

d) Process requirements

e) Management system requirements

Diese Einteilung ist im Wesentlichen analog
zu der in den Common Elements des KAN-
Berichts 30 (s.0. Kap. 2.3), wobei dort die

allgemeinen Anforderungen und die Anfor

derungen an die Strukiur zusammengefasst
wurden.

Ein weiterer Unterschied ergab sich aus
Abweichungen des Vorgehens in CASCO
WG 23 bei den ,process requirements”. Im
Gegensatz zur urspringlichen, mit dem Vor-
gehen im KAN-Bericht 30 konformen Fest
legung, in diesem Abschnitt nur Anforderun-
gen an die Konformitatsbewertungstétigkeit
(z.B. Prifung, Zertifizierung) im eigentlichen
Sinn zu beschreiben, wurden in CASCO
hierunter zum Teil allgemeine Prozessanforde-
rungen (z.B. zur Behandlung von Beschwer-
den) subsumiert. Diese finden sich nach

der Systematik im KAN-Bericht 30 unter
,Managementsystem”.

Mit dieser Festlegung in CASCO wurde ein
im Grundsatz fir die Fortschreibung der Nor-
men fir Konformitaisbewertungsstellen weit-
reichender Beschluss gefasst, der das Ausein-
anderdriffen sowohl der Anforderungen als
auch der Struktur der Normen verhindern soll.
Die Einfeilung wurde zwischenzeitlich auch
in grundlegende Vorgabedokumente von
CASCO ibernommen und als ,CASCO po-
licy"?” bestdtigt. Dazu gehort auch das Prin-
zip, dass bei zukinftigen Normen die Com-
mon Elements identisch verwendet werden,
solange es nicht stichhaltige Begrindungen
for abweichende Wortlaute gibt.

26 CASCO Resolution 12/2002, bekréftigt im Rahmen des ,New Work ltem Proposal [NP) for ISO/IEC Publicly
Available Specifications (PASs) fo address common elements in CASCO documents and fulfilment of CASCO

Resolution”, s. CASCO 15/2003

27 Siehe QS-CAS-PROC/01 ISO Committee on Conformity Assessment (CASCO) — Structure, process and rules of

operation, Abschnitt 6.3, August 2008
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Die Common Elements waren und sind aus-
schlieBlich als inferne Vorgabedokumente fur
die CASCO-Arbeitsgruppen gedacht?®. Her-
ausgegeben wurden die Arbeitsergebnisse
jedoch als sogenannte ,Publicly Available
Specifications” (PAS). Diese 1ISO-Dokument-
gattung erschien CASCO als das bestgeeig-
nefe Mittel, um eine schnelle Abstimmung
und Versffentlichung sicherstellen zu kénnen.

Insgesamt wurden folgende finf Dokumente
erarbeitet:

> ISO/PAS 17001,
2005-10 Konformitétsbewertung —
Unparteilichkeit und verwandte Stellen —
Prinzipien und Anforderungen

> I1SO/PAS 17002,
2004-08 KonformitGtsbewertung —
Vertraulichkeit — Prinzipien und Anfor-
derungen

> I1SO/PAS 17003,
2004-08 KonformitGtsbewertung —
Beschwerden und Einspriiche — Prin-
zipien und Anforderungen

> ISO/PAS 17004,
2005-10 Konformitétsbewertung —
Bekanntgabe von Informationen —
Prinzipien und Anforderungen

> ISO/PAS 17005,
2008-07 Konformitatsbewertung —

Verwendung von Managementsyste-
men — Prinzipien und Anforderungen

Die ersten ISO/PAS wurden 2004 veroffent
licht. Wie ein Vergleich mit dem oben be-
schriebenen Arbeitsziel zeigt, wurden im
Laufe der zum Teil kontroversen Diskussionen
einige Anderungen beschlossen. Bestimmte
Common Elements wurden sinnvoller Weise
in einem Dokument beschrieben (z.B. Ein-
spriche und Beschwerden). Andere, im Kem
zusammenhdangende Themenkomplexe wur-
den in gefrennten, urspringlich zum Teil nicht
vorgesehenen Dokumenten abgehandelt
(z.B. Vertraulichkeit und Bekanntgabe von In-
formationen).

Die einzelnen Dokumente bestehen aus
mehrseitigen redundanten Erléuterungen,
meist einigen wenigen inhalflichen Anforde-
rungen und zum Teil noch ergdnzenden er-
lauternden Prinzipien. Die Anforderungen
sind in drei Kategorien unterteilt, die unter-
schiedlichen Verbindlichkeitsgrad haben.
Unterschieden werden
> Obligatory Requirements — diese
missen von WGs ohne Anderung (nur
Spezifikation der Tatigkeit) Gbernommen
werden,
> Recommended requirements — diese
kénnen von WGs genommen werden,
wenn die WG konkretere Regelungen in

28 Vgl. jeweils Einleitung und Kapitel “Scope” in den ISO/PAS 17001 bis 17005: "This Publicly Available Speci-
fication is intended to apply to the draffing of documents on conformity assessment by ISO/CASCO" und "It is
an internal tool for use in the 1ISO/IEC standards development process by ISO/CASCO working groups when
considering the element of impartiality in preparation of their documents. This Publicly Available Specification is
not a stand alone normative document to be used directly in conformity assessment activities.”
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die Norm aufnehmen wollen; die For-
mulierungen sind Empfehlungen, Ande-
rungen sind maglich — und

> Suggested requirements — diese kdnnen
bedacht werden.

Zur Veranschaulichung sei hier ein Beispiel
aus PAS 17001: 6.2.2 Recommended re-
quirements gegeben:

6.2.2.1 The body shall not offer or pro-
vide conformity assessment as well as de-
sign or consultancy services that relate to
the same object of conformity assessment
for the same customer, as this poses an
unaccepfable threat to impartiality.

Bereits hieran wird ersichtlich, dass die Anfor-
derungen relativ allgemein gehalten wurden
und gegeniber den in den EGRichtlinien de-
finierten Mindestkriterien — hier ein Zitat der
verallgemeinerten Anforderungen aus dem
KAN-Bericht 30, dort Kapitel 5.1 —

Die benannte Stelle, ihre oberste leitung
und das mit der Durchfihrung der Konfor
mitdtsbewertungstatigkeiten beauftragte
Personal dirfen weder mit dem Konstruk-
teur, dem Hersteller, dem Lieferanten,
dem Aufsteller oder dem Anwender bzw.
Betreiber der Produkte, die die benannte
Stelle hinsichtlich der Konformitéit bewer-
fet, identisch noch Beauftragter einer an
diesen Tatigkeiten beteiligten Personen
sein. Sie dirfen weder unmittelbar noch
als Beauftragter an der Planung, am Bau,
am Vertrieb, an der Montage oder an der
Instandhaltung dieser Produkte beteiligt
sein.

oft weniger konkret sind.

Fine detaillierte Gegeniberstellung der in
den PAS definierten verbindlichen Anforde-
rungen (obligatory requirements) befindet
sich in Anhang 1. Dabei wurde auf die Be-
trachtung der Anforderungen der beiden an-
deren Kategorien (recommended bzw. sug-
gested requirements) verzichtet, da hier keine
Gewadhr besteht, dass die zukinftigen, nach
den Prinzipien der Common Elements auf-
gebauten Normen solche Anforderungen
enthalten werden.

Aus der Gegenuberstellung wird ersichtlich,
dass die Formulierungen der ISO/CASCO-
PAS-Anforderungen meist deutlich hinfer den
zum Teil weitaus konkreteren, im KAN-
Bericht 30 vorgeschlagenen Anforderungen
zuriickbleiben. Dies gilt insbesondere bei
den Aspekten

> Organisation und Verantwortlichkeiten
D> Unabhangigkeit (und Unparteilichkeit)
D> Vertraulichkeit und Verschwiegenheit
>

Managementsystem
(Ausnahme bei Beschwerden/
Finsprichen)

Im Abschnitt Management zeigen sich die
oben genannten Unterschiede in der Struktur
der beiden Anséize. Wéhrend fir viele we-
sentliche Teilaspekie der Managementsystem-
anforderungen in den PAS nur die Forderun-
gen nach entsprechenden Regelungen (z.B.
fur Lenkung von Dokumenten) erhoben wird,
sind die korrespondierenden Beschreibungen
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in den Common Elements des KAN-Berichts
weitaus detaillierter.

Eine Ausnahme besteht bei den Einsprichen

und Beschwerden. Hierfur existiert die eigen-

standige ISO/PAS 17003, auf die in den
Managementsystemanforderungen Bezug
genommen wird. In dieser zeigen sich auch
die Unterschiede in der Struktur, denn hier
wurden neben Allgemeinen Anforderungen
auch Prozessanforderungen definiert.

Mit Verabschiedung der ISO/PAS 17005
zur Verwendung von Managementsystemen
wurde die Arbeit 2008 eingestellt, die Ar-
beitsgruppe wurde aufgeldst. Die urspriing-
lich geplanten ,Anforderungen an die Struk-
tur” wurden nicht mehr erarbeitet.

Aus Sicht des gesetzlich geregelten Berei-
ches bleibt das Ergebnis weit hinter der
Erwartung zuriick, da viele wesentliche Re-
gelungsbereiche nicht oder nur unzureichend
klar beschrieben wurden.

Die gilt auch fir das Thema ,Verbundene
Stellen”. Hier hat sich die CASCO WG 23
mehrheitlich gegen die Aufnahme einer kla-
ren Beschreibung des Zusammenhangs zwi-
schen ,Stelle” (body) und Rechtssubjekt (legal
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entity) in der ISO/PAS 17001 zur Unpartei-
lichkeit ausgesprochen — eine Herangehens-
weise, die fir die Anwendung der Anforde-
rungen auf benannte Stellen unzureichend ist.

ISO/PAS und CASCO-Normen werden fir
Stellen geschrieben, wobei diese Stellen
Teile {Unfereinheiten) von Rechtssubjekfen
sein kénnen und somit nicht mit dem sie ent-
haltfenden Rechtssubjekt gleichzusetzen sind.
Die Anforderungen beziehen sich somit nur
auf diese Untereinheiten. Dagegen beziehen
sich Anforderungen an benannte Stellen im-
mer auf das jeweilige Rechtssubjekt, das die
Tatigkeit als benannte Stelle ausiibt. Dieses
Rechtssubjekt wird benannt. Damit ergibt sich
zum einen, dass die Anforderungen aus den
PAS alleine nur bedingt als Anforderungen an
benannte Stellen geeignet sind. Zum ande-
ren wurde damit versdumt, eine fir die An-
wendung der Anforderungen auf benannte
Stellen unabdingbare Grundlage fir z. B.
eine hinreichende Beschreibung der Unab-
hangigkeit zu schaffen, was — wie in 4.3.2
gezeigt werden wird — fur die Eignung der
Normen in Bezug auf die Vermutungswirkung
von besonderer Bedeutung ist.



3 Mandat M/417 und CEN/CENELEC TC1

Im Zusammenhang mit dem ,New legislative
Framework” NLF) hat die Europgische
Kommission Ende 2007 mit dem Mandat
M/4172° einen im Grundsatz weitreichen-
den Auftrag an die europdischen Normungs-
organisationen (ENOs) erteilt, der vorhan-
dene und zukiinftige Normen abdeckt.

Dem Mandat wurde eine umfangreiche Vor-
schlagsliste zu harmonisierten Normen fir
Akkreditierungsstellen, Konformitatsbewer-
tungsstellen, Qualitatssicherungs- und Um-
welinormen sowie allgemeine Normen bei-
gefigt. Die im Mandat beschriebenen Auf-
gaben sind:

a) Identifizierung aller von ISO, IEC .. )
stammenden internationalen Normen
und/oder Normungsunterlagen (zum Bei-
spiel Richtlinien), die fir NLF und/oder in
Abschnitt 2 erwdhnte sektorielle Grund-
satze relevant sind. (...]

b) Ubernahme der einschldgigen infernatio-
nalen Normen auf europdischer Ebene
oder Unterstitzung der nicht tbernahme-
féhigen Normungsunterlagen, wenn
diese Normen bzw. Normungsunter
lagen die europdischen Anforderungen
erfillen. Gleichzeitig missen gegebenen-
falls vorhandene europédische Normen
aufgehoben werden.

c] ENO:s sollten einen Bericht vorlegen, der
die Bereiche a) und b) abdeckt. Der
Bericht kann als Grundlage fir weitere
Mandate dienen. Er kann auch dazu
dienen, den Beitrag der EU zum Dialog
mit Dritlandern zu verstarken.

Weiter wurden die Normungsorganisationen
aufgefordert, eine Liste mit allen von ihnen
identifizierten infernationalen Normen sowie
einer Begriindung, warum bestimmte Nor-
men nicht Gbermommen bzw. unterstitzt wur-
den, vorzulegen.

Innerhalb von CEN wurde das Mandat vom
CEN Technical Board (BT) behandelt, das
die Aufgaben mit Ausnahme der Qualitéts-
sicherungs- und Umwelinormen an das dafir
zustandige, von CEN und CENELEC ge-
meinsam eingerichtete Technische Komitee 1
,Criteria for conformity assessment bodies”
(TC 1) weitergegeben hat*°. Diesem Komi-
tee mit derzeit deutscher Vorsitzenden kommt
somit eine Schlisselrolle zu. Seine Aufgaben
sind®!:

1. Proactively to coordinate the participation
of member bodies in the activifies of
ISO/ CASCO. This includes common
views and common proposals to ISO/
CASCO;

Common views can only be expressed
on fopics that are not related to specific

29 CEN, CENELEC und ETS! erteilter Normungsaufirag fir die Verwendung harmonisierter Normen zur Unfer-
stitzung des neuen Rechtsrahmens und sekiorieller Zertifizierungssysteme, M/417 DE, Briissel, den 4. Dezember

2007

30 Vgl. Dokument CEN/CENELEC TC 1 N 379 vom 25. April 2008

31 Vgl. CEN/CENELEC Dokument N256 aus 2001
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conformity assessment documents (stan-
dards efc) as this is the responsibility of
the national standardization bodies ...

2. to develop European standards (or
other deliverables) where considered
necessary and no equivalent 1ISO docu-
ment exists or is foreseen;

3. to decide on acceptance of I1SO con-
formity assessment documents as Euro-
pean standard;

Note — CEN/CLC TC1 has its own re-

sponsibilities. It therefore must have the

possibility to develop its own standards
but must also have the possibility not to

accept documents developed by ISO/

CASCO. So tasks 2 and 3 are both im-
portant;

4. to support the European Commission by
means of standardization; ...

Betrachtet man diese allgemeinen Aufgaben
und die im Rohmen des Mandats im Ver-
gleich zu den in der Mitteilung 2009,/C
136,/08 der Kommission gelisteten CASCO-
Normen, so stellt sich die Frage, inwieweit
CEN/CENELEC den o.g. Aufgaben gerecht

wurde und welcher Berichtsinhalt von den
Normungsorganisationen an die Europé-
ische Kommission ibermittelt wurde.

Der von den Normungsorganisationen vor-
gelegte Bericht liegt den Projekinehmem nicht
vor. Im Jahr 2009 veréffentlichte die Euro-
paische Kommission jedoch eine nun nicht
mehr unterteilte Liste von Normen3? (s. nach-
folgende Abb. 4), ohne dass aus dieser
Liste erkennbar wére, welcher Art die diesen
Normen zugeschriebene Vermutungswirkung
sein, und fir was genau sie gelfen soll.

Denn die Liste enthalt beispielsweise Grund-
lagennormen wie 1ISO 9000 und ISO/

IEC 17000 mit Begriffen und allgemeinen
Grundlagen, wobei die darin definierten
Begriffe wie z.B. Akkreditierung®® oder
Benennung weit weniger konkret als die in
den Rechtsakten des NLF beschriebenen sind
beziehungsweise mit anderer Bedeutung
verwendet werden.

Einer internen Kommunikation zwischen TC 1
und CEN BT ist zu entnehmen®#, dass TC 1
nicht ausreichend Zeit fir die Aufgabenstel-
lung hatte. Die in der Mitteilung der Kommis-

32 Europdische Kommission: Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europgischen Parlaments und des Rates, Beschluss Nr. 768,/2008 /EG des Europdischen
Parlaments und des Rates, Verordnung (EG) Nr. 761/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates
[2009/C 136,/08), ABI. EU C 136/29 vom 16.6.2009

33 Akkreditierung nach EN ISO/IEC 17000 = Bestdtigung (5.2) durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass
eine Konformitdtsbewertungsstelle (2.5) die Kompetenz besitzt, bestimmte Konformitétsbewertungsaufgaben
durchzufihren, wahrend Akkreditierung nach Verordnung (EG) Nr. 765/2008 = Bestdtigung durch eine natio-
nale Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitétsbewerfungsstelle die in harmonisierten Normen festgelegten
Anforderungen und, gegebenenfalls, zuséitzliche Anforderungen, einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen
Akkreditierungssystemen, erfiillt, um eine spezielle Konformitétsbewertungstétigkeit durchzufihren

34 Vgl. CEN/CENELEC TC 1 Dokument N 387
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Abb. 4:

Liste der von der Europdischen Kommission verdffentlichten Normen

16.6.2009

Amisblatt der Européischen Union

C 136)29

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Europiischen Parlaments und des Rates, Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates, Verordnung (EG) Nr. 7612001 des Europdischen Parlaments und des Rates

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsdaten der harmonisierten Normen)

{2009/C 136/08)

ENO ()

Referenz and Titel der Nom (und Referenzdokumend

Referenz. der
ersetzen Norm

Datum der Beendigung der
Annahme der
Konformititsvermutung
fiir die ersetzte Norm
Anmerkung 1

EN ISO 9000:2005
Qualititsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO
9000:2005)

EN ISO 9001:2008
Oualici

me — rd, {ISO 9001:2008)

EN ISO 14001:2004
Umwel — mit Anleitung zur
Anwendung (IS0 14001:2004)

EN ISO 14020:2001
Unmwel} 1 und — n — Allgemeine
Grundsitze (ISO 14020:2000)

EN ISO 14021:2001
Umwelk ich und —
U ich Typ 1) (SO

) It

14021:1999)

EN ISO 14024:2000
Umwelk ich und -deklarationen — L 1l ich-

nung Typ I — Grundsitze und Verfahren (ISO 14024:1999)

EN ISO 14031:1999

— Umweltl; b tung — Leitlinien

Umwel
{ISO 14031:1999)

EN ISO 14040:2006
Umwel:management — Okobilanz — Grundsitze und Rahmenbe-
dingungen (ISO 14040:2006)

EN ISO 14044:2006
Umwekmanagement — Okobilanz — Anforderungen und Anlei-
tungen {ISO 14044:2006)

EN ISO/IEC 17000:2004
Konformititsbewertung — Begriffe und allgemeine Grundlagen
(ISOJIEC 17000:2004}

EN ISOfIEC 17011:2004

Konformititsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Akkredi-
for len die - e ekeed
(ISOJIEC 17011:2004)

EN ISO[IEC 17020:2004
Allgemeine Kriterien fiir den Betrieh verschiedener Typen von Stel-
len, die Inspektionen durchfiihren {ISO/IEC 17020:1998)

EN ISO[IEC 17021:2006
Konformititsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Manage-
mentsysteme auditieren und zertifizieren (ISO/IEC 17021:2006)

EN ISOfIEC 17024:2003
Konfors 3 1l i

f
ung —
die Personen zertifizieren (ISO 17024:2003)

an Stellen,
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Abb. 4 (Fortsetzung)

C 136/30 Amtsblatt der Europiischen Union 16.6.2009

Datim der Beendigung der
Annahme der
Konformititsvermutung
fiir die ersetzte Nom
Anmerkung 1

Referenz der

ENO () Referenz and Titel der Nom (und Referenzdokument)
ersetzen Nomm

CEN EN ISOfIEC 170A5 2005 —_
i an die Ki tenz von Priif — und
Kalibrierlaboratorien {ISO/IEC 17025:; 2005\

EN ISOfIEC 17025:2005/AC:2006

CEN | EN ISOfIEC 17040:2005 -
Konformi llgemeine Anford an die Begut-
achtung unter g]mchranglgcn Konformizatshewertungsstellen und
Akkreditierungsstellen (ISO/IEC 17040:2005)

CEN | EN ISO/IEC 17050-1:2004 —
Konfor ! — K tserklirung von Anbietern —
Teil 1: Allgemeine Anforduungcn {ISO/IEC 17050-1:2004)

CEN | EN ISOJIEC 17050-2:2004 -
Konformititsbewertung — Konfor Klirung von Anbeitern —
Teil 2: Unterstiitzende Dokumentation {ISO/IEC 17050-2:2004)

CEN EN ISO 19011:2002 —
Leitfaden fiir Audits von Qualititsmanagement — undfoder
Umweltmanagementsystemen (ISO 19011:2002)

CEN | EN 45011:1998 -
Allgemeine d an Stellen, die zertifiz s
teme betreiben (ISO/EC Guide 65:1996)

) ENO Eumpa\sche Nomungsorganisatior:
EN: Avenue Mamix 17, B-1000 Briisscls, Tel. +32 25500811; Fax +32 25500819 (http:/fwwvw.cen.cu)
- CENIL[ avene Narmix 17, B-1000 Briissels, Tel. +32 25196871; Fax +32 25196919 (http:/fwww.cenclec.org)
— ETSE 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492944200; Fax +33 493654716 (http:/|woww.ctsiorg).

Anmerkung 1 Allgemein wird das Datum der Beendigung der Annahme der Konformititsvermutung das
Datum der Zuriicknahme sein {,dow"), das von der Furopiischen Normungsorganisation
bestimmt wird, aber die Benutzer dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht,
daR dies in bestimmten Ausnahmefillen anders sein kann.

Anmerkung 2 Die neue (oder geinderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte
Norm. Ab dem festgelegten Datum besteht fir die ersetzte Norm nicht mehr die Konfor-
mititsvermutung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie.

Anmerkung 3 Wenn es Anderungen gibt, dann besteht die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren
vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden und der zitierten neuen Anderung. Die er-
setzte Norm (Spalte 3) besteht folglich aus der EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, aber ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten
Datum besteht fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Konformititsvermutung mit den grund-
sitzlichen Anforderungen der Richtlinie.

HINWEIS:

— Alle Anfragen zur Lieferung der Normen miissen an eine dieser européischen Normenorganisationen
oder an eine Nationalnormenorganisation gerichtet werden, deren Liste sich im Anhang der Richtlinie
98/34/EG () des FEuropiischen Parlaments und des Rates befindet, welche durch die Richtlinie
98/48/EG (7) geiindert wurde.

— Die Verdffentlichung der Bezugsdaten im Amisblatt der Europiischen Union bedeutet nicht, dass die
Normen in allen Sprachen der Gemeinschaft verfiigbar sind.

— Dieses Verzeichnis ersetzt die vorhergegangenen, im Amisblatt der Europiischen Union veroffentlichten

Verzeichnisse. Die K ission sorgt fir die Aktualisierung dieses Verzeichnisse:
Mehr Information unter:
hitp:/jec.europa.eu/ prise/ pproack dardization/harmstd:

{) ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37.
() ABL L 217 vom 5.8.1998, S. 18,
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sion enthaltenen Normen der Reihe EN ISO/
IEC 17000 wurden jedoch als ,should be
considered for possible inclusion in the man-
date” bermittelt. Dabei wurde die Grund-
lagennorm EN ISO/IEC 17000 mit dem
Kommentar ,Reference document” versehen.
Andere Hinweise oder Einschrénkungen
finden sich nicht.

Auf einer TC 1-Sitzung im November 2008
wird berichtet®® dass die an CEN BT iber
sandte liste akzeptiert und an die Europa-
ische Kommission Gbermittelt wurde. In der
Sitzung wurde auch festgestellt, dass CEN/
CENELEC TC 1 keinen direkten Einfluss auf
den Inhalt von CASCO-Normen habe, da
diese dem normalen CASCO-Normungs-
bzw. Anderungsprozess obliegen. Man
wolle jedoch, sofern erforderlich, sog. Task
Forces einrichten, um den Europaischen Ein-
fluss zu koordinieren und Normen im Hinblick

35 Vgl. CEN/CENELEC TC 1 Dokument N 395
36 Vgl. CASCO Dokument WG21,/054

auf Europdische Belange zu prifen. Ergeb-
nisse dieser Aktivitaten liegen bislang nicht
vor.

Betrachtet man die Ubermittelte Liste der Nor
men in Anbefracht der Ergebnisse im KAN-
Bericht 30 und im Wissen einer von CASCO
WG 21 erhaltenen Antwort auf einen von
Deutschland wahrend der Erarbeitung der
ISO/IEC 17021 eingebrachten grundscitz-
lichen Kommentar, kann man diese zuriick-
haltenden Akfivitdten kaum verstehen. Denn
bereits bei der Erarbeitung der ISO/IEC
17021 wurde von DIN zum Ausdruck ge-
bracht, dass die beschriebenen Anforderun-
gen zum Teil hinter den fir eine Vermutungs-
wirkung im Hinblick auf benannte Stellen
notwendigen zuriickbleiben, woraufhin
CASCO WG 21 lapidar geantwortet hat
Noted. This standard is not intended to
satisfy the criteria for Regulatory Bodies”3°.
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4 Aktuelles Konzept: Beschluss Nr. 768 /2008 /EG

4.1 Beschluss Nr. 768/2008/EG

4.1.1 Qudlifikation des Beschlusses
Nr. 768/2008/EG

Der gegensfandliche Beschluss 16st den Be-
schluss 93/465/EWG ab (siehe Art. 8
Beschluss 768,/2008/EC). Die rechtliche
Qualifikation des neuen Beschlusses als ge-
meinsames Gesfaltungsinstrument des Euro-
pdischen Parlamentes und des Rafes ist unver-
andert. Es gibt insofern keine Regelungen im
Beschluss, die eine abweichende Qualifika-
tion erforderlich machen. Der Beschluss ist
Rechtsakt sui generis. Er bindet die Organe
der EU, also auch den Richtliniengeber auf
dem Gebiet der ,Richtlinien nach neuem An-
satz”. Der Beschluss nennt die Voraussetzun-
gen, unter denen der zukinftige Richtlinien-
geber die Richtlinien neuver Art zu erstellen
hat. Der Beschluss ist im Amisblatt der Furo-
pdischen Union verdffentlicht und entfaltet do-
mit auch unmittelbare Rechtswirkung gegen-
iber den Mitgliedstaaten®” (Ex-Art. 249
Abs. 4 EG, Art. 288 Abs. 4 AEUV): Sofern
der Richtliniengeber auf den Beschluss zu-
kiinftig Bezug nimmt, wird der Inhalt des
Beschlusses auch gegeniber den Mitglied-
staaten unmittelbar verbindlich. Sofern eine
neu erlassene Richtlinie die Inhalte des Be-
schlusses nicht aufgreifen sollte, kénnte ein
Mitgliedstaat — unter Berufung auf den ver
offentlichten Beschluss — die Beachtung der
Richtlinie wegen des Verstobes gegen euro-
pdisches Recht verweigern.

Die Mitgliedstaaten verpflichtet der Beschluss
u.a. insofern, als diese das Prifergebnis der
Konformitctsbewertungsstelle anerkennen
mssen, soweit fir diese Stelle die Konformi-
fGtsvermutung von Anhang I, Art. R 18 des
Beschlusses Nr. 768 /2008 /EG in vorbe-
zeichneter Art eingreift (vgl. auch Art. 11
Abs. 2 VO 765/2008/EG).

Den Richtliniengeber der Richtlinien nach
neuem Ansalz verpflichtet der Beschluss in-
soweit, als dieser nun einen fir ihn verbind-
lichen Rahmen im Zusammenhang bei der
Ausarbeitung von ,Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Gemeinschaft” erhdlt (Art. 2

Beschluss Nr. 768/2008/EG).
Der Anhang zum Beschluss 768,/2008/EG

ist aufgrund einer (ausdriicklich erfolgten) Ver
weisung im Beschluss selbst — in Art. 2 — Teil
des Beschlusses und deshalb ebenso verbind-
lich wie der Beschluss selbst.

Den Erwagungsgrinden, die dem Beschluss
vorangestellt sind, kommt zumindest fir die
Organe der Europdischen Union Bindungs-
wirkung zu. Erwdgungsgrinde dienen u.a.
dazu, den Normzweck zu erlGutern und —
damit zusammenhdngend — auch fir die
einzelnen Vorschriften des Beschlusses Aus-
legungshilfe zu sein. Sie haben damit auch
den Charakfer von Verwaltungsvorschriften,
die die Organe binden, an die sich der
Beschluss richtet. Durch die Leitlinien des
Beschlusses ist somit die Europdische Kom-
mission gebunden. Besondere Bedeutung

37 Siehe dazu die Ausfihrungen im KAN-Bericht 30, S. 59.
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kommt dabei dem Erwdgungsgrund 40 zu.
Dort heif3t es hinsichtlich der Konformitétsver-
mutung fir Konformitatsbewertungsstellen,
dass bei Normenkonformitat vermutet wer-
den sollte, dass den einschlagigen sekto-
ralen Rechtsvorschriften genigt wird. Die
Vermutung ist danach also grundsatzlich
widerlegbar, wobei dies in Anbetracht der
Gesamtkonzeption nur fir begrindete Aus-
nahmefdlle gelten kann.

4.1.2 Regelungsbereich des Beschlusses
Nr. 7687 2008/EG einschlieBlich
seiner Anhéinge - Besonderheiten
gegeniber dem abgelésten
Modulbeschluss, insbesondere
Vermutungswirkung

Die durch den Beschluss 93 /465 /EWG
begriindefe Vermutungswirkung wird aufge-
hoben. Dort konnte allein die Normentreue
hinsichtlich der sekioralen mandatierfen Nor
men die Vermutungswirkung auslésen, ohne
Uberprifung der Inhalte der Normen. Dies
war zu rechtfertigen, weil die Normen von
der Kommission mandatiert sein mussten und
insofern eine Ubereinstimmung mit den An-
forderungen aus den entsprechenden Richt-
linien wahrscheinlich war.

Mit dem neuen Beschluss wird ein Wechsel
vollzogen. Die Richtlinientreue bei Erfiillung
der Voraussetzungen der mandatierten Nor-
men wird nicht mehr ohne weiteres unterstellt,

sondern der Beschluss (Anhang I, Art. R 18

i.V.m. Art. R 17) lasst die Vermutungswirkung
nur eingreifen, wenn die Normen den Min-
destvoraussetzungen des Art. R 17 (Anhang |
zum Beschluss 768,/2008 /EG) genigen.
Anders formuliert: Art. R 17 begrindet durch
die positive Umschreibung dieser Mindestvo-
raussetzungen zugleich die Widerlegung der
Vermutungswirkung. Unabhéngig davon, ob
eine Konformitétsbewertungsstelle die sie be-
treffenden Regelungen einer Norm erfillt, gilt
die Vermutungswirkung nicht, soweit die Vor-
aussetzungen des Art. R 17 nicht erfillt wer
den.

Fur die Widerlegung der Vermutungswirkung
hat noch (ergénzend) Nr. 40 der Erwagungs-
grinde des Beschlusses 768,/2008/EG
Bedeutung. Dort ist bestimmt, dass die Kon-
formitatsvermutung bei Normenerfillung nicht
unbedingt gelten, sondem nur grundsaizlich
greifen sollte.

Durch den Beschluss 768/2008 /EG ist die
Relativierung der Vermutungswirkung daher
ganz erheblich erweitert worden.

> Die Vermutungswirkung war schon vor

dem neuen Beschluss dahin einge-
schrankt, dass sie ihre Grundlage in einer
rechtsnormkonkrefisierenden Verweisung
hatte. Normen konkrefisieren die sekio-
ralen Richtlinien. Bei solchen rechtsnorm-
konkretisierenden Normen wird in Rechts-
wissenschaft und Rechtsprechung davon
ausgegangen, dass immer nur eine wi-
derlegbare Vermutung begriindet wird .3

38 Siehe dazu die Ausfihrungen im KAN-Bericht 30, S. 59.
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> Durch den neuen Beschluss 768,/2008/
EG wird nun zuséizlich durch den Art.
R 17 in Anhang | ein Katalog von Anfor-
derungen geschaffen, dessen Voraus-
sefzungen fir die Vermutungswirkung er
fillt sein missen; und es wird auch noch
in den Erwagungsgrinden zu diesem
Beschluss bestimmt, dass die Vermutungs-
wirkung frofz Erfillung dieser Vorausset-
zungen (Normen und Katalog des Art.
R 17) nur eintreten ,sollte”.

Art. R 17 Anhang | Beschluss 768,/2008/
EG enthdlt einen Katalog von Voraussefzun-
gen fir den Eintritt der Vermutungswirkung.
Bei derart umfangreich genannten Vorausset
zungen stellt sich fir gewdhnlich die Frage,
ob solch ein Kafalog eine abschlielende
Regelung enthdlt oder ob er einer Auslegung
zuganglich ist, nach der unter bestimmten
Umstanden weitere Voraussetzungen fur den
Eintritt der Vermutungswirkung aufgestell
werden kénnen.

Der Katalog des Art. R 17 ist im Hinblick auf
die Nennung der einzelnen Anforderungen
an die nofifizierte Stelle (Konformitdtsbewer-
tungsstelle) derart umfassend, dass davon
auszugehen ist, dass der Beschlussgeber voll-
standig regeln, d.h. keine weiteren Ergén-
zungen zum Kiriterien-/Anfoderungskatalog
zulassen wollfe.

Hinsichtlich der begrifflichen Umschreibung
der einzelnen Anforderungen an die notifi-

zierte Stelle sind die Angaben in Art. R 17
allerdings nicht abschlieBend. Das heift, be-
grifflich kénnen durchaus Interpretationen
oder (fachliche bzw. technische) Konkretisie-
rungen statifinden, sofern eine inhaltliche
Ubereinstimmung zum Anforderungskatalog
des Art. R 17 bestehen bleibt. Dies folgt
schon aus Ziff. (8) des Art. R 17. Dort ist das
sehr bedeutsame Kriterium der ,Unabhdngig-
keit” nur begrifflich aufgenommen, nicht
néher umschrieben. Dies spricht eindeutig fur
eine Auslegungsméglichkeit von Art. R 17.

Der Begriff ,Unabhangigkeit” ist ein (sehr) un-
bestimmter Rechtsbegriff, der einer dem
Normzweck entsprechenden Auslegung be-
darf. Bei der Auslegung dieses Begriffs — wie
auch bei der Auslegung weiterer in R 17
aufgefihrter unbestimmter Rechtsbegriffe — ist
darauf zu achten, dass die Auslegungskrite-
rien nicht den Normen zu entnehmen sind,
denn diese sollen ja gerade anhand der Vor-
gabe des Beschlusses tberprift werden.3?

Insofern ist auch darauf hinzuweisen, dass
der Katalog des Art. R 17 in wesentlichen
Bereichen nicht mit dem Paradigmenwechsel
Ubereinstimmt, den Rat und Parlament im
Hinblick auf das Konformitatsverfahren mit
dem Beschluss Nr. 768 /2008 /EG und der
Verordnung 765/2008/EG durchgefihrt
haben. Noch unter dem abgelésten Be-
schluss 93/465/EWG war das Konformi-

tatsverfahren sehr eng an das Subsidiariféfs-

39 Zur Auslegung wird auf die néhere Umschreibung der Common Elements im KAN-Bericht 30 verwiesen;

s. dazu auch unfen Kap. 4.3.1 in dieser Studie.
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prinzip angebunden. So war insbesondere
die Durchfiihrung der Akkreditierung allein
Angelegenheit der Mitgliedstaaten. Verlangt
war nur, dass (im geregelten Bereich) ein Ak-
kreditierungsverfahren durchgefihrt wurde,
bei dem der jeweilige Nationalstaat zumin-
dest die sog. lefziverantwortung zu fragen
hatte. Nunmehr ist durch die gegensfénd-
liche Verordnung die Akkreditierung umfas-
sender geregelt. Dadurch sollte erreicht wer-
den, dass das System Gberschaubarer und
auch vertrauenswirdiger wird. Dann aber
wadre es auch konsequent gewesen, die Vor-
aussetzungen der Vermutungswirkung in Art.
R 17 umfangreicher, mit mehr Inhalten ver-
sehen, darzulegen.

Wie diese Studie aufzeigen wird, gibt es
immer noch sehr viel Spielraum fir unter-
schiedliche Interpretationen auf der Ebene
der Nafionalstaaten. Es kann sich dann auch
so verhalten, dass eventuell umfangreiche
Bestimmungen Uber die Unparteilichkeit in
einer Norm der Reihe ISO 17000 ff. nicht
umfanglich fir die Vermutungswirkung heran-
gezogen werden, weil Art. R 17 in Anhang |
des Beschlusses 768,/2008/EG nach
manch einer Auslegung weniger verlangt.
Es kann aber auch die umgekehrte Situation
einfrefen, dass nach anderer Auslegung die
Anforderungen der Norm nicht geniigen.

Im Zusammenhang mit der Vereinheitlichung
des Konformitatsbewertungsverfahrens wiére
es daher konsequent gewesen, die Kriterien,
die fur die Vermutungswirkung relevant sein

sollen, umfangreicher zu definieren. Die Be-
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schreibung der Common Elements im KAN-
Bericht 30 ware sicher hilfreich (s.0. Kap.
2.3 und unfen Kaop. 4.3.1).

4.1.3 Inkrafttreten des Beschlusses
768/2008/EG

Art. 8 des Beschlusses 768,/2008/EG be-
stimmt, dass der vorhergehende Beschluss
93/465/EWG aufgehoben wird, und es
wird weiter bestimmt: ,Bezugnahmen auf
den Beschluss gelten als Bezugnahmen auf
den vorliegenden Beschluss.”

Der Beschluss ist somit mit seiner Veroffentli-
chung im Amisblatt in Kraft gefreten. Man
kénnte nun der Ansicht zuneigen, dass alle
rechtlich bedeutsamen Mafdnahmen, die in
Folge des aufgehobenen Beschlusses erfolgt
sind, nunmehr erneut auf der Grundlage des
neuen Beschlusses zu Uberprifen sind. Eine
am Wortlaut des Beschlusses orientierfe Aus-
legung wiirde dies rechtfertigen.

Diese Rechtsansicht — auch wenn sie vertret-
bar ist — wird sich wohl nicht durchsetzen.
Der Beschluss 768/2008/EG, wie auch
der abgeldste Beschluss 93,/465/EG, lasst
sich auch dahin inferpretieren, dass er von
seinen wesenflichen Regelungsbereichen her
betrachtet in die Zukunft, also auf kinftige
Richtlinien gerichtet ist (s. Art. 2 des Beschlus-
ses 768/2008/EG).

Insofern bestehen aber auch Ubergangspro-
bleme, insbesondere im Hinblick auf die An-
forderungen an die Konformitgtsbewertungs-
stellen. Konformitatsbewertungsstellen, die



den Anforderungen des Art. R 17 noch nicht
genigen, aber dennoch in der Vergangen-
heit notifiziert wurden, wird man unter dem
vorgenannfen Aspekt die Berechtigung, Kon-
formitétsprifungen auf der Grundlage der al-
ten Beschlusslage weiter durchfihren zu dir
fen, nicht ohne weiteres absprechen kénnen.
Hier misste die Kommission u.E. daher
Stellung beziehen, wie man in einer Uber-
gangszeit mit Konformitatsbewertungsstel-
len umzugehen hat, die das Anforderungs-
profil des Art. 17 (noch) nicht besitzen.

4.2 Ausgangspunkt der
vergleichenden Untersuchung:
Art. R 17 des Beschlusses
Nr. 768/2008/EG

Ausgangspunkt der nachfolgenden verglei-
chenden Untersuchungen (s. unten Kap. 4.3)
ist Art. R 17 des Beschlusses Nr. 768/
2008/EG“?: sein Text lautet:

Anforderungen an nofifizierte Stellen

(1) Eine Konformitétsbewertungsstelle erfilllt fir die Zwecke
der Notifizierung die Anforderungen der Abséitze 2 bis 11.

(2) Eine Konformitétsbewertungsstelle ist nach nationalem
Recht gegriindet und ist mit Rechtspersénlichkeit ausgestattet.

(3) Bei einer Konformitétsbewertungsstelle muss es sich um
einen unabhdangigen Dritten handeln, der mit der Einrichtung
oder dem Produkt, die bzw. das er bewertet, in keinerlei
Verbindung steht.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem Fach-
verband angehért und die Produkie bewertet, an deren
Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage, Gebrauch
oder Wartung Unternehmen beteiligt sind, die von diesem
Verband vertrefen werden, kann als solche Stelle gelten, unter
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der Bedingung, dass ihre Unabhéngigkeit sowie die Abwe-
senheit jedweder Interessenskonflikie nachgewiesen ist.

(4) Eine Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fiir die Erfillung der Konformitétsbewertungs-
aufgaben zusténdigen Mitarbeiter dirfen nicht Konstrukteur,
Hersteller, Lieferant, Installateur, Kéufer, Eigentimer, Verwen-
der oder Wartungsbetrieb der zu bewertenden Produkte oder
Bevollméchtigter einer dieser Parteien sein. Dies schlieft nicht
die Verwendung von bereits einer Konformitétsbewertung
unterzogenen Produkten, die fir die Tétigkeit der Konformi-
tétsbewertungsstelle nétig sind, oder die Verwendung solcher
Produkie zum persénlichen Gebrauch aus.

Eine Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungs-
ebene und die fiir die Erfillung der Konformitétsbewertungs-
aufgaben zusténdigen Mitarbeiter diirfen weder direkt an
Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Produkie beteiligt sein,
noch vertreten sie die an diesen Tatigkeiten beteiligten Par-
teien. Sie dirfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre
Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Infegritét im
Zusammenhang mit den Konformitétsbewertungsmafnah-
men, fir die sie nofifiziert sind, beeintréchtigen kénnen.
Dies gilt besonders fir Beratungsdienstleistungen.

Die Konformitétsbewertungsstellen gewdhrleisten, dass Tétig-
keiten ihrer Zweigunternehmen oder Unteraufiragnehmer

die Vertraulichkeit, Objekfivitgt oder Unparteilichkeit ihrer
Konformitétsbewertungstatigkeiten nicht beeintréichtigen.

(5) Die Konformitaitsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter
fihren die Konformitétsbewertungstétigkeiten mit der groft-
még|ichen Professionalitét und der erforderlichen fachlichen
Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie dirfen
keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausge-
sefzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse
ihrer Konformitétsbewertungsarbeit auswirken kénnte und
speziell von Personen oder Personengruppen ausgeht, die ein
Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

(6) Eine Konformitétsbewertungsstelle ist in der Lage, alle Kon-
formitctsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr nach
MaBgabe von [Verweis auf den betreffenden Teil des Rechts-
akis] zufallen und fiir die sie nofifiziert wurde, gleichgiliig, ob
diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem Auftrag oder
unter ihrer Verantwortung erfullt werden.

Eine Konformitéisbewertungsstelle verfigt jederzeit, fir jedes
Konformitétsbewertungsverfahren und fir jede Art und Kate-
gorie von Produkten, fiir die sie notifiziert wurde, iber:
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a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und aus-
reichender einschldgiger Erfahrung, um die bei der Kon-
formitétsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfiillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konformi-

tétsbewertung durchgefihrt wird, um die Transparenz und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen. Sie
verfiigt Uber eine angemessene Politik und geeignete Ver
fahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
nofifizierte Stelle wahmimmt, und anderen Tétigkeiten
unterschieden wird;

Verfahren zur Durchfihrung von Tétigkeiten unter gebih-
render Beriicksichtigung der GréPe eines Unternehmens,
der Branche, in der es fdfig ist, seiner Strukiur, dem Grad
an Komplexitat der jeweiligen Produkitechnologie und der
Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um
eine Massenferfigung oder Serienproduktion handelt.

C

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erled-
gung der technischen und administrativen Aufgaben zur Ver
figung, die mit der Konformitétsbewertung verbunden sind,
und sie hat Zugang zu allen bendtigten Ausristungen oder
Einrichtungen.

[7) Die Mitarbeiter, die fir die Durchfihrung der Konformitéits-

bewerfungstétigkeiten zusténdig sind, besitzen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tatigkei-
ten fur die Konformitéitsbewertung in dem Bereich umfasst,
fir den die Konformitétsbewertungsstelle notifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen, die mit
den durchzufihrenden Bewertungen verbunden sind, und
die entsprechende Befugnis, solche Bewerfungen durch-
zufihren,

C

angemessene Kenntnisse und Versténdnis der wesentlichen
Anforderungen, der geltenden harmonisierten Normen

und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisierungs-

rechtsvorschriften der Gemeinschaft und ihrer Durchfih-
rungsvorschﬂﬂen,

d) die Féhigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Proto-
kollen und Berichten als Nachweis fir durchgefihrte
Bewertungen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitéitsbewertungsstellen,
ihrer obersten Leitungsebenen und ihres Bewertungspersonals
wird garantiert.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des bewer-
tenden Personals der Konformitétsbewertungsstelle darf sich
nicht nach der Anzahl der durchgefihrten Bewertungen oder
deren Ergebnissen richten.

(9) Die Konformitatsbewertungsstellen schlieen eine Haft-
pflichiversicherung ab, sofern die Hafipflicht nicht aufgrund
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der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat tbernommen
wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir die Kon-
formitétsbewertung verantwortlich ist.

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformitcits-
bewertungsstelle bei der Durchfihrung ihrer Aufgaben gemaf
[Verweis auf den betreffenden Teil der einschlégigen Rechts-
vorschrift] oder einer ihrer nationalen Durchfihrungsvorschrif-
ten erhalten, fallen unter die berufliche Schweigepﬂichfouﬁer
gegeniber den zustéindigen Behérden des Mitgliedstaats, in
dem sie ihre Tatigkeiten ausiben. Eigentumsrechte werden
geschitzt.

[11) Die Konformitétsbewertungsstellen wirken an den ein-
schlagigen Normungsaktivititen und den Akfivitdten der
Koordinierungsgruppe notifizierter Stellen mit, die im Rahmen
der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft geschaffen wurde, bzw. sorgen dafir, dass ihr
Bewerlungspersono\ dariiber informierlwird, und wenden die
von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsentscheidungen
und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.

4.3 Fokus: Mindestkriterien/
-anforderungen an notifizierte
Stellen -
vergleichende Untersuchung

In den folgenden vergleichenden Untersu-
chungen sollen mehrere Aspekte beleuchtet
werden, die mit Art. R 17 Anhang | des Be-
schlusses 768/2008/EG im Zusammen-
hang stehen, fir die Vermutungswirkung Rele-
vanz besitzen und zur Beantwortung der
Fragen aus der Aufgabenstellung der Studie
notwendig sind, némlich:

> Hat der Beschluss 768/2008/EG die
im KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen
,Common Elements” ibernommen?@

25431

> Hat der Beschluss 768,/2008/EG die
Empfehlungen der ISO,/CASCO Publicly



Available Specifications tbernommen
bzw. genigen die in diesen Dokumenten
beschriebenen Anforderungen denen des
Art. R 17¢ 5. 4.3.2

> Sind die im Beschluss 768,/2008/EG
benannten ,Anforderungen an notifizierte
Stellen” in den mandatierten Normen
DIN EN ISO/IEC 17000 ff. enthalten?
235433

> Haben die von der Kommission verzeich-

neten Normen (Reihe EN 1SO 17000
die im KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen
,Common Elements” ibernommen?e
>s5.4.34

4.3.1 Abgleich Art.R 17

zu den ,Common Elements” des

KAN-Berichts 30
Im Rahmen der Untersuchung wurden die
,Common Elements” aus dem KAN-Bericht
30 (dort S. 112 = 127) den Anforderungen
aus Art. R 17 und Art. R 20 Anhang | des Be-
schlusses 768,/2008/EG gegeniberge-
stellt, um zu ermitteln, inwieweit der europa-
ische Beschlussgeber die Empfehlungen des
KAN-Berichts 30 im Hinblick auf die Anfor-
derungen an Konformitéatsbewertungsstellen
(KBS) aufgenommen hat.

Bei der detaillierten Uberpriifung ergab sich
folgendes Bild, wobei in der Tabelle links die
Anforderungen aus dem KAN-Bericht 30 zu-
sammengetragen sind und die (nicht immer
worlgleichen, aber sinngemafen) Entspre-
chungen im Beschluss 768,/2008 /EG auf
der rechten Seite der Tabelle ausgewiesen
werden.

Tab. 1: Abgleich Art. R 17 zu den ,Common Elements” des KAN-Berichts 30

KAN- Beschluss

Bericht 30 768/2008

Ld. Inhalt Artikel Inhalt

Nummer
Struktur/Organisation

1 Die KBS muss eine eingefragene juristische Person sein | R 17 Abs. 2 | KBS ist mit Rechisperénlichkeit
oder einer solchen angehdren. ausgestattef.

2.1 Struktur und Arbeitsweise der KBS missen so beschaf-
fen sein, dass Vertrauen in die Konformitétsbewertungs-
tétigkeit besteht.

2.2 Die KBS ist verantwortlich fiir ihre Tétigkeiten und Ent- | R 17 Abs. 5 Die KBS ist in der Lage, alle Kon-
scheidungen betreffend die Konformtétsbewertungsbe- formitcitsbewertungsaufgaben zu
scheinigungen (Erteilung bis Entzug) bewdltigen.
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teuren, Herstellern etc. der Produkte, die zu bewerten
sind, identisch sein.

KAN- Beschluss

Bericht 30 768/2008

Lfd. Inhalt Artikel Inhalt

Nummer

2.3 Die KBS verfigt Uber eine Beschreibung ihres rechtli-
chen Status.

2.4 Die KBS verfigt Uber eine Zuordnung der Verantwort-
lichkeiten und Befugnisse.

2.4 Die KBS dokumentiert Durchfihrung und Ergebnisse
der Komformitétsbewertungstétigkeiten.

2.5 Die KBS bestimmt eine oberste leitung (Gruppen/Per-
sonen), die die Gesamiverantwortung trégt und die
Aufsicht fihrt.

2.6 Die KBS dokumentiert die Organisationssrukiur.

3.1 Die KBS st so zu organisieren und zu befreiben, dass | R 17 Abs.3 Bei der KBS muss es sich um
Unabhéngigkeit, Objekiivitat und Unparteilichkeit der einen unabhdngigen Dritten han-
Tatigkeit sichergestellt ist. deln.

3.1 Die KBS verfugt iber eine eingefihrte und dokumen- R 17 Abs. 8 Die Unparteilichkeit der KBS,
tierte Strukiur zur Sicherstellung ihrer Unparteilichkeit. ihrer obersten Leitungsebenen

und ihres Bewertungspersonals
wird garantiert.

3.2 Die Verfahren der KBS diirfen nicht diskriminierend R 17 Abs. 6 b | Die KBS sorgt fir Transparenz
sein. und Wiederholbarkeit der Ver

{Ohfen.

3.3 Die KBS muss bezogen auf Beurteilungen und Ergeb- | R 17 Abs. 5 | Die KBS ist keiner Einflussnahme,
nisse unabhéngig von jeder Einflussnahme sein — vor insbesondere keiner finanziellen,
allem finanzieller Art. ausgesetzt.

34 Die KBS muss die Konformitétsbewertungsentschei-
dung durch kompetente Personen durchfihren lassen,
die von der Konformitétsberwertungstétigkeit unabhéin-
gig sind.

3.5 Die KBS darf keine Tétigkeiten oder Dienstleistungen | R 17 Abs. 4 | Die KBS darf sich nicht mit Tétig-
erbringen, die das Veriraven in Kompetenz, keiten befassen, die ihre Unab-
Unparteilichkeit und Unabhéngigkeit in Frage sfellen. héngigkeit bei der Beurteilung

oder Infegritat beeintréichtigen
kénnen.

3.6 Die KBS und ihr Personal dirfen nicht mit den Konsfruk- | R 17 Abs. 4 | Die KBS, ihr Leitungsorgane und

Mitarbeiter diirfen nicht mit Kon-
strukteur, Hersteller etc. der Pro-
dukte, die zu bewerten sind,
identisch sein.
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KAN- Beschluss

Bericht 30 768/2008

Lfd. Inhalt Avrtikel Inhalt

Nummer

3.7 Die KBS darf auch bei der Produktentwicklung, R 17 Abs. 3 | Die KBS darf mit dem zu bewer
Planung, Bau efc. keine beratende Tétigkeit erbracht tenden Produkt oder der zu
haben. bewertenden Einrichtung in kei-

nerlei Verbindung stehen.

3.8 Die KBS und deren Personal diirfen keine Zusténdigkei-
ten in der Markiaufsicht haben.

3.9 Die mit der KBS verbundenen Stellen (Def. in 3.10) dir- | R 17 Abs. 4 Die Zweigunlemehmen/UnTer-
fen die Objektivitét, Vertraulichkeit und Unabhdngig- aufiragnehmer dirfen die Ver-
keit nicht gefdhrden. Irou|ichkeit, Ob{ekfivitdl oder

Unabhéngigkeit der Konformi-
tétsbewertung nicht beeintréchti-
gen.

3.1 Mégliche Inferessenkonflikie — der KBS oder verbunde- | R 17 Abs. 6 b | Die KBS verfiigt Gber eine Politik
ner Stellen — muss die KBS ermitteln, untersuchen und und entsprechende Verfahren,
dokumentieren. um zwischen Konformitatstétig-

keit und anderen Tétigkeiten zu
unterscheiden.

4.1 Die KBS hat geeignete MaBnahmen zu treffen, um die | R 17 Abs. 10 | Informationen, welche die KBS
Vertraulichkeit erhaltener Informationen sicherzustellen. erhdlt, unterliegen der berufli-

chen Schweigepflicht — auBBer
ggi. Aufsichtsbehérden der Mit-
gliedstaaten.

4.2 Die KBS hat geeignete MaBBnahmen zu treffen, um die
Vertraulichkeit erhaltener Informationen sicherzustellen
— Geheimhaltungsverpflichtung des Personals.

4.3 Die KBS hat geeignete MaBBnahmen zu treffen, damit
vertrauliche Informationen nicht weitergeleitet werden.

5 Die KBS muss Haftsituationen erkennen kénnen und R 17 Abs. 9 | Die KBS schlieft eine Haftpflicht-
sich dagegen versichern (Haftpflichtversicherung versicherung ab.
abschliefen).

6 Die KBS muss iber eine eigensténdige, nachweisbare
finanzielle Ausstattung verfigen.

7 Die KBS muss sich an nationalen und internationalen | R 17 Abs. 11 | Die KBS wirken an den einschlg-

Koordimerungsokﬁvﬁdfen betei\igen.

gigen Normungsokﬁvif(’jlen mit
und halfen das Bewertungsperso-
nal auf dem Laufenden.
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KAN- Beschluss
Bericht 30 768/2008
Lfd. Inhalt Artikel Inhalt
Nummer
Ressourcen/Personal
1.1 Die KBS arbeitet mit héchster berufliche Zuverlgssigkeit
und gréBier technischer Sachkunde.
1.1 Die KBS verfigt ber ausreichend sach- und fach- R17 Abs. 6a | Die KBS verfigt jederzeit iber
kundiges Personal. und 7 a die erforderlichen Mitarbeiter mit
Fachkenntnis und Erfahrung.
1.2 Das Personal der KBS weist Fachkenntnisse und Eig- | R 17 Abs. 7 b | Das Personal der KBS weist
nung zur Durchfihrung der Konformitétsbewertung seine Fachkunde regelmaBig in
nach. Form von Bewertungen nach.
1.3 Das Personal der KBS ist unparteilich und agiert unab-
héingig sowie obijektiv.
1.4 Die KBS muss den Betroffenen gegeniiber transparent
sein.
1.5 Die KBS verpflichtet das Personal zur Einhaltung der R 17 Abs. 7 c | Das Personal der KBS kennt und
Regeln, insbes. Vertraulichkeit und Unabhéngigkeit. versteht die Anforderungen der
geltenden Normen.
1.6 Die KBS muss Auswahlverfahren und Schulungen fiir ihr
Personal vorhalten.
2.1 Die KBS muss die Leistungsfchigkeit und Kompetenz
des Personals Uberpriifen und sicherstellen.
2.2 Die KBS muss die Leistungsfahigkeit des Personals
regelméBig (mind. alle drei Jahre) auditieren.
3 Die KBS muss relevante Personaldaten (z.B. zur Quali-
fikation, Schulung efc.) aufzeichnen.
Ressourcen/Einrichtung
1 Die KBS muss Uber geeignete Raumlichkeiten und Aus- | R 17 Abs. 6 c | Der KBS stehen die erforder-
stattung zur Konformitétsbewertung verfigen. lichen Mittel zur Aufgabenwahr-
nehmung zur Verfigung; sie
unterhdlt die notwendigen Ver-
fahren zur Durchfihrung ihrer
Konformitétstétigkeit.
2 Die KBS muss die erforderlichen Prifgrundlagen und
Dokumente auf dem neuesfen Stand halten.
3 Die Einrichtung der KBS muss die sichere Verwahrung
von Informationen und Dokumenten erméglichen.
4 Die KBS muss die Funkfionsféhigkeit der technischen

Einrichtungen (z.B. Messgenauigkeit von Prijfmitteln)
sicherstellen.
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KAN- Beschluss

Bericht 30 768/2008

Ifd. Inhalt Artikel Inhalt

Nummer

R 17 Abs. 7 d | Das Personal der KBS besitzt die
Fahigkeit zur Erstellung von
Bescheinigungen, Protokollen
und Berichten.
Prozess
1 Die KBS sorgt fiir eine vertragliche Bindung des Kun-
den.

2.1 Die KBS kann bestimmte Aufgaben an Unterauftrag- R 20 Abs. 1 Die KBS kann Unterauftragneh-

nehmer vergeben. mer einselzen.

2.2 Die KBS sorgt fir Verfahrenskonformitét der Unterauf- | R 20 Abs. 1 Die KBS stellt sicher, dass Unter-

tragnehmer. auftragnehmer die Anforderun-
gen aus R 17 erfillt.

2.3 Die KBS muss die Unferaufiragsvergabe beschreiben. | R 20 Abs. 2 | Die KBS tragt die volle Verant-
wortung fir den Unterauftragneh-
mer.

2.4 Die KBS sorgt fur ein ordnungsgemdﬁes Vertragsver- R 20 Abs. 3 Der Unterouﬂrognehmer darf nur

héltnis mit dem Unteraufiragnehmer. mit Zustimmung des Kunden ein-
bezogen werden.

2.5 Die KBS sichert die Aussfattung und fachliche Kompe-

tenz des Unterauftragnehmers.
2.6 Die KBS fihrt eine Liste ihrer Unferaufiragnehmer und | R 20 Abs. 4 Die KBS halten Unterlagen zur
dokumentiert die Uberwachung derselben. Qualifikation und deren Begut-
achtung bereit.
2.7 Die Kompetenz des Unteraufiragnehmers wird bei
deren Akkreditierung vermutet.

3.1 Die KBS kann Konformitdtsberichte des Herstellers

beriicksichtigen.

3.2 Die KBS muss sich von der Kompetenz des Herstellers

berzeugen.

3.3 Die KBS ibernimmt die Verantwortung fiir verwendete

Hersteller-Prisfberichte.

4.1 Die Entscheidung der KBS fuPt auf soliden Informatio-

nen und Unterlagen.
4.2 Die KBS prift, ob die Anforderung aus Rechts- und Ver-
Wo\fungsvorschriﬁeﬂ erfillt sind.

4.3 Die KBS stellt die Konformitétsbecheinigung aus und
Ubermittelt sie dem Kunden.

4.4 Die Konformitéitsbescheinigung hat den rechtlichen Vor-

gaben zu entsprechen.
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KAN- Beschluss
Bericht 30 768/2008
Lfd. Inhalt Artikel Inhalt
Nummer
5 Die KBS muss das Entscheidungsverfahren aufzeichnen
und sicher verwahren.
6 Die KBS muss fir den Schutz der ihr zugeteilten Kenn-
nummer sorgen und missbréuchliche Verwendung ver-
hindern.
7.1 Die KBS muss fir einen kontinuierlichen Informations-
fluss zum Kunden (z.B. einzuhaltende Anforderungen,
Gebihren) sorgen.
7.2 Die KBS muss fir einen unverziiglichen Informations-
fluss zur Behérde (z.B. Anderung in Rechtsform und
Organisation; Zwischenfélle etc.) sorgen.
7.3 Die KBS muss Konformitétsbescheinigung ggf. &ffent-
lich zuganglich machen.
Managementsystem
1 Die KBS betreibt ein (Qualitéts-] Managementsystem.
2 Die KBS sorgt fiir ein Verfahren zur Dokumenten-
lenkung.
3 Die KBS sorgt fir die Aufzeichnung der Verfahrensab- | R 17 Abs. 6 b | Die KBS beschreibt die Verfah-
léufe und archiviert dieselben. ren, nach denen die Konformi-
tétsbewertung durchgefthrt wird.
4 Die KBS unterhdlt ein Beschwerde- und Einspruchsver-
fahren.
5 Die KBS legt Verfahren zur Identifizierung sowie zur
Handhabung (z.B. KorrekturmaBnahmen) von Nicht-
konformitét fest.
6 Die KBS schafft Verfahren und MaBnahmen, um eine
Nichtkonformitét frihzeitig zu erkennen und auszu-
schlieBen.
7 Die KBS muss ihre Tatigkeiten auditieren; mindestens
einmal pro Jahr und durch geeignetes Personal.
8 Die KBS (oberstes Leitungsorgan) hat fir eine regelmé-
Bige Management-Bewertung zu sorgen, die akiuelle
Leistungen, Verbesserungspotentiale und
-maPnahmen ausweisen.
R 17 Abs. 8 | Die Entlohnung der Leitungs-
ebene darf sich nicht an der
Anzahl der Konformitéits-
prifungen orientieren.
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In der Gesamtschau wird erkennbar, dass in
Art. R 17 des Beschlusses 768/2008 /EG
insbesondere die prozess- und manage-
mentorientierten Anforderungen weitest-
gehend fehlen. Femer bleiben im Bereich
der Organisation Unklarheiten hinsichtlich
der internen Verantwortlichkeiten, der inter-
nen Personalauswahlentscheidungen und
fortbildung sowie zur Dokumentenlenkung.
Da dies aber alles Anforderungen sind, die
fur das Vertrauen in die Arbeit der Konformi-
tatsbewertungsstellen wesentlich sind und
nach dem heutigen Erkenntnisstand auch als
unverzichtbar gelten missen, steht Art. R 17
den Empfehlungen aus dem KAN-Bericht 30
ganz erheblich nach.

4.3.2 Abgleich zu den ISO/CASCO
Publicly Available Specifications
(ISO/PAS)

In &hnlicher Weise wurde sodann untersucht,
inwieweit der Beschluss 768/2008 /EG die

Anforderungen aus den ISO/PAS aufgenom-

men hat bzw. inwieweit diese Anforderun-
gen denen aus Arf. R 17 des Beschlusses
768/2008/EG entsprechen. Die detail-
lierte Gegeniberstellung der Anforderungen
findet sich in Anhang 2. Die nachfolgenden

Ausfihrungen fassen die Beobachtungen zu-

sammen.

Der Vergleich der Anforderungen in den

ISO/PAS mit den in Art. R 17 definierten An-

forderungen zeigt, dass nur wenig Deckungs-

gleichheit zwischen diesen beiden Kriterien-

katalogen besteht. Zwar werden @hnliche Re-
gelungsinhalte angesprochen, jedoch
besteht sowohl hinsichtlich des Defaillierungs-
grades als auch hinsichtlich des Aufbaus der
Anforderungen wenig Ubereinstimmung.

Wie bereits in Kapitel 2.4 ausgefihrt, rihrt
dies zum einen von den zum Teil deutlich hin-
ter den Bedirfnissen des gesetzlich geregel-
ten Bereiches zuriickbleibenden Anforderun-
gen in den ISO/PAS zum Beispiel im Bereich
der Unabhdngigkeit her, zum anderen bleibt
Art. R 17 in Teilen hinter heute allgemein
iblichen Anforderungen — dem ,Stand der
Technik” = zurick. Dies gilt — wie schon unter
Kap. 4.3.1 aufgezeigf — insbesondere im
Bereich der Anforderungen an ein Manage-
mentsystem. Hierzu enthalt Art. R 17 nur
vage Formulierungen wie ,Eine Konformitéts-
bewertungsstelle verfigt jederzeit |...) tber
(...) Beschreibungen von Verfahren, nach de-
nen die Konformitétsbewertung durchgefihrt
wird, um die Transparenz und die Wieder-
holbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen
...". Konkrete Anforderungen, wie diese in
der ISO/PAS 17005 zumindest schlagwort-
artig angerissen — und in den Common Ele-
ments im KAN-Bericht 30 defailliert nieder-
gelegt — sind, enthalt Art. R 17 nicht.



4 Aktuelles Konzept: Beschluss Nr. 768,/2008/EG

4.3.3 Abgleich zu den Normen
DIN EN ISO/IEC 17000 ff.

Inwieweit die Anforderungen aus Art. R 17
des Beschlusses 768,/2008 /EG in den von
der Europdischen Kommission gelisteten,
mandatierten Normen (s. oben Abb. 4] -
den DIN EN ISO/IEC 17000 ff. = nach-
weisbar bzw. angesprochen sind, wurde im
Rahmen der Studie ebenfalls untersucht.

Tabellarische Ubersicht
und defaillierte Betrachtung

4.3.3.1

Das Ergebnis dieser Untersuchung wird hier
zundchst tabellarisch dargestellt (Tab. 2), und
- wo nétig — durch weitere Anmerkungen
[siehe unten) erganzt.

Betrachtet man diese tabellarische Ubersicht
zundchst abstrakt und véllig wertfrei, so wird
erkennbar, dass nur zwei der von der Euro-
paischen Kommission gelisteten Normen
tberhaupt den Gesamtkatalog des Art. R 17
beriicksichtigen: die DIN EN ISO/IEC
17011:2005 und 17020:2004, wobei
sich nur die letztgenannte Norm auch auf
Konformitétsbewertungsstellen bezieht.#!
Die DIN EN ISO/IEC 17020:2004 ist da-
nach also die einzige der unfersuchten Nor-
men, die den Gesamtkatalog des Art. R 17
vollumfanglich aufgreift. Aber selbst diese
Norm konkrefisiert die sich aus Art. R 17 er-
gebenden Anforderungen nicht hinreichend
(wie noch aufgezeigt wird).

Detaillierte Betrachtung:

Nachfolgend werden nun aus den Normen
der Reihe DIN ENISO/IEC 17000 ff. dieje-
nigen Absdize in Ausziigen wiedergegeben,
welche den Anforderungen aus Art. R 17 des
Beschlusses Nr. 768 /2008 /EG zugeordnet
werden kénnen. Hierbei wird zuerst die je-
weilige Norm genannt, anschliePend der/
die Absatz/Absdize des Art. R 17, die ein-
schlagig sind, sowie nachfolgend die Norm-
zitate, die sich auf diese Absaitze des Artikels
beziehen.

41 In diesem Abschnitt wird noch kein Vergleich der inhaltlichen Anforderungen nach R 17 mit den Regelungen
innerhalb der jeweiligen Normen durchgefihrt — dieser Vergleich findet erst unter 4.3.4 staft.
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Tab. 2: Abgleich zu den Normen EN ISO/IEC 17000 ff.

Norm: DIN EN ISO/IEC 17011: | 17020: | 17021: | 17024: | 17025: | 17040: |DINEN [ 17065
2005 2004 2006 2003 2005 2005 45011 |CD2
1998
Abs. 1: Erfillung + + - - - - - -
aller folgenden
Anforderungen
Abs. 2: Rechts- 4.1 3.1 5.1 4.1.1 - - 4.2d),g) |41
konformitét, Rechts | 4.2.3 4.2.1d)
personlichkeit
Abs. 3,4, 5, 8: 4.3 4 4.2 4.1.1 4.1.5b) |7.5.6 4.2 al, 4.2,
Unabhéngigkeit, 52,62 422, 4.1.54d) e), 1), m), |4.3.3,
Unparteilichkeit 4.2.4 ¢ n), o 51.1,
5.2,
6.1.3b)
cl,
1 9.6.4b)
N T:,, A2
g_g Abs. 5: Fachkom- 426 8 4.3 427 4.1.5 - 4.2) 6.1.1.2,
E<= petenz 752 Yan 52 4.4 b) 6.1.2,
£ o 9.6.1,
NS 9.6.44),
£8 A3
EQ Abs. 6 a), 7: 6 8.1 7,72 1427 4.1.5a) |44, 4.2) 6.1.1,
E’% Personal 4.3 52 4.1.5d), |5 5 8.5.1,
2| | lquanitativ/ 5.2 7.5 8.6.2
B Z | 5| qualitativ)
"‘gg % Abs. 6 b), c): Ver- | 7.1.1 10 7.2.5 4.3.1 4.6 Anh. B. 462, 6.2.1,
<-S % | fahren/Prozesse 9.1 4.3.2, 4.8,49 7.2,
8|2 4.3.6 8
Abs. 6: Sach- 4572 Q 532 424qa) [4.1.5b) |Anh. A 4.2 4.3.3
mittel 5.3,
55
Abs. 9: Haftung 4.5.1 3.4 5.3 - 411 - 4.2 h) 4.3.2
8.6.1
Abs. 10: Vertraulich- | 4.4 5 4.6 4.7 4.15¢ |8 491, 6.1.34),
keit, Verschwiegen- 8.5 4.8 4.10, 7.5,
heit 522a) |8.11.2,
A4
Abs. 11: Teilnahme | 4.6.2 16 - - - - -

an Koordinierungs-
akfivitdten
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4 Aktuelles Konzept: Beschluss Nr. 768,/2008/EG

DIN EN ISO/IEC 17020:2004

Allgemeine Kriterien fir den Betrieb verschie-
dener Typen von Stellen, die Inspektionen
durchfthren (ISO/IEC 17020:1998)

R 17 (2): Rechtskonformitét, Rechtspersonlichkeit

3.1 Die Inspekiionsstelle oder die Organisation, von der sie
einen Teil bildet, muss rechtlich identifizierbar sein.

R 17 (3), (4), (5), (8): Unabhdngigkeit, Unparteilichkeit
4 Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit und Integritét
4.1 Allgemeines

Die Beschéftigten der Inspektionsstelle dijrfen keinerlei kom-
merzieller, finanzieller oder sonsfiger Beeinflussung ausge-
seizt sein, die ihr Urteil beeinfrachtigen kénnte. Es missen Ver-
fahrensregeln angewandt werden, durch die sichergestellt
wird, dass auBenstehende Personen und Organisationen auf
die Ergebnisse von Inspektionen nicht einwirken kénnen.

4.2 Unabhdangigkeit

Die Inspektionsstelle muss in einem solchen MaB unabhéngig
sein, wie es angesichts der Bedingungen, unter denen sie ihre
Dienstleistungen ausfihrt, gefordert ist. Je nach diesen Bedin-
gungen muss sie mindestens die Kriterien in einem der norma-
tiven Anhéinge A, B oder C erfillen.

4.2.1 Inspektionsstelle des Typs A

Die Inspektionsstelle, die als (unparteiische) Dritte Dienst-
leistungen liefert, muss die Kriterien im Anhang A (normativ)
erfillen.

4.2.2 Inspekfionsstelle des Typs B

Die Inspektionsstelle des Typs B bildet einen abgetrennten und
identifizierbaren Teil einer Organisation, die sich mit der Kon-
struktion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der
Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaliung von
Gegensianden befasst, die die Inspektionsstelle inspiziert. Sie
wurde gegriindet, um Inspektionsleistungen an die Organisa-
tion zu liefern, der sie angegliedert ist. Die Inspektionsstelle
des Typs B muss die Kriterien im Anhang B (normativ) erfllen.

4.2.3 Inspektionsstelle des Typs C

Die Inspektionsstelle des Typs C befasst sich mit der Konstruk-
tion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der
Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaliung von
Cegensianden, die sie inspiziert, oder von Gegensiénden,
die den von ihr inspizierten &hnlich sind und mit diesen am
Markt konkurrieren. Sie liefert maglicherweise Inspekfionsleis-
tungen an andere als an die Organisation, der sie ange-
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gliedert ist. Die Inspekiionsstelle des Typs C muss die Kriterien
im Anhang C (normativ) erfiillen.

R 17 (5): Fachkompetenz
8 Beschafiigte

8.1 Die Inspektionsstelle muss sténdig eine ausreichende
Zahl von Personen beschéftigen, die iber alle Sachkennnisse
zur Erfiillung regelméBig anfallender Aufgaben verfigen.

8.2 Die fir Inspektionen verantwortlichen Beschéftigten mis-
sen Uber angemessene Quadlifikation, Schulung, Erfahrung
und Uber eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen ver-
fugen, die die auszufihrenden Inspektionen betreffen. Sie
missen f&hig sein, auf der Grundlage von Untersuchungser-
gebnissen sachversténdige Beurteilungen im Hinblick auf die
Ubereinstimmung mit allgemeinen Anforderungen vorzuneh-
men und dariiber zu berichten. Sie missen auch Uber sach-
dienliche Kenntnisse verfigen, die sich auf Folgendes erstre-
cken: die zur Hersfellung der inspizierfen Erzeugnisse ver-
wandte Technik, die Art, in der die den Inspektionen
Un'efwor{eﬂen EfZeUgniSSe Odef vel'[ohfen benU'Z' Werdeﬂ
oder benutzt werden sollen, sowie die Méngel, die sich wah-
rend der Benutzung oder wéhrend des Betriebs einstellen kén-
nen. Sie missen verstehen, was festgestellle Mangel fiir die
ibliche Verwendung der betreffenden Erzeugnisse oder Ver-
fahren bedeuten.

8.3 Die Inspektionsstelle muss ein dokumentiertes Schulungs-
system errichten, um sicherzustellen, dass die berufliche Bil-
dung ihrer Beschdftigten im Hinblick auf die Arbeiten, mit
denen sie befasst werden, sowohl aus fachlicher als auch aus
organisatorischer Sicht besténdig auf einem ihrer Geschéfts-
politik entsprechenden Stand gehalten wird.

Die erforderliche Schulung muss sich nach den Fahigkeiten,
den Qualifikationen und den Erfahrungen der betreffenden
Personen richten. Die Inspekfionsstelle muss jeden ihrer
Beschaftigten die erforderlichen Abschnitte der Schulung
durchlaufen lassen. Zu diesen Abschnitten kénnen gehéren:

a) eine Zeit der Einfohrung;
b) eine Zeit der Arbeit mit erfahrenen Inspektoren unter deren
Aufsicht;

c) stéindige Weiterbildung, entsprechend der fortschreitenden
Entwicklung der Technik, wahrend der gesamten Dauer der
Beschaftigung.

8.4 Die Inspektionsstelle muss Aufzeichnungen iber wissen-
schafiliche oder andere Qualifikationen, Schulungen und
Erfahrungen jedes einzelnen ihrer Beschéftigten fihren.

8.5 Die Inspektionsstelle muss ihren Beschaftigten Anleitun-
gen fir ihr dienstliches Verhalten zur Verfigung stellen.



8.6 Die Vergiitung fir die mit Inspektionen beschéftigten Per-
sonen darf nicht unmittelbar von der Anzahl der durchgefihr-
ten Inspekfionen und auf keinen Fall von deren Ergebnissen
abhéngen.

R 17 (6) a), (7): Ausstattung - Personal (quantitativ/
qudlitativ)

siehe vor, R 17 (5), 8.1 ff.

R 17 (6) b), c): Ausstattung — Verfahren/Prozesse

10 Inspekfionsverfahren und Verfahrensanweisungen

10.1 Die Inspektionsstelle muss bei den Inspektionen die Ver-
fahren und die Anweisungen benutzen, die mit den Anforde-
rungen festgelegt wurden, ber deren Erfillung eine Feststel-
lung zu treffen ist.

10.2 Die Inspektionsstelle muss iber geeignete dokumen-
tierte Anleitungen fir die Planung der Inspektionen sowie fiir
die Durchfihrung genormter Probenahmeverfahren und
Inspektionsverfahren verfigen und diese Anleitungen benut-
zen, sofern das Fehlen solcher Anleitungen die Wirksamkeit
der Inspektionen geféhrden kénnte. Unter Umsténden sind
dazu ausreichende Kenntnisse statistischer Verfahren vonné-
ten, damit statistisch einwandfreie Probenahmeverfahren und
sachgerechte Verarbeitung und Deutung von Ergebnissen
sichergestellt werden.

10.3 Wenn die Inspekionsstelle bei den Inspektionen Verfah-
ren oder Anweisungen benutzen muss, die nicht genormt
sind, dann missen solche Verfahren und Anweisungen geeig-
net und vollsténdig dokumentiert sein.

10.4 Alle Anleitungen, Normen oder schrifflichen Anweisun-
gen, Merkblatter, Checklisten und Referenzdaten, die die
Tatigkeit der Inspektionsstelle betreffen, missen auf dem neu-
esten Stand gehalten werden und fiir die Beschéftigten leicht
verfiigbar sein.

R 17 (6): Ausstattung - Sachmittel
9 Einrichtungen und Gerdte

9.1 Die Inspekiionsstelle muss iber geeignete und ausrei-
chende Einrichtungen und Geréte verfiigen, die es ihr gestat-
ten, alle Handlungen vorzunehmen, die mit der Durchfihrung
der Inspektionsleistungen verbunden sind.

Q.2 Die Inspektionsstelle muss eindeutige Regelungen fiir den
Zugang zu bestimmten Einrichtungen und Gerditen sowie fir
deren Verwendung getroffen haben.

9.3 Die Inspektionsstelle muss die fortdauernde Eignung der

in 9.1 genannten Einrichtungen und Gerdtte fir deren vorge-
sehene Verwendung sichersfellen.

Q.4 Alle diese Gerdte missen ordnungsgemdB gekennzeich-
nef sein.

Q.5 Die Inspektionsstelle muss sicherstellen, dass alle diese
Cerdte nach dokumentierten Verfahrensanweisungen und
Anleitungen ordnungsgemdaf gewartet werden.

Q.6 Die Inspektionsstelle muss sicherstellen, dass, erforderli-
chenfalls, Geréte vor der erstmaligen Inbetriebnahme und
anschlieBend nach einem festgelegten Programm kalibriert
werden.

Q.7 Das gesamte Programm zur Kalibrierung von Geréiten
muss so ausgelegt sein und durchgefihrt werden, dass nach
Méglichkeit alle von der Inspekfionsstelle vorgenommenen
Messungen auf nationale oder internationale Messnormale
zuriickgefihrt werden kénnen, soweit solche Normale vor-
handen sind. Wenn eine Rickfihrbarkeit auf nationale oder
internationale Messnormale nicht méglich ist, muss die Inspek-
tionsstelle die Korrelation oder die Genauigkeit der Ergeb-
nisse der Inspektionen hinreichend nachweisen.

Q.8 Die bei der Inspektionsstelle vorhandenen Referenz-Mess-
normale sind nur fiir Kalibrierungen, nicht fir andere Zwecke
zu verwenden. Referenz-Messnormale sind von einer Stelle zu
kalibrieren, die dazu beféhigt ist und Rickfihrbarkeit auf nati-
onale oder internationale Messnormale bewirken kann.

9.9 Erforderlichenfalls sind die Geréite zwischen den planmé-
Bigen Kalibrierungen zu iberprifen.

Q.10 Referenzmaterialien missen, wenn méglich, auf nafio-
nal oder international genormte Referenzmaterialien rickfihr-
bar sein.

R 17 (9): Haftung

3.4 Die Inspekfionsstelle muss angemessen gegen Haftpflicht
versichert sein, sofern nicht der Staat nach nationalen gesetz-
lichen Bestimmungen oder die Organisation, von der die
Inspektionsstelle einen Teil bildet, die Haftung tbernimmt.

R 17 (10) Vertraulichkeit, Verschwiegenheit

5 Vertraulichkeit

Die Inspektionsstelle muss die vertrauliche Behandlung von
Kenninissen, die ihr bei ihren Inspektionstétigkeiten zuteilwer-
den, sicherstellen. Eigenfumsrechfe sind zu schiitzen.

R 17 (11) Teilnahme an Koordinierungsaktivititen

16 Zusammenarbeit

Von der Inspektionsstelle wird erwartet, dass sie sich in ange-
messenem Umfang an einem Austausch von Erfahrungen mit
anderen Inspektionsstellen und an Arbeiten zur Erstellung von
Normen beteiligt.
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4 Aktuelles Konzept: Beschluss Nr. 768,/2008/EG

DIN EN ISO/IEC 17021:2006

Konformitétsbewertung — Anforderungen an
Stellen, die Managementsysteme auditieren

und zertifizieren (ISO/IEC 17021:20006)

R 17 (2): Rechtskonformitét, Rechtspersonlichkeit:
5.1 Rechts- und Vertragsfragen

5.1.1 Die Zertifizierungsstelle muss eine juristische Person
oder ein festgelegter Teil einer juristischen Person sein, sodass
sie fur alle ihre Zertifizierungstétigkeiten rechtlich verantwort-
lich gemacht werden kann. Eine staatliche Zertifizierungs-
stelle gilt aufgrund ihres behérdlichen Status als juristische Per-
son.

5.1.2 Die Zertifizierungsstelle muss eine rechtlich durchsetz-
bare Vereinbarung mit ihren auftraggebenden Kunden iber
die Bereitstellung von Zertifizierungstétigkeiten haben. Fir
den Fall, dass es mehrere Filialen der Zertifizierungsstelle
oder mehrere Standorte des Kunden gibt, muss die Zertifizie-
rungsstelle zuséizlich sicherstellen, dass es zwischen der Zer-
tifizierungsstelle, die die Zertifizierung erteilt und ein Zertifikat
ausstelll, und allen vom Geltungsbereich der Zertifizierung
erfassten Standorten eine rechtlich durchsetzbare Vereinba-
rung gibt.

5.1.3 Die Zertifizierungsstelle muss verantwaortlich sein und
muss das alleinige Recht behalten fiir ihre Entscheidungen in
Bezug auf Zertifizierung, einschlieBlich der Erteilung, Auf-
rechterhaltung, Emeuerung, Erweiterung, Einschréinkung, Aus-
sefzung und Zuriickziehung der Zertifizierung.

4.2 Unparteilichkeit

4.2.1 Um Vertrauen in Zertifizierung zu erzeugen, ist es fir
eine Zertifizierungsstelle erforderlich, unparteilich zu sein und
als unparteilich empfunden zu werden.

4.2.2 Es wird anerkannt, dass die Einnahmequelle der Zerti-
fizierungsstelle die Bezahlung der Zertifizierung durch ihre
Kunden ist und damit eine potentielle Geféhrdung fiir die
Unparteilichkeit gegeben ist.

4.2.3 Um Vertraven zu erreichen und aufrechtzuerhalten, ist
es unbedingt erforderlich, dass die Entscheidungen der Zerti-
fizierungsstelle auf objektivem Nachweis der Konformitét
(oder Nichtkonformitét), die durch die Zertifizierungsstelle fest-
gestellt wurde, beruhen und nicht durch andere Interessen
oder andere Seiten beeinflusst werden

4.2.4 Gefshrdungen fir die Unparteilichkeit schliefen Fol-
gendes ein:

a) Gefahrdungen durch Eigennutz: Geféhrdungen, die auf
eine Person oder eine Stelle zuriickzufihren sind, die in ihrem
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eigenen Inferesse handelt. Insbesondere stellt der finanzielle
Eigennutz eine Geféhrdung der Unparteilichkeit in Bezug auf
Zertifizierungen dar;

b) Gefahrdungen durch Selbstbewertung: Gefshrdungen, die
auf eine Person oder Stelle zuriickzufihren sind, die die von
ihr selbst geleistete Arbeit bewertet. Das Auditieren von
Managementsystemen eines Kunden, bei dem die Zertifizie-
rungsstelle Beratungstétigkeit zu Managementsystemen durch-
gefihrt hat, wére eine Geféhrdung durch Selbstbewertung;

c) Geféhrdungen durch Vertrautheit: Geféhrdungen, die auf
eine Person oder Stelle zuriickzufihren sind, die zu vertraut
mit oder leichtgléubig gegeniber einer anderen Person ist,
anstatt sich um Auditnachweise zu bemihen:

d) Geféhrdungen durch Einschiichterung: Geféhrdungen, die
darauf zuriickzufishren sind, dass sich eine Person oder Stelle
offen oder verdeckt bedréngt fhlt, wie z. B. durch die Bedro-
hung, ersetzt zu werden oder an eine Aufsichtsperson gemel-
det zu werden.

5.2 Handhabung der Unparteilichkeit

5.2.1 Die oberste leitung der Zertifizierungsstelle muss sich
zur Unparteilichkeit bei den Zertifizierungstatigkeiten von
Managementsystemen verpflichten. Die Zertifizierungsstelle
muss eine éffentlich zugéngliche Aussage darilber machen,
dass sie die Bedeutung der Unparteilichkeit bei der Durchfih-
rung ihrer Zertifizierungstatigkeiten von Managementsysfe-
men versteht, dass sie Interessenkonflikte handhabt und die
Objektivitdt ihrer Zertifizierungstatigkeiten von Management-
systemen sicherstellt.

5.2.2 Die Zertifizierungsstelle muss die Maglichkeiten fir Inte-
ressenkonflikte, die aus der Bereitstellung der Zertifizierung
entstehen, einschlieBlich von Konflikten, die aus der Bezie-
hung mit verbundenen Stellen entstehen, identifizieren, analy-
sieren und dokumentieren. Beziehungen mit verbundenen
Stellen zu haben, stellt die Zertifizierungsstelle nicht unbedingt
vor einen Inferessenkonfliki. Wenn jedoch eine verbundenen
Stelle eine Gefshrdung fiir die Unparteilichkeit darstellt, muss
die Zertifizierungsstelle dokumentieren und darlegen kénnen,
wie sie eine solche Gefahrdung beseitigt oder minimiert.
Diese Information muss dem in 6.2 beschriebenen Ausschuss
verfiigbar gemacht werden. Diese Darlegung muss alle még-
lichen potenziellen Quellen fir Interessenkonflikte umfassen,
die identifiziert wurden, ob sie nun innerhalb der Zertifizie-
rungsstelle selbst oder aus den Tatigkeiten anderer Personen,
Stellen oder Organisationen entstehen.

5.2.3 Wenn eine Beziehung mit einer verbundenen Stelle

eine nicht akzeptable Geféhrdung der Unparteilichkeit dar-
stellt (wie z. B. bei einer hundertprozentigen Tochtergesell-

schaft der Zertifizierungsstelle, die von ihrer Muttergesell-



schaft eine Zertifizierung verlangt), dann darf diese Zertifizie-
rung nicht bereitgestellt werden.

5.2.4 Eine Zertifizierungsstelle darf eine andere Zertifizie-
rungsstelle fur deren Zertifizierungstétigkeiten von Manage-
mentsystemen nicht zertifizieren.

5.2.5 Die Zertifizierungsstelle sowie Teile derselben juristi-
schen Person dirfen keine Beratung zu Managementsystemen
anbieten oder bereitstellen. Dies frifft auch auf den Teil der
staatlichen Stellen zu, die als Zertifizierungsstelle identifiziert
isf.

5.2.6 Die Zertifizierungsstelle sowie Teile derselben juristi-
schen Person dirfen ihren zertifizierten Kunden keine internen
Audits anbieten oder bereitstellen. Die Zertifizierungsstelle
darf ein Managementsystem, zu dem es interne Audits durch-
gefihrt hat, nicht vor Ablauf von zwei Jahren nach Ende des
infernen Audits zerfifizieren. Dies trifft auch auf den Teil der
staaflichen Stelle zu, die als Zertifizierungsstelle identifiziert
ist.

5.2.7 Die Zertifizierungsstelle darf kein Managementsystem
zertifizieren, zu dem der anfragstellende Kunde Manage-
mentsystem-Beratung oder interne Audits erhalten hat und die
Beziehung zwischen der Beratungsorganisation und der Zer-
fifizierungsstelle eine inakzeptable Geféhrdung fir die Unpar-
teilichkeit der Zertifizierungsstelle darstellt.

6.2 Ausschuss zur Sicherung der Unparteilichkeit

6.2.1 Die Struktur der Zertifizierungsstelle muss die Unpartei-
lichkeit der Tétigkeiten der Zertifizierungsstelle absichern und
muss einen Ausschuss vorsehen, der

a bei der Erarbeitung von grundsaizlichen Regelungen
beziglich der Unparteilichkeit ihrer Zertifizierungstétigkeiten
unterstitzt,

b jeder Tendenz seitens einer Zertifizierungsstelle entgegen-
wirkt, kommerzielle oder andere Aspekte zu gestatten, die
die sténdige objekiive Bereitstellung der Zertifizierungsfétig-
keiten verhindert,

c) zu Fragen berét, die das Vertrauen in die Zertifizierung,
einschlieBlich Offenheit und &ffentlicher VWahrnehmung,
beeinflussen, und

d) mindestens einmal jGhrlich eine Bewertung der Unpartei-
lichkeit der Audits, der Zerﬁﬂzierungen und der Entschei-
dungsprozesse der Zertifizierungsstelle durchfihrt. Dem Aus-
schuss kénnen weitere Aufgaben bzw. Pllichten zugewiesen
werden, solange diese zusétzlichen Aufgaben oder Pflichten
dessen wesentliche Rolle bei der Sicherung der Unparteilich-
keit nicht beeinfréichtigen.

6.2.2 Zusammensetzung, Aufgabenbereich, Pflichten, Befug-
nisse, Kompetenz der Mitglieder und Verantwortlichkeiten

dieses Ausschusses missen formell dokumentiert sein und
durch die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle autorisiert
sein, um sicherzustellen

a) eine Vertretung ausgewogener Inferessen, sodass keine
Einzelinteressen berwiegen (infernes oder externes Personal
der Zertifizierungsstelle werden als Einzelinteressen angese-
hen und dirfen nicht iberwiegen),

b) den Zugang zu allen Informationen, die zur Erfillung seiner
Aufgaben erforderlich sind, (siehe auch 5.2.2 und 5.3.2),
und

c) dass, wenn die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle die
Empfehlung dieses Ausschusses nicht anerkennt, der Aus-
schuss das Recht haben muss, unabhéngige MaBnahmen zu
ergreifen (z. B. Behdrden, Akkreditierungsstellen, Inferessen-
vertreter zu informieren). Bei der Ergreifung unabhéngiger
MaPBnahmen muss der Ausschuss die Vertraulichkeitsanforde-
rungen aus 8.5 beziiglich des Kunden und der Zertifizierungs-
stelle beriicksichtigen.

6.2.3 Obwohl dieser Ausschuss nicht alle Inferessen vertreten
kann, sollie eine Zertifizierungsstelle Schliisselinteressen iden-
tifizieren und zur Teilnahme aufforder. Solche Interessen kén-
nen beinhalten: Kunden der Zertifizierungsstelle, Kunden der
Organisationen, deren Managementsysteme zertifiziert wer-
den, Vertreter von Industrie- und Handelsverbdnden, Vertreter
von regelsetzenden Behdrden oder sonstigen staatlichen Stel-
len oder Vertreter von NichtRegierungsorganisationen ein-
schlieBlich Verbraucherorganisationen.

R 17 (5): Fachkompetenz
4.3 Kompetenz

Um Zertifizierungen erbringen zu kénnen, die Vertrauen
erzeugen, ist Kompetenz des Personals, unterstiizt durch das
Managementsystem der Zertifizierungsstelle, erforderlich.
Kompetenz ist die dargelegte Féhigkeit, Wissen und Féhig-
keiten anzuwenden.

7.1.1 Die Zertifizierungsstelle muss iber Prozesse verfigen,
die sicherstellen, dass das Personal iber angemessenes Wis-
sen beziglich der Arten von Managementsystemen sowie der
geografischen Bereiche, in denen es tdtig ist, verfigt. Sie
muss fur jeden technischen Bereich (entsprechend dem spezi-
fischen Zertifizierungsprogramm) und fir jede Funktion der
Zertifizierungstétigkeit die erforderliche Kompetenz festlegen.
Sie muss vor der Ausfihrung bestimmter Aufgaben die Mittel
zur Darlegung der Kompetenz festlegen.

R 17 (6) a), (7): Ausstattung - Personal (quantitativ/
qualitativ)

7.1.2 Bei der Fesflegung der Kompetenzanforderungen fiir
das Zerﬁﬁzierungspersono\ muss sich die Zerﬁﬁzierumgssle“e
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neben den Aufgaben, die direkt die Audit- und Zertifizierungs-

tétigkeiten betreffen, auch mit den Aufgaben befassen, die

von der Leitung und dem Verwaltungspersonal ausgefihrt wer-

den.

7.1.3 Die Zertifizierungsstelle muss Zugang haben zum erfor-

derlichen fechnischen Sachverstand zwecks Ratschlégen zu
Fragen, die sich direkt auf die Zerfifizierung fur technische
Bereiche, Arten von Managementsystemen und geografi-
schen Gebieten beziehen, in denen die Zertifizierungsstelle
téitig ist. Derartige Ratschlége dirfen extern oder durch das
Personal der Zertifizierungsstelle erteilt werden.

7.2 Personal, das in die Zertifizierungsidtigkeiten einbezo-
gen ist

7.2.1 Die Zertifizierungsstelle muss als Teil ihrer eigenen

Organisation Personal beschéftigen, das ausreichend kompe-

tent ist, um Art und Umfang der Auditorogramme handhaben
und weitere Zertifizierungsaufgaben durchfihren zu kénnen.

7.2.2 Die Zertifizierungsstelle muss eine ausreichende
Anzahl an Auditoren, einschlieBlich Auditteamleitern und
Fachexperten, beschéftigen oder Zugang dazu haben, um
alle ihre Tatigkeiten abzudecken und das durchzufihrende
Auditvolumen bewdiltigen zu kénnen.

7.2.3 Die Zertifizierungsstelle muss jeder beteiligten Person

deren Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse versténd-

lich machen.

7.2.4 Die Zertifizierungsstelle muss Uber fesigelegte Prozesse
zur Auswahl, Schulung, formellen Autorisierung von Auditoren

und zur Auswahl von Fachexperten die in der Zertifizierungs-

titigkeit eingesetzt sind, verfiigen. Die erste Kompetenzbe-
wertung eines Audifors muss einen Nachweis iber geeignete
persdnliche Eigenschaften und die Fahigkeit beinhalten,
gefordertes Wissen und Fachkénnen wéhrend Audits anzu-
wenden. Dies ist von einem kompetenten Bewerter, der den

Audifor bei der Durchfihrung eines Audits beobachtet, festzu-

stellen.

7.2.5 Die Zertifizierungsstelle muss iber einen Prozess verfi-

gen, um ein wirksames Auditieren zu erreichen und darzule-

gen. Dies schlieft den Einsafz von Auditoren und Auditieam-

leitern mit allgemeinen Kenntnissen und Féhigkeiten zur
Durchfshrung von Audits sowie entsprechenden Kenntnissen
und Fahigkeiten zur Durchfiihrung von Audits auf bestimmien
technischen Gebieten ein. Dieser Prozess muss in dokumen-
tierfen Anforderungen fesfge|egt sein, oufgeste”t in Uberein-
stimmung mit den relevanten Leiflinien der ISO 19011.
7.2.6 Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass die
Auditoren (und, wo erforderlich, die Fachexperten) iber die
Auditprozesse, die Zertifizierungsanforderungen sowie wei-
tere relevante Anforderungen unterrichtet sind. Die Zertifizie-
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rungsstelle muss den Auditoren und Fachexperten Zugang zu
einem aktuellen Satz der dokumentierten Verfahren gewdh-

ren, die Anweisungen fir Audits sowie alle relevanten Infor-
mationen zu Zertifizierungstétigkeiten geben.

7.2.7 Die Zertifizierungsstelle darf die Auditoren und Fachex-
perten nur fir solche Zertifizierungstétigkeiten einsetzen, fur
die diese ihre Kompetenz dargelegt haben.

7.2.8 Die Zertifizierungsstelle muss den Schulungsbedarf
ermitteln und Zugang zu spezieller Ausbildung anbieten oder
bereifsfe”en, um sicherzusIeHen, dass ihre Auditoren, Fachex-
perten sowie weiteres Personal, das in Zertifizierungstétigkei-
ten einbezogen ist, kompetent fir ihre Aufgaben sind.

7.2.9 Die Gruppe oder Einzelperson, die die Entscheidung
zur Erteilung, Aufrechterhaltung, Erneuerung, Erweiterung,
Einschréinkung, Aussetzung oder Zuriickziehung der Zertifizie-
rung Trifft, muss die anzuwendende Norm und die Zerifizie-
rungsanforderungen verstehen und muss die dargelegte Kom-
petenz haben, die Auditprozesse und die damit zusammen-
héingenden Empfehlungen des Auditreams beurteilen zu
kénnen.

7.2.10 Die Zertifizierungsstelle muss die zufrieden stellende
Leistung aller in die Audit- und Zertifizierungstétigkeiten einbe-
zogenen Personen sicherstellen. Es muss dokumentierte Ver-
fahren und Kriterien zur Uberwachung und Messung der Leis-
tung aller einbezogenen Personen geben, die sich auf die
Héufigkeit ihres Einsatzes sowie auf den mit ihren Tétigkeiten
verbundenen Risikograd stitzen. Insbesondere muss die Zerti-
fizierungsstelle die Kompetenz ihres Personals beziglich sei-
ner Leistungsfchigkeit bewerten, um Schulungsbedarf zu
erkeﬂnen.

7.2.11 Die dokumentierten Verfahren zur Uberwachung von
Auditoren missen eine Kombination aus Vor-OrtBeobach-
tung, Uberprijfung der Auditberichte sowie Riickinformationen
von Kunden oder vom Markt beinhalten und missen in doku-
mentierten Anforderungen festgelegt sein, aufgestellt in Uber-
einstimmung mit den relevanten Leitlinien nach ISO 19011.
Diese Uberwachung muss derart gesfaltet sein, dass Stérun-
gen der bei einer Zertifizierung tblichen Prozesse gering
gehalten werden, insbesondere aus Sicht des Kunden.

7.2.12 Die Zertifizierungsstelle muss in regelméBigen
Absténden die Leistungsféhigkeit eines jeden Auditors vor Ort
beobachten. Die Héufigkeit der Vor-Ort-Beobachtungen muss
sich auf den Bedarf sfiitzen, der aus allen verfigbaren Infor-
mationen zur Uberwachung ermittelt wird.

4.3 Kompetenz

Um Zertifizierungen erbringen zu kénnen, die Vertrauen
erzeugen, ist Kompetenz des Personals, unterstitzt durch das
Managementsystem der Zertifizierungsstelle, erforderlich.



Kompetenz ist die dargelegte Féhigkeit, Wissen und Féhig-
keiten anzuwenden.

R 17 (6) b), c): Ausstattung — Verfahren/Prozesse

7.2.5 Die Zertifizierungsstelle muss Uber einen Prozess verfu-
gen, um ein wirksames Auditieren zu erreichen und darzule-
gen. Dies schlieft den Einsatz von Auditoren und Auditteam-
leitern mit allgemeinen Kenntnissen und Féhigkeiten zur

Durchfihrung von Audits sowie entsprechenden Kenntnissen
und Féhigkeiten zur Durchfihrung von Audits auf bestimmten
technischen Gebieten ein. Dieser Prozess muss in dokumen-
tierfen Anforderungen festgelegt sein, aufgestellt in Uberein-
stimmung mit den relevanten Leiflinien der ISO 19011.

9.1 Allgemeine Anforderungen

9.1.1 Das Auditprogramm muss ein zweistufiges Erstaudit,
Uberwachungsaudits im ersten und zweiten Jahr sowie ein Re-
Zertifizierungsaudit im dritten Jahr unmittelbar vor Ablauf der
Zertifizierung beinhalten. Der dreijéhrige Zyklus der Zerfifizie-
rung beginnt mit der Entscheidung iber die Zertifizierung
oder Re-Zertifizierung. Die Festlegung von Auditprogrammen
sowie alle nachfolgende Anpassungen missen die Gréfe
der Organisation des Kunden, den Geltungsbereich und die
Komplexitat des Managementsystems, der Produkte und Pro-
zesse sowie das dargelegte Niveau der Wirksamkeit des
Managementsystems und die Ergebnisse friherer Audits
beriicksichtigen. Wenn eine Zertifizierungsstelle Zertifizierun-
gen oder andere Audits, die dem Kunden bereits gewdahrt
wurden, beriicksichtigt, so muss sie ausreichende, nachpriif-
bare Informationen sammeln um Anpassungen des Auditpro-
gramms zu rechtfertigen und aufzuzeichnen.

Q.1.2 Die Zertifizierungsstelle muss sicherstellen, dass fir
jedes Audit ein Auditplan erstellt wird, um so die Grundlage
fir die Festlegungen hinsichtlich der Durchfihrung und zeitli-
chen Planung der Auditictigkeiten zu schaffen. Dieser Audit-
plan muss auf dokumentierten Anforderungen der Zertifizie-
rungsstelle basieren, die in Ubereinstimmung mit den betref-
fenden Leitlinien in ISO 19011 aufgestellt sind.

Q.1.3 Die Zertifizierungsstelle muss iber einen Prozess zur
Auswahl und Bestellung des Auditieams einschlieBlich des
Auditteamleiters verﬂjgen, unter BerUcksichﬁgung der zur
Erreichung der Auditziele erforderlichen Kompetenz. Dieser
Prozess muss in dokumentierten Anforderungen festgelegr
sein, aufgestellt in Ubereinstimmung mit den relevanten Leitli-
nien der ISO 19011.

R 17 (6): Ausstattung - Sachmittel

5.3.2 Die Zeftifizierungsstelle muss ihre Finanzen und Einnah-
mequellen ermitteln sowie gegeniber dem in 6.2 beschriebe-

nen Ausschuss darlegen, dass ihre Unparteilichkeit anfangs
und laufend nicht durch wirtschaftlichen, finanziellen oder
sonsfigen Druck geféhrdet wird.

R 17 (9): Haftung

5.3.1 Die Zertifizierungsstelle muss darlegen kénnen, dass
sie die Risiken, die aus ihren Zertifizierungstétigkeiten entste-
hen, beurteilt hat und dass sie iber geeignete MaBnahmen
verfigt (z. B. Versicherungen oder Riicklagen), um in den geo-
grafischen Regionen, in denen sie fétig ist, die Verbindlichkei-
ten abzudecken, die aus ihren Tatigkeitsbereichen entstehen.

R17 (10) Vertraulichkeit, Verschwiegenheit
4.6 Vertraulichkeit

Um bevorrechtigten Zugang zu Informationen zu erhalten, die
von der Zertifizierungsstelle benétigt werden, um die Konfor-
mitét gemdB den Anforderungen an eine Zertifizierung ange-
messen bewerten zu kénnen, ist es unbedingt erforderlich,
dass eine Zerﬁﬁzierungsste”e alle geschUTzTen Informationen,
die sie Uber den Kunden besitzt, vertraulich behandelt.

8.5 Vertraulichkeit

8.5.1 Die Zertifizierungsstelle muss durch rechtlich durchsetz-
bare Vereinbarungen iber grundséizliche Regelungen und
Vereinbarungen verfigen, um die Vertraulichkeit der Informa-
tionen zu sichern, die wahrend der Durchfihrung der Zertifi-
zierungstdtigkeiten auf allen Ebenen ihrer Struktur erhalten
oder erstellt wurden, einschlieBlich der Ausschiisse und exter-
nen Stellen oder Einzelpersonen, die in ihrem Auftrag han-

deln.

8.5.2 Die Zertifizierungsstelle muss den Kunden im Voraus
iber die Informationen in Kenntnis setzen, die sie beabsichtigt
frei zuganglich zu machen. Alle weiteren Informationen,
auBBer Informationen, die der Kunde &ffentlich zugénglich
macht, missen als vertraulich betrachtet werden.

8.5.3 Informationen iber einen bestimmten Kunden oder
eine Person diirfen ohne schriffliches Einverstéindnis des betref-
fenden Kunden oder der Person Dritten nicht offen gelegt wer-
den, es sei denn, es ist in dieser Internationalen Norm gefor-
dert. Wenn die Zertifizierungsstelle gesetzlich verpflichtet ist,
vertrauliche Informationen gegeniiber Dritten offen zu legen,
so muss — sofern nicht gesetzlich anders geregelt — der betref-
fende Kunde oder die betreffende Person iiber diese Informa-
tion vorab unterrichtet werden.

8.5.4 Informationen Uber den Kunden, die aus anderen
Quellen als vom Kunden stammen (z. B. Beschwerdefihrer,
Beharden), missen im Einklang mit der Politik der Zerfifizie-
rungsstelle vertraulich behandelt werden.
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8.5.5 Personal, einschlieBlich Ausschussmitglieder, Vertrags-
partner, Personal aus externen Stellen oder Personen, die im
Auftrag der Zertifizierungsstelle téitig sind, missen alle Infor-

mationen, die sie wéhrend der Durchfihrung der Tétigkeiten
der Zertifizierungsstelle erhalten oder geschaffen haben, ver-
traulich halten.

8.5.6 Die Zertifizierungsstelle muss Ausristungen und Einrich-
tungen zum sicheren Umgang mit vertraulichen Informationen
(z. B. Dokumente, Aufzeichnungen) zur Verfigung haben und
nutzen.

8.5.7 Wenn vertrauliche Informationen anderen Stellen zur
Verfigung gestellt werden (z. B. Akkreditierungsstellen, Uber-
einkommensgruppe eines Programms zur Begutachtung unter
Cleichrangigen), so muss die Zertifizierungsstelle ihren Kun-
den von dieser MaPnahme in Kenntnis setzen.

DIN EN ISO/IEC 17024:2003

Konformitatsbewertung — Allgemeine Anfor-
derungen an Stellen, die Personen zertifizie-

ren (ISO/IEC 17024:2003)

R 17 (2): Rechtskonformitét, Rechtspersonlichkeit:

4.1.1 Die grundsétzlichen Regelungen und Verfahren der
Zertifizierungsstelle und deren Anwendung miissen nach den
fir die Zertifizierung gegebenen Kriterien fir alle Kandidaten
gleichermafen fair und gerecht sein. Sie missen allen
anwendbaren Bestimmungen und gesetzlichen Anforderun-
gen entsprechen. Die Zertifizierungsstelle darf keine Verfah-
ren anwenden, die den Zugang von Anfragstellern und Kan-
didaten zum Zertifizierungsverfahren be- oder verhindern,
auBer sie sind durch diese Internationale Norm vorgegeben.

4.2.1 Die Zertifizierungsstelle muss so strukturiert sein, dass
die interessierten Kreise Vertrauen in ihre Kompetenz, Unpar-
teilichkeit und Integritét haben kénnen. Die Zertifizierungs-
stelle insbesondere ...

d) muss Dokumente besitzen, die sie als eigensténdige juristi-
sche Person oder als Teil einer juristischen Person ausweisen.

R 17 (3), (4), (5), (8): Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit
siche vorR 17(2), 4.1.1

4.2.2 Die Zertifizierungsstelle muss eine dokumentierte Struk-
tur nachweisen, die die Unparteilichkeit der Zertifizierungs-
stelle, einschlieBlich der Unporfeihchkeﬁ ihres Befriebes,
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sicherstellt. Diese Strukiur muss die Einbeziehung aller maf-
geblich an der Entwicklung der grundséitzlichen Regelungen
und der Grundlagen beziglich des Inhaltes und der Funktion
des Zertifizierungssystems beteiligter Kreise erméglichen,
ohne dass Einzelinteressen dominieren.

4.2.4 Die Zertifizierungsstelle muss

c) sicherstellen, dass die Téatigkeiten der mit ihr verbundenen
Stellen nicht die Vertraulichkeit und die Unparteilichkeit ihrer
Zertifizierung in Frage sfellen.

R 17 (5): Fachkompetenz

4.2.7 Die Zertifizierungsstelle muss geniigend Mitarbeiter mit
der notwendigen Ausbildung, Schulung, dem technischen
Wissen und der Erfohrung anstellen oder unter Vertrag neh-
men, um die Zertifizierungsfunkfion in Art, Umfang und
Arbeitsaufwand unter einer verantwortlichen Leitung durchzu-
fohren.

R 17 (6) a), (7): Ausstattung - Personal (quantitativ/
qualitativ)

siche vorR 17 (5), 4.2.7

5.2 Anforderungen an die Prijfer

5.2.1 Die Prifer mussen die Anforderungen der Zertifizie-
rungsstelle erfillen, die auf den anzuwendenden Kompetenz-
normen und anderen relevanten Dokumenten basieren. Der

Auswahlvorgang muss sicherstellen, dass die einer Prifung
oder Teilen einer Prifung zugeteilten Prifer mindestens

a) mit dem relevanten Zertifizierungsprogramm vertraut sind,
b die vollsiéindige Kenntnis Uber die relevanten Prifungsme-
thoden und Prifungsdokumente haben,

c) Uber eine angemessene Kompetenz in dem zu prifenden
Gebiet verfigen,

d) flissig in der schrifflichen und miindlichen Prifungssprache
kommunizieren kénnen und

el frei sind von allen Einflissen, um unparteiische und nicht
diskriminierende Beurteilungen (Bewertungen) erstellen zu
kénnen.

5.2.2 Wenn fiir den Prijfer ein potentieller Interessenkonflikt
bei der Prifung eines Kandidaten besteht, muss die Zertifizie-
rungsstelle MaBnahmen ergreifen, die sicherstellen, dass die
Vertraulichkeit und Unparteilichkeit der Prifung nicht beein-
tréichtigt werden (siehe 4.2.5). Diese MaPnahmen missen
aufgezeichnet werden.

R 17 (6) b), c): Ausstattung — Verfahren/Prozesse

4.3.1 Die Zertifizierungsstelle muss Methoden und Abléufe
fur die Bewertung der Kompetenz der Kandidaten definieren.



Sie muss geeignete grundséitzlichen Regelungen und Verfah-
ren fir die anféngliche Entwicklung und die weiterfihrende
Aufrechterhaltung dieser Methoden und Abléufe aufstellen.

4.3.2 Die Zertifizierungsstelle muss ein Verfahren fir die Ent-
wicklung und Aufrechterhaltung von Zertifizierungsprogram-
men festlegen, das die Validierung des Zertifizierungspro-
gramms und dessen Bewerfung durch den Programmaus-
schuss einschlieft.

4.3.6 Die Zertifizierungsstelle muss die Methoden fiir die Pri-
fung der Kandidaten evaluieren. Prifungen missen fair, giltig
und verlgsslich sein. Geeignete Methodik und Verfahren (wie
z.B. das Erfassen und Pflegen von statistischen Daten) missen
fir die mindestens einmal jchrlich statifindende erneute Besté-
tigung der Fairness, der Giltigkeit, der Verlésslichkeit und der
allgemeinen Angemessenheit einer jeden Prifung beschrie-
ben sein und alle identifizierten Unzulénglichkeiten missen
korrigiert werden.

R 17 (6): Ausstattung - Sachmittel
4.2 .4 Die Zertifizierungsstelle muss

a) die finanziellen Mittel haben, die fir den Betrieb eines Zer-
tifizierungssystems notwendig sind, um damit verbundene Ver-
bindlichkeiten abdecken zu kénnen,

R 17 (10): Vertraulichkeit, Verschwiegenheit
4.7 Vertraulichkeit

Die Zertifizierungsstelle ist verpflichtet, alle Informationen, die
sich aus ihrer Tatigkeit ergeben, vertraulich zu behandeln.
Diese Verpflichtungen missen vertraglich abgesichert sein
und erstrecken sich auf jeden einzelnen Mitarbeiter, der inner-
halb der Stelle arbeitet, eingeschlossen die Mitglieder von
Ausschiissen sowie Stellen oder Personen, die in ihrem Auf-
trag fatig sind. Solche Informationen dirfen an Dritte nicht
ohne schriffliche Zustimmung der Organisation oder Person,
von der die Information stammt, weitergegeben werden,
sofern eine gesetzliche Regelung nichts anderes bestimmt.
Wenn eine Zertifizierungsstelle aufgrund einer gesetzlichen
Regelung verpflichtet ist, solche Informationen weiterzuge-
ben, muss die befroffene Organisation oder der einzelnen
Mitarbeiter vorher unterrichtet werden, welche Information
weitergegeben wird.

4.8 Sicherheit

Fir alle Prifungen und fir die damit zusammenhdngenden
Dokumente muss die Zertifizierungsstelle oder ihr Unterauf-
tragnehmer ein gleichbleibend sicheres Umfeld schaffen,
damit die Vertraulichkeit fir deren Gesamtheit fir die Daver
der Nutzung gesichert ist.

DIN EN ISO/IEC 17025:2005

Allgemeine Anforderungen an die Kompe-
tenz von Prif und Kalibrierlaboratorien (ISO/
I[EC 17025:2005)

R 17 (3), (4), (5), (8): Unabhdngigkeit, Unparteilichkeit
4.1.5 Das laboratorium muss

b) Festlegungen haben, durch die sichergestellt wird, dass
seine Leitung und sein Personal frei von internen oder externen
kommerziellen, finanziellen und sonsfigen Zwéingen und Ein-
flissen sind, die sich negativ auf die Qualitst der Arbeit aus-
wirken konnen,

d) iber grundsétzliche Regelungen und Verfahren verfigen,
durch welche die Teilnahme an Tatigkeiten vermieden wird,
die das Vertrauen in seine Kompetenz, Unparteilichkeit, sein
Urteilsvermogen oder seine betriebliche Infegritét herabset-

zen kénnten, ...

R 17 (5): Fachkompetenz
4.1.5 Das laboratorium muss

a) leitendes Personal und technisches Personal haben, das
unabhéngig von anderen Verantwortungen iber die erforder-
lichen Befugnisse und Mittel verfigt, um seine Aufgaben, ein-
geschlossen die Umsetzung, Aufrechterhaltung und Verbesse-
rung des Managementsystems, zu erfilllen und das Auftreten
von Abweichungen vom Managementsystem oder von den
Verfahren fur die Durchfihrung von Prifungen und/oder Kali-
brierungen festzustellen sowie MaBnahmen einzuleiten, durch
die solche Abweichungen verhindert oder auf ein Minimum
beschrankt werden (siehe auch 5.2),

g) dafiir sorgen, dass das Prisf- und Kalibrierpersonal, ein-
schlieBlich Auszubildende, angemessen von Personen beauf-
sichtigt wird, die mit den Verfahren und Anweisungen, dem
Zweck der einzelnen Prifungen und/ oder Kalibrierungen und
der Beurteilung der Prif- oder Kalibrierergebnisse vertraut

sind,
5.2 Personal

5.2.1 Die leitung des Laboratoriums muss sicherstellen, dass
alle Mitarbeiter, die bestimmte Einrichtungen bedienen, Pri-
fungen und/oder Kalibrierungen durchfihren, Ergebnisse
werten und Prifberichte und Kalibrierscheine unterschreiben,
kompetent sind. Wenn Mitarbeiter eingesetzt werden, die
sich in der Schulung befinden, muss fir angemessene Beauf-
sichtigung gesorgt werden. Personal, das spezielle Aufgaben
durchfihrt, muss auf der Grundlage von geeigneter Ausbil-
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dung, Schulung, Erfahrung und/oder nachgewiesener Féhig-
keit wie erforderlich qualifiziert sein.

R 17 (6) a), (7): Ausstattung - Personal (quantitativ/
qualitativ)

4.1.5 Das laboratorium muss

a) leitendes Personal und technisches Personal haben, das
unabhéngig von anderen Verantwortungen iber die erforder
lichen Befugnisse und Mittel verfiigt, um seine Aufgaben, ein-
geschlossen die Umsetzung, Aufrechterhaltung und Verbesse-
rung des Managementsystems, zu erfiillen und das Aufireten
von Abweichungen vom Managementsystem oder von den
Verfahren fur die Durchfihrung von Prifungen und/oder Kali-
brierungen festzustellen sowie MaPnahmen einzuleiten, durch
die solche Abweichungen verhindert oder auf ein Minimum
beschrénkt werden (siehe auch 5.2),

d) iber grundsétzliche Regelungen und Verfahren verfigen,
durch welche die Teilnahme an Tatigkeiten vermieden wird,
die das Vertrauen in seine Kompetenz, Unparteilichkeit, sein
Urteilsvermaégen oder seine betriebliche Infegritét herabset-

zen koénnten, ...

des weiteren: sieche R 17 (5), 5.2

R 17 (6) b), c): Ausstattung — Verfahren/Prozesse
4.6 Beschaffung von Dienstleistungen und Ausriistungen

4.6.1 Das Laboratorium muss grundséitzliche Regelungen und
Verfahren fir die Auswahl, die Beschaffung und die Anwen-
dung von Dienstleistungen und Ausristungen haben, welche
die Qualitét der Prifungen und/oder Kalibrierungen beein-
flussen. Es missen Verfahren fur die Beschaffung, Entgegen-
nahme und Lagerung von Reagenzien und Verbrauchsmateri-
alien, die fiir Prifungen und Kalibrierungen von Bedeutung
sind, vorliegen.

4.6.2 Das Laboratorium muss sicherstellen, dass beschaffte
Ausriistungen, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien, soweit
sie die Qualitét der Prifungen und/oder Kalibrierungen
beeinflussen, erst dann gebraucht werden, wenn sie geprift
worden sind oder wenn anderweitig nachgewiesen wurde,
dass sie mit den zutreffenden Normen iibereinstimmen oder
die in den Verfahren fiir die betreffenden Prifungen und/oder
Kalibrierungen festgelegten Anforderungen erfilllen. Genutzte
Dienstleistungen und Ausristungen miissen den festgelegten
Anforderungen entsprechen. Aufzeichnungen iber durchge-
fihrte Kontrollen auf deren Einhaltung miissen aufrechterhalten
werden.

4.6.3 Beschaffungsunterlagen fir Gegensténde, die sich auf
die Qualitat der Ergebnisse des Laboratoriums auswirken,
miissen Angaben enthalten, die die bestellte Dienstleistung
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und Ausriistung beschreiben. Vor der Freigabe der Bestellung
muss diese hinsichtlich ihres technischen Inhalts gepriift und
genehmigt werden.

4.6.4 Das Laboratorium muss Lieferanten von Verbrauchsmo-
terialien, Ausristungen und Dienstleistungen mit kritischer
Bedeutung fiir die Qualitét der Prifungen und Kalibrierungen
beurfeilen, Aufzeichnungen iber diese Beurteilung aufrechter-
halten und derart zugelassene Lieferanten auflisten.

R 17 (6): Ausstattung — Sachmittel
4.1.5 Das laboratorium muss

b) Festlegungen haben, durch die sichergestellt wird, dass
seine Leitung und sein Personal frei von internen oder externen
kommerzie”en, finanziellen und sonstigen ZW('jngem und Ein-
flissen sind, die sich negativ auf die Qualitst der Arbeit aus-
wirken kénnen, ...

5.3 Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen

5.3.1 Die laboratoriumsausstattung fir Prifungen und/oder
Ko\ibrierungen, einschlieBlich aber nicht begrenzt auf Versor-
gungsquellen, Lichtverhdliisse und Umgebungsbedingun-
gen, muss so sein, dass sie die korrekte Durchfihrung der Pri-
fungen und Kalibrierungen erméglicht. Das Laboratorium
muss sicherstellen, dass die Umgebungsbedingungen, in
denen die Probenahme, die Priffungen und/oder die Kali-
brierungen durchgefihrt werden, die Ergebnisse nicht verfal-
schen oder die erforderliche Qualitét von Messungen negativ
beeinflussen. Mit besonderer Sorgfalt ist vorzugehen, wenn
Probenahme und Prifungen und/oder Kalibrierungen an
anderen Orten als in den sténdigen LaboratoriumsrGumen
durchgefihrt werden. Die technischen Anforderungen an
Réumlichkeiten und Umgebungsbedingungen, die die Ergeb-
nisse von Prifungen und Kalibrierungen beeinflussen kénnen,
missen schrifflich niedergelegt sein.

5.3.2 Das Laboratorium muss die Umgebungsbedingungen
nach den Anforderungen der zutreffenden Spezifikationen
oder soweit sie die Qualitét der Ergebnisse beeinflussen kén-
nen, Uberwachen, regeln und aufzeichnen. Entsprechend
den betreffenden technischen Tétigkeiten ist z. B. auf biologi-
sche Sterilitt, Staub, elekiromagnetische Stérungen, Strah-
lung, Feuchtigkeit, Stromversorgung, Temperatur sowie
Schall-und Schwingungspegel zu achten. Prifungen und Kali-
brierungen miissen eingestellt werden, sofern die Umge-
bungsbedingungen die Ergebnisse der Prifungen und/oder
Kalibrierungen beeintréichtigen.

5.3.3 Zwischen benachbarten Bereichen, in denen miteinan-
der unvertrégliche Tatigkeiten durchgefihrt werden, muss es
eine wirksame Abtrennung geben. Gegen Querkontamina-
tion missen MaPnahmen getroffen werden.



5.3.4 Der Zugang zu und die Nutzung von Bereichen, wel-
che die Qualitét der Priffungen und/oder Kalibrierungen
beeinflussen, muss geregelt werden. Das Laboratorium muss
den Umfang dieser Regelungen nach seinen besonderen
Umsténden bestimmen.

5.3.5 Es sind MaBnahmen zu treffen, um Ordnung und Sau-
berkeit im Laboratorium sicherzustellen. Wenn erforderlich,
missen besondere Verfahren vorbereitet werden.

5.5 Einrichtungen

5.5.1 Das Laboratorium muss mit allen Probenahme-, Mess-
und Prifeinrichtungsgegensténden ausgestattet sein, die fir
die ordnungsgeméfe Durchfihrung der Prifungen und/oder
Kalibrierungen (einschlieBlich Probenahme, Vorbereitung der
Priif- und/oder Kalibriergegensténde, Verarbeitung und Aus-
wertung der Prijf- und/oder Kalibrierdaten) erforderlich sind.
In den Féllen, in denen das Laboratorium Einrichtungen
gebrauchen muss, die nicht unfer seiner stéindigen Konfrolle
stehen, muss es sicherstellen, dass die Anforderungen dieser
Infernationalen Norm erfillt werden.

5.5.2 Die Einrichtungen und ihre Software, die fir Prifung,
Kalibrierung und Probenahme benutzt werden, miissen geeig-
net sein, die erforderliche Genauigkeit zu erreichen, und mijs-
sen den Spezifikationen geniigen, die fir die betreffenden
Prifungen und/oder Kalibrierungen von Bedeutung sind. Fiir
Schlisselgréfen oder -werte der Messgeréite missen Kali-
brierprogramme dann eingefthrt werden, wenn diese Eigen-
schaften einen signifikanten Einfluss auf die Ergebnisse
haben. Nach ihrem Eingang missen die Einrichtungen (ein-
schlieBlich solcher fiir die Probenahmen) gepriift werden, um
festzustellen, ob sie die vom Laboratorium festgelegten Anfor-
derungen erfiillen und den zutreffenden Normen entsprechen.
Vor dem Gebrauch miissen sie geprijft und/oder kalibriert
werden (siehe 5.6).

5.5.3 Einrichtungen missen von befugtem Personal bedient
werden. Aktuelle Gebrauchs- und Wartungsanleitungen fiir

die Einrichtungen (einschlieBlich der vom Hersteller der Ein-

richtungen gelieferten geltenden Handbiicher| missen fir den
Gebrauch durch das Laboratoriumspersonal leicht zugéng-

lich sein.

5.5.4 Jeder Einrichtungsgegenstand und seine Software, der
for Prifungen und Kalibrierungen benutzt wird und fir die
Ergebnisse von Bedeutung ist, muss, wenn méglich, eindeutig
gekennzeichnet sein.

5.5.5 Uber jeden Einrichtungsgegenstand und seine Soft-
ware, der fir die durchzufihrenden Prisfungen und/oder Kali-
brierungen von Bedeutung ist, missen Aufzeichnungen ange-
fertigt werden. Die Aufzeichnungen missen zumindest die fol-
genden Angaben enthalten:

a) die Bezeichnung des Einrichtungsgegenstandes und seiner
Software;

b) den Namen des Herstellers, Typbezeichnung und die Seri-
ennummer oder andere eindeutige Bezeichnungen;

c) die Priffung der Ubereinsﬁmmung der Einrichtungen mit den
Spezifikationen (siehe 5.5.2);

d) wo zutreffend, der gegenwirtige Standort;

e] die Anleitungen des Herstellers, sofern verfiigbar, oder ein
Hinweis auf ihren Standort;

f) Daten, Ergebnisse und Kopien von Berichten und Beschei-
nigungen Uber alle Kalibrierungen, Justierungen, Zulassungs-
kriterien und den Termin fir die néichste Kalibrierung;

g) sofern angemessen, einen Wartungsplan und bisher durch-
gefihrte Wartungsarbeiten;

h) Schéden, Funktionsstérungen, Anderungen oder Reparaty-
ren der Einrichtung.

5.5.6 Das Laboratorium muss Gber Verfahren fir die sichere
Handhabung, den Transport, die Lagerung, den Gebrauch
und vorgesehene Warlungen von Messeinrichtungen verfi-
gen, um deren Anwendungsféhigkeit sicherzustellen und um
Verschmutzung oder Beeintréchtigungen zu verhindern.

5.5.7 Einrichtungen, die Uberlastet oder falsch gehandhabt
wurden oder die zweifelhafte Ergebnisse liefern oder sich
beim Gebrauch als fehlerhaft erwiesen haben, missen auBer
Betrieb genommen werden. Sie missen ausgesondert wer-
den, um ihren Gebrauch zu verhindern, oder eindeutig als
nicht gebrauchsféhig gekennzeichnet werden, bis sie repa-
riert wurden und durch Kalibrierung oder Prifung nachgewie-
sen wurde, dass sie ordnungsgemaf arbeiten. Das Laborato-
rium muss die Auswirkungen des Fehlers auf frihere Priffungen
und/oder Kalibrierungen untersuchen und muss das Verfah-
ren zur "lenkung bei fehlerhaften Arbeiten” einleiten (siehe

4.9).
R 17 (9): Haftung

4.1.1 Das Laboratorium oder die Organisation, zu der es
gehort, muss eine Einheif sein, die rechtlich verantwortlich
gemacht werden kann.

R17 (10) Vertraulichkeit, Verschwiegenheit
4.1.5 Das Laboratorium muss

c) Uber grundsditzliche Regelungen und Verfahren verfigen,
die den Schuiz der vertraulichen Informationen und Eigen-
tumsrechte der Kunden sichern, eingeschlossen Verfahren fir
den Schutz der elektronischen Speicherung und Ubermittlung
von Ergebnissen, ...
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DIN EN ISO/IEC 17040:2005

Konformitétsbewertung — Allgemeine An-
forderungen an die Begutachtung unter
gleichrangigen Konformitatsbewertungs-
stellen und Akkreditierungsstellen (ISO/
IEC 17040:2005)

R 17 (3), (4), (5), (8): Unabhdngigkeit, Unparteilichkeit

7.5.6 Es missen Vorkehrungen getroffen werden, um die
Obijekiivitat der Teammitglieder unter Beriicksichtigung von
Interessenkonflikten sicherzustellen.

R 17 (6) q), (7): Ausstattung - Personal (quantitativ/
qualitativ)

4.4 Das Management-Komitee oder die verantwortliche Per-
son muss sicherstellen, dass die in das Verfahren zur Begut-

achtung unter Gleichrangigen einbezogenen Personen kom-
petent sind und ihre Verpflichtungen objektiv ausiiben kénnen.

5 Anforderungen an die personellen Ressourcen
5.1 Qualifikation und Auswahl

5.1.1 Die Qualifikationskriterien fur die Personen, die den
Begutachtungsprozess unter Gleichrangigen durchfhren,
misssen definiert und dokumentiert werden. Die Elemente der
ISO 19011:2002, Abschnitt 7, kénnen zur Anwendung fir
die verschiedenen Begutachtungsarfen angepasst werden.

5.1.2 Die Qualifikationskriterien fir die Personen, die den
Begutachtungsprozess unter Gleichrangigen durchfihren,
missen die personlichen Eigenschaften beinhalten sowie die
Kompetenz, die von einer Person zu fordern ist, um die Tétig-
keiten, die Gegenstand des Begutachtungsprozesses unter
Cleichrangigen sind, auszufihren.

5.1.3 Die Kompetenzkriterien missen der Art der durchzufih-
renden Begutachtungen unter Gleichrangigen entsprechen
(siehe Einleitung).

5.1.4 Das Verfahren zur Auswahl, Schulung und wiederkeh-
renden Beurteilung der Personen, die fir den Begutachtungs-
prozess unter Gleichrangigen erforderlich sind, muss fesige-
legt und dokumentiert werden.

7.5 Benennung des Teams zur Begutachtung unter Gleichran-
gigen

7.5.1 Das Management-Komitee oder die verantwortliche
Person muss ein Team zur Begutachtung unter Gleichrangigen
benennen, das qualifiziert ist, den Begutachtungsprozess
unter Gleichrangigen durchzufihren.
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7.5.2 Ein Mitglied des Teams muss als Teamleiter benannt
werden, der die volle Verantwortung fir den Begutachtungs-
prozess unter Gleichrangigen und den damit verbundenen
Informationsaustausch mit dem Antragsteller und dem
ManagementKomitee oder der verantwortlichen Person iber-
nimmt. In Abhéngigkeit vom Umfang des Begutachtungspro-
zesses unter Gleichrangigen darf ein Einmannteam benannt
werden, d.h., der Teamleiter fihrt den gesamten Begutach-
tungsprozess unter Gleichrangigen durch.

7.5.3 Die Personen, die beauftragt sind, einen bestimmten
Begutachtungsprozess unter Gleichrangigen durchzufihren,
missen ber prakfische Erfahrung in den zu begutachtenden
Dienstleistungen verfigen.

7.5.4 Das Team muss, wann immer méglich, aus Personen
der Mitgliedsstellen der Ubereinkommensgruppe ausgewo-
gen zusammengestellt sein.

7.5.5 Die Zuordnung der Mitglieder zum Team muss deren
Fahigkeit, wirksam zusammenarbeiten zu kénnen, beriicksich-
tigen.

R 17 (6) b), c): Ausstattung — Verfahren/Prozesse
Anhang B1 - 4
(informativ)

Begutachtungsmethoden zur Verwendung durch die Teams
zur Begutachtung unter Gleichrangigen.

R 17 (6): Ausstattung — Sachmittel

Anhang A

(informativ)

Finanzielle Aspekte

Der Begutachtungsprozess unter Gleichrangigen beinhaltet

die Aufwendungen angemessener Ressourcen, um

> das Verfahren zur Begutachtung unter Gleichrangigen
vorzubereiten;

> den Prozess zu verwalten und aufrechtzuerhalten;

> die einzelnen Begutachtungsprozesse unter Gleich-
rangigen durchzufihren;

> die laufenden Tétigkeiten zur Sicherung der Konformi-
it der Mitglieder der Ubereinkommensgruppe, wo
erforderlich, durchzufihren.

R 17 (10) Vertraulichkeit, Verschwiegenheit
8 Vertraulichkeit

Die Ubereinkommensgruppe muss angemessene Vereinbarun-
gen zur Wahrung der Vertraulichkeit der im Verfahren zur
Begufochlung unter G|eichrongigen erhaltenen Informationen



schlieBen, die aufgezeichnet werden missen. Diese Verein-

barungen missen alle Personen erfassen, die in der Uberein-

kommensgruppe tétig sind, einschlieBBlich der Mitglieder in
den Komitees sowie externe Stellen oder Personen, die in
deren AUHrog handeln. Derartige Informationen diirfen einer
nicht befugten Parfei nicht bekannt gegeben werden ohne die
schriftliche Zustimmung der Organisation oder Person, von
der die Information erhalten wurde, mit der Ausnahme, dass
das Gesetz eine Offenlegung dieser Information fordert.
Wenn durch Gesetz von der Ubereinkommensgruppe gefor-
dert wird, vertrauliche Informationen offen zu legen, muss,
soweit nicht durch Gesetz verboten, die Stelle iiber die zur
Verfiigung gestellte Information unterrichtet werden.

In der Zusammenschau der Normen kann
festgestellt werden, dass ein und derselbe

Sachverhalt zum Teil nicht nur sprachlich, son-

dem auch hinsichtlich der definierten An-
forderungen unterschiedlich abgehandelt
wird. Das soll im Folgenden noch einmal
anhand des sehr bedeutsamen Kriteriums der
Unabhéngigkeit aufgezeigt werden.

4.3.3.2 Unabhdngigkeit und
Unparteilichkeit in Art. R 17

Wegen der grofien Bedeutung des Merkmals
der ,Unabhdngigkeit” fir die Qualitat der
Konformitatsbewertungsstelle — was auch
durch die verhdlinismaBig umfangreiche Be-
schreibung in Art. R 17 des Beschlusses
768,/2008 /EG zum Ausdruck kommt — soll
dieses Merkmal im Hinblick auf die Vermu-
tungswirkung néher untersucht werden.

Dabei beginnt die Untersuchung zundichst mit
der Auflistung der in R 17 aufgefihrten Unab-
hangigkeits- und Unparteilichkeitsbegriffe:

> vollstandige Unabhangigkeit

(3 — Absatz 1) ... unabhangiger Driffer,

der mit der Einrichtung oder dem Produkt,
die bzw. das er bewertet, nichts zu tun

hat.

> Unabhdangigkeit involvierter Verbande
durch Abwesenheit von Interessen-
konflikten

(3 = Absatz 2) Stellen, die Wirtschafts-
oder Fachverb&nden angehéren, welche
Produkte |...) bewerfen, an deren Ent
wicklung (...} Unternehmen beteiligt sind,
die durch diese Verbdnde vertreten wer-
den, kénnen als ,vollstandig unabhan-
gig” [siehe 1.1) gelten, wenn jedweder
Interessenkonflikt nachweislich ausge-
schlossen ist.

> personelle Unabhangigkeit

(4 — Absatz 1) Die obersfe Leitungsebene
sowie an der Bewertung befeiligte Mit-
arbeiter der Konformitatsbewertungsstelle
dirfen nicht Konstrukteur, Hersteller |...)
der zu bewertenden Produkte oder Bevoll-
mdchtigter dieser Parteien sein.

(4 — Absatz 2) ... die an der Bewertung
beteiligten Personen dirfen sich mit kei-
nen Tatigkeiten befassen, welche ihre Un-
abhangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritat im Bezug auf Konformitéts-
bewertungsmaPnahmen beeinfréchtigen
konnen.

> finanzielle Unabhéangigkeit

(5) Die Mitarbeiter der Konformitdts-
bewertungstdtigkeit dirfen keinerlei Fin-
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flussnahme, insbesondere finanzieller Art
ausgesetzt sein, welche sich auf die
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformit&tsbewertungsarbeit auswirken
kénnte. Speziell, wenn diese Einfluss-

nahme von Personen ausgeht, die Interes-

sen am Ergebnis der Bewertung haben.
> Ressourcenunabhdngigkeit

(5 = letzter Absatz) Die Konformitéitsbe-

wertungsstelle besitzt Zugang zu allen

erforderlichen Ressourcen, welche zur
Konformitatsbewertung notwendig sind.

> Unabhangigkeit des Mitarbeitergehalts

(8 — Absatz 2) Die Entlohnung der obers-

fen Leitungsebene und des bewertenden
Personals der Konformitgtsbewertungs-
stelle darf sich nicht nach der Anzahl der
durchgefihrten Bewertungen oder deren
Ergebnissen richten.

> Unparteilichkeiten von Zweigunter-
nehmen oder Unterauftragnehmern

(4 — Absatz 3) Die Konformitétsbewer-
tungsstellen gewahrleisten, dass Tatigkei-
fen von Zweigunternehmen oder Unter-
auftragnehmern die Objektivitat und Un-
parteilichkeit ihrer Bewertungstatigkeiten
nicht beeinfrachtigen.

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitéts-
bewertungsstelle (inklusive der Mitarbei-
ter) muss garantiert sein.

Die in Klammem stehenden Nummerierungen
bzw. Absatze beziehen sich dabei auf die
Fundstelle der Unabhangigkeitsbegriffe in

R 17 des Beschlusses 768,/2008 /EG.
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Nachdem nun die Anforderungen aus Art.
R 17 benannt sind, werden nunmehr die von
der Europdischen Kommission gelisteten
Normen dahingehend unfersucht, ob und in
welcher Weise sie auf die ,Unabhéngigkeit
und Unparteilichkeit” i.S. des Art. R 17 ein-
gegangen sind.

Dabei wurde wie folgt vorgegangen:

Im ersten Schritt wurden die zu prifenden
Normen unter Sichtung des Inhaltsverzeich-
nisses quer gelesen, um offensichiliche In-
halte zur Unabhéngigkeit und Unparteilich-
keit vorab zu erkennen.

Im zweiten Schritt wurden die Normen dann
systematisch nach den Schlagworten durch-
sucht, die zuvor aus dem Beschluss Nr. 768/
2008/EG — Anhang Art. R 17 ausgewdhlt
wurden, um anschliefend deren Kontext zu
analysieren: Unabhangigkeit, Unparteilich-
keit, Dritte, Interessenkonflikt, Bevollméchtig-
fer, Zweigunternehmen, Unterbeauftragter,
Verfraulichkeit, Obijektivitat, Einflussnahme,
Ausriistung, Einrichtung, Enflohnung, Beein-
flussung.

Wurde ein Unabhangigkeits- oder Unpartei-
lichkeitsbegriff in der gepriften Norm gefun-
den, so wurde schlieBlich der Abschnitt/
Absatz in der enfsprechenden Zeile der Er
gebnistabelle (Tab. 3] eingefragen, sowie
die jeweiligen Absdtze nochmals gesondert
Zitiert (siehe unten).



Tab. 3:

Ergebnistabelle zur Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

Norm 17020: 17021: 17024 17025: 19011: DIN EN
2004 2006 2003 2005 2002 45011
1998
1.1 volistéindige Unabhéngigkeit | 4.1, - 42 1a |- 4d) 4.2 q)
AT,
A2
1.2 Unabhéngigkeit von - - - - - 4.2 o)
Verbénden
1. Unab- 1.3 personelle A2, 52.1, 51.2 4.1.5b) [53.2d), |522q)
héngigkeit | Unabhangigkeit B.2, 5.2.10 6.2.4 ¢
C.1 7.3, 6.4.2,
7.5.3¢ 7.2 ql
1.4 finanzielle Unabhéngigkeit 4.1 4272 424a) [41.5b) |532a) |4.1.2,
435 4.2 m/n)
1.5 Ressourcenunabhéngigkeit 8.1, - 424b) 4150 |6.2.3 4.2
Q.1 427 551
1.6 Unabhéangigkeit des Mitarbei- | - 4.244q) |- 4.14.1 - -
tergehalts 5212
2.1 Unparteilichkeit von Zweigunternehmen,/ - 7.5.3 422 4.1.4 - 4.4,
Unteraufiragnehmern 52.8 451 4.4 b)

Zitierte Absdatze:

DIN EN ISO/IEC 17020:2004

Allgemeine Kriterien fir den Betrieb verschie-
dener Typen von Stellen, die Inspekfionen

durchfihren (ISO/IEC 17020:1998)

Vollstandige Unabhdngigkeit/

finanzielle Unabhéngigkeit

4.1 Allgemeines

Die Beschaftigten der Inspekfionsstelle dirfen keinerlei kom-
merzieller, finanzieller oder sonstiger Beeinflussung ausge-
sefzf sein, die ihr Urteil beeintrdchtigen kénnte. Es missen Ver-
fahrensregeln angewandt werden, durch die sichergestellt
wird, dass auBenstehende Personen und Organisationen auf
die Ergebnisse von Inspekiionen nicht einwirken kénnen.

Al

Die |nspeklionssfe\|e muss von den durch die \nspekﬁoneﬂ
betroffenen Parteien unabhéngig sein. Die Inspektionsstelle
und ihre Beschdftigten, die fir die Durchfihrung von Inspekti-
onen verantwortlich sind, dirfen nicht Konstrukteur, Hersteller,
Lieferer, Errichter, K&ufer, Eigentimer, Benutzer oder Instand-
halter der von ihnen inspizierten Gegensténde sein; noch diir-
fen sie deren bevollmdchtigter Vertreter sein.

Personelle Unabhéngigkeit
A2

Die Inspektionsstelle und ihre Beschéftigten diirfen sich nicht
mit Tétigkeiten befassen, die die Unabhéngigkeit ihres Urteils
und ihre Integritét bei den Inspektionen verletzen kénnen. Ins-
besondere diirfen sie sich nicht unmittelbar mit der Kon-
strukfion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der
Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaltung von
Gegensianden befassen, die sie inspizieren, oder von
Gegensianden, die den von ihnen inspizierten Ghnlich sind
und mit diesen am Markt konkurrieren.
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B.2

Die Inspektionsstelle und ihre Beschdftigten dirfen sich nicht
mit Tétigkeiten befassen, die die Unabhéngigkeit ihres Urteils
und ihre Integritét bei den Inspektionen verletzen kénnen. Ins-
besondere dirfen sie sich nicht unmittelbar mit der Konstruk-
tion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung bzw. dem
Betrieb oder der Instandhaltung der Gegenstéinde befassen,
die sie inspizieren, oder von Gegenstanden, die den von
ihnen inspizierten Ghnlich sind und mit diesen am Markt kon-
kurrieren.

C.1

Die Inspektionsstelle muss durch organisatorische MaBnah-
men und/oder durch schrifiliche Verfahrensanweisungen Vor-
kehrungen treffen, um innerhalb der Stelle eine angemessene
Trennung von Zusténdigkeiten und Verantwortlichkeiten im
Zusammenhang mit Inspektionsleistungen sicherzustellen.

Ressourcenunabhéngigkeit
8.1

Die Inspektionsstelle muss sténdig eine ausreichende Zahl von
Personen beschéftigen, die iber alle Sachkenntnisse zur Erfiil-
lung regelméBig anfallender Aufgaben verfigen.

Q.1

Die Inspektionsstelle muss Uber geeignete und ausreichende
Einrichtungen und Geréite verfiigen, die es ihr gestatten, alle
Handlungen vorzunehmen, die mit der Durchfihrung der
Inspekiionsleistungen verbunden sind.

DIN EN ISO/IEC 17021:2006

Konformitatsbewertung — Anforderungen an

Stellen, die Managementsysteme auditieren
und zertifizieren (ISO/IEC 17021:2006)

Personelle Unabhéngigkeit
521

Die oberste Leitung der Zertifizierungsstelle muss sich zur
Unparteilichkeit bei den Zertifizierungstatigkeiten von
Managementsystemen verpflichten. Die Zertifizierungsstelle
muss eine &ffentlich zugéngliche Aussage dariiber machen,
dass sie die Bedeutung der Unparteilichkeit bei der Durchfih-
rung ihrer Zertifizierungstétigkeiten von Managementsyste-
men versteht, dass sie Inferessenkonflikte handhabt und die
Objektivitét ihrer Zertifizierungstétigkeiten von Management-
systemen sicherstellt.

/8

5.2.10

Um sicherzustellen, dass es keinen Interessenkonflikt gibt, darf
das Personal, das Beratungen zu Managementsystemen
ge|eislef hat, einschlieBlich deriemigen Personen, die in leiten-
der Position tdtig sind, nicht in einem Audit oder in anderen
Zertifizierungstdtigkeiten eingesefzt werden, wenn es inner-
halb der lefzten zwei Jahre an Beratungen zum Management-
system gegeniber des fraglichen Kunden eingebunden war.

7.3 Einsatz einzelner externer Auditoren und externer Fachex-
perten

Die Zertifizierungsstelle muss von externen Auditoren und
exfernen Fochexperten eine schriftliche \/eremborung fordern,
durch die diese sich verpflichten, die von der Zertifizierungs-
stelle festgelegten grundséizlichen Regelungen und Verfahren
einzuhalten. Die Vereinbarung muss Aspekfe ansprechen, die
sich auf die Vertraulichkeit und auf die Unabhéngigkeit von
wirtschaftlichen oder sonstigen Inferessen beziehen, und es
muss von den externen Auditoren und externen Fachexperten
gefordert werden, die Zertifizierungsstelle iber alle bestehen-
den oder friheren Verbindungen mit einer Organisation zu
informieren, fir die sie beauftragt werden kénnen, Audits
durchzufihren.

7.5.3 Die Zertifizierungsstelle

c) muss sicherstellen, dass die Stelle, die ausgegliederte
Dienstleistungen bereitstellt und das von ihr eingesetzte Perso-
nal weder direkt noch durch einen anderen Arbeitgeber in
einer zu auditierenden Organisation in der Art involviert ist,
dass die Unparteilichkeit gefdhrdet sein kénnte.

Finanzielle Unabhéngigkeit
4.2.2

Es wird anerkannt, dass die Einnahmequelle der Zertifizie
rungsstelle die Bezahlung der Zertifizierung durch ihre Kun-
den ist und damit eine potentielle Geféhrdung fir die Unpar-
teilichkeit gegeben ist.

Unabhéngigkeit des Mitarbeitergehalts

4.2.4 Gefshrdungen fir die Unparteilichkeit schliePen Fol-
gendes ein:

a) Gefshrdungen durch Eigennutz: Geféhrdungen, die auf
eine Person oder eine Stelle zuriickzufihren sind, die in ihrem
eigenen Inferesse handelt. Insbesondere stellt der finanzielle
Eigennutz eine Geféhrdung der Unparteilichkeit in Bezug auf
Zertifizierungen dar.

5212

Das gesamte Zertifizierungspersonal, sowohl das inferne als
auch das externe, bzw. die Ausschiisse, die Einfluss auf die



Zertifizierungstdtigkeiten haben kénnten, missen unparteilich
handeln und diirfen keinen kommerziellen, finanziellen oder
sonstigen Druck zulassen, der die Unparteilichkeit in Frage
stellr.

Unparteilichkeit von Zweigunternehmen/
Unterauftragnehmern

7.5.3 Die Zertifizierungsstelle

a) muss die Verantwortung fir alle Tétigkeiten Gbernehmen,
die an eine andere Stelle ausgegliedert werden,

b) muss sicherstellen, dass die Stelle, die die ausgegliederten
Dienstleistungen und die Personen bereitstellt, den Anforde-
rungen der Zertifizierungsstelle und auch den zutreffenden
Bestimmungen dieser Internationalen Norm entspricht, ein-
schlieBlich derer zur Kompetenz, Unparteilichkeit und Vertrau-
lichkeit, und

c) muss sicherstellen, dass die Stelle, die ausgegliederte
Diensleistungen bereitstellf und das von ihr eingesetzte Perso-
nal weder direkt noch durch einen anderen Arbeitgeber in
einer zu auditierenden Organisation in der Art involviert ist,
dass die Unparteilichkeit gefahrdet sein kénnte.

5238

Die Zertifizierungsstelle darf keine Audits an eine Beratungs-
organisation fir Managementsysteme ausgliedern, da dies
eine inakzeptable Gefahr fir die Unparteilichkeit der Zertifi-
zierungsstelle darstellt (siehe 7.5). Dies bezieht sich nicht auf
Personen, die als Auditoren unter Vertrag stehen, wie in 7.3
beschrieben ist.

DIN EN ISO/IEC 17024:2003

Konformitatsbewertung — Allgemeine Anfor-
derungen an Stellen, die Personen zertifizie-
ren (ISO/IEC 17024:2003)

Vollstéindige Unabhdngigkeit
4.2.1

Die Zertifizierungsstelle muss so strukturiert sein, dass die infe-
ressierten Kreise Vertrauen in ihre Kompetenz, Unparteilichkeit
und Integritat haben kénnen. Die Zerﬁﬂzierungssfe”e insbe-
sondere

a) muss unabhéngig und unparteiisch in Beziehung zu ihren

Antragstellern, Kandidaten und zertifizierten Personen, ein-
schlieBlich deren Arbeitgeber und Kunden, sein und muss alle

maglichen Schritte unternehmen, um eine ethisch vertretbare
Verfahrensweise sicherzustellen.

Personelle Unabhéngigkeit
5.1.2

Die Zertifizierungsstelle muss von ihren angestellten oder ver-
traglich gebundenen Mitarbeitern verlangen, dass sie ein
Dokument unterzeichnen, mit dem sie sich verpflichten, die
Regeln der Zertifizierungsstelle einzuhalten. Diese Regeln
missen die Vertraulichkeit und die Unabhédngigkeit von kom-
merziellen oder anderen Interessen und von friheren oder
heutigen Verbindung zu den zu priifenden Personen einschlie-
Ben, welche die Unabhdangigkeit verletzen kénnen.

Finanzielle Unabhéngigkeit
4.2.4
Die Zerfifizierungssfelle muss

a) die finanziellen Mittel haben, die fiir den Betrieb eines Zer-
tifizierungssystems notwendig sind, um damit verbundene Ver-
bindlichkeiten abdecken zu kénnen,

4.3.5

Die Zertifizierung darf nicht auf Grund von unlauteren finanzi-
ellen Bedingungen oder anderen einschréinkenden Bedingun-
gen, wie z. B. die Mitgliedschaft in einer Gesellschaft oder
einer Gruppe, beschrénkt werden. Der erfolgreiche
Abschluss eines zugelassenen Schulungskurses kann eine Vor-
aussetzung fir ein Zertifizierungsprogramm sein. Die Anerken-
nung eines solchen Schulungskurses durch die Zertifizierungs-
stelle darf nicht deren Unparteilichkeit einschrénken oder die
Anforderungen der Evaluierung und der Zertifizierung redu-
Zieren.

Ressourcenunabhéngigkeit
4.2.4

Die Zertifizierungsstelle muss

b) tber grundsaizlichen Regelungen und Verfahren verfigen,
die zwischen der Zertifizierung von Personen und allen ande-
ren Akfivitdten unterscheiden

4.2.7

Die Zertifizierungsstelle muss geniigend Mitarbeiter mit der

notwendigen Ausbildung, Schulung, dem technischen Wis-
sen und der Er{ohrung anstellen oder unter \/ertrog nehmen,
um die Zertifizierungsfunktion in Art, Umfang und Arbeitsauf-
wand unter einer verantwortlichen Leitung durchzufihren.
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Unparteilichkeit von Zweigunternehmen/
Unterauftragnehmern

4.2.2

Die Zertifizierungsstelle muss eine dokumentierte Struktur
nachweisen, die die Unparteilichkeit der Zertifizierungsstelle,
einschlieBlich der Unpurfeihchkeit ihres Betriebes, sicherstellt.
Diese Struktur muss die Einbeziehung aller maBgeblich an der
Entwicklung der grundséizlichen Regelungen und der Grund-
lagen beziglich des Inhaltes und der Funkfion des Zertifizie-
rungssystems beteiligten Kreises erméglichen, ohne dass Ein-
zelinteressen dominieren.

4.5

Wenn sich eine Zertifizierungsstelle entschlieft, Auftréige in
Zusammenhang mit der Zertifizierung (z. B. die Prifung) an
Unteraufiragnehmer (externe Stelle oder Person) zu vergeben,
muss eine ordnungsgemdf dokumentierte Vereinbarung
geschlossen werden, die die getfroffenen Abmachungen, ein-
schlieBlich einer Vertraulichkeitsregelung und den Ausschluss
von Interessenkonflikien, abdeckt. Die Zertifizierungsentschei-
dung darf nicht an Unteraufragnehmer vergeben werden.

DIN EN ISO/IEC 17025:2005:

Allgemeine Anforderungen an die Kompe-
tenz von Prif und Kalibrierlaboratorien (ISO/

IEC 17025:2005)

Personelle Unabhangigkeit/finanzielle
Unabhangigkeit

4.1.5 Das Laboratorium muss

b) Festlegungen haben, durch die sichergestellt wird, dass
seine Leitung und sein Personal frei von infernen oder externen
kommerziellen, finanziellen und sonstigen Zwéingen und Ein-
flissen sind, die sich negativ auf die Qualitst der Arbeit aus-
wirken kénnen.

Ressourcenunabhéngigkeit

a) leitendes Personal und technisches Personal haben, das
unabhéngig von anderen Verantwortungen iber die erforder
lichen Befugnisse und Mittel verfiigt, um seine Aufgaben, ein-
geschlossen die Umsetzung, Aufrechterhaltung und Verbesse-
rung des Managementsystems, zu erfiillen und das Aufireten
von Abweichungen vom Managementsystem oder von den
Verfahren fir die Durchfihrung von Prisfungen und/oder Kali-
brierumgen festzustellen sowie MaPnahmen einzuleiten, durch
die solche Abweichungen verhindert oder auf ein Minimum
beschrénkt werden (siehe auch 5.2).
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5.5.1

Das Laboratorium muss mit allen Probenahme-, Mess- und
Prifeinrichtungsgegensténden ausgestattet sein, die fir die
ordnungsgeméBe Durchfihrung der Prifungen und/oder
Kalibrierungen (einschlieBlich Probenahme, Vorbereitung der
Prisf- und/ oder Kalibriergegensténde, Verarbeitung und Aus-
wertung der Prijf- und/oder Kalibrierdaten) erforderlich sind.
In den Féllen, in denen das Laboratorium Einrichtungen
gebrauchen muss, die nicht unfer seiner stéindigen Kontrolle
stehen, muss es sicherstellen, dass die Anforderungen dieser
Internationalen Norm erfillt werden.

Unabhéngigkeit des Mitarbeitergehalts
4.14.1

Das Laboratorium muss regelméBig und nach einem vorher
festgelegten Plan und Verfahren seine Tétigkeiten einem inter-
nen Audit unterziehen, um nachzuweisen, dass seine Ablaufe
weiterhin den Anforderungen des Managementsystems und
dieser Internationalen Norm entsprechen. Das Programm
interner Audits muss sich auf alle Elemente des Management-
systems richten, einschlieBlich der Prisfung/ oder Kalibrierts-
tigkeiten. Die Verantwortung fir die Planung und Organisa-
tion der planmaBig vorgesehenen und der von der Leitung
geforderten Audits hat der Qudlitéitsmanager. Diese Audits
missen von geschultem und qualifiziertem Personal durchge-
fihrt werden, das, wenn es die Ressourcen zulassen, von der
dem Audit unterzogenen Tétigkeit unabhéngig ist.

Unparteilichkeit von Zweigunternehmen/
Unterauftragnehmern
4.1.4

Wenn das Laboratorium Teil einer Organisation ist, die
andere Tétigkeiten als Prifungen und/oder Kalibrierungen
durchfihrt, missen die Verantwortlichkeiten des maPgebli-
chen Personals in der Organisation, das mit der Prif- und/
oder Kalibriertatigkeit des Laboratoriums zu tun oder darauf
Einfluss hat, offen gelegt werden, um eventuelle Interessen-
konflikte zu erkennen.

DIN EN ISO/IEC 19011:2002

leitfaden fir Audits von Qualitdtsmanage-
ment und/oder Umwelimanagementsyste-
men [wird in 17000:2005 - literaturhin-
weise genannt]

Vollstéindige Unabhéngigkeit
4d)



Unabhéngigkeit: die Grundlage fir die Unparteilichkeit des
Audits und Objekiivitét der Auditschlussfolgerungen.

Finanzielle Unabhéngigkeit
5.3.2 Auditprogramm-Ressourcen

Bei der Fesflegung von Ressourcen fir das Auditprogramm
sollte Folgendes erwogen werden:

a) die erforderlichen finanziellen Ressourcen, um die Auditté-
tigkeiten zu entwikkeln, zu verwirklichen, zu stevern und zu
verbessern,

Personelle Unabhéngigkeit

d) Verfigbarkeit von Auditoren und Sachkundigen, deren
Qualifikation fir die besonderen Auditprogramm-Ziele ange-
messen ist.

6.2.4 Auswahl des Auditteams

Nachdem das Audit fiir durchfihrbar erklért wurde, sollte ein
Auditteam ausgewdhlt werden, unter Beriicksichtigung der
Qudlifikation, die benstigt wird, um die Ziele des Audits zu
erreichen. Wenn es nur einen Auditor gibt, sollle der Auditor
alle zutreffenden Pflichten eines Auditteam-Leiters wahmeh-
men. Abschnitt 7 gibt Anleitung fir die Festlegung der ben&-
tigten Qualifikation und beschreibt Verfahren zur Bewertung
von Auditoren. Bei Entscheidungen zur GréBBe und Zusam-
mensetzung des Auditteams sollte Folgendes in Erwégung
gezogen werden:

e] die Notwendigkeit, die Unabhangigkeit des Auditteams
von den zu auditierenden Tétigkeiten sicherzustellen und Inte-
ressenkonflikie zu vermeiden

6.4.2 Aufgabenverteilung im Auditteam

Der Auditteam-Leiter sollte in Absprache mit dem Auditteam
jedem Teammitglied die Verantwortung fir das Auditieren von
spezifischen Prozessen, Funkfionen, Standorten, Bereichen
oder Tétigkeiten zuweisen. Solche Zuweisungen sollten die
Notwendigkeit der Unabhéngigkeit der Auditoren, der Qua-
lifikation und des wirksamen Gebrauchs von Ressourcen
sowie die unterschiedlichen Rollen und Verantwortlichkeiten
von Auditoren, auszubildenden Auditoren und von Sachkun-
digen beriicksichtigen. An der Aufgabenverteilung kénnen
Anderungen im Verlauf des Audits vorgenommen werden, um
das Erreichen der Auditziele sicherzustellen.

7.2 Persénliche Eigenschaften

Auditoren sollten iber persénliche Eigenschaften verfigen,
die es ihnen erlauben, sich gemaB den Auditprinzipien im
Abschnitt 4 zu verhalten.

Ein Auditor sollte:

a) dem Berufsethos entsprechend unparteiisch, wahrheitslie-
bend, aufrichtig, ehrlich und diskret sein.

Ressourcenunabhéngigkeit
6.2.3 Feststellung der Durchfihrbarkeit des Audits

Die Durchfihrbarkeit des Audits sollte ermittelt werden unter
Beriicksichtigung von Fakioren wie z. B die Verfigbarkeit von:

D> ausreichender und angemessener Information fur die
Planung des Audits,

D> angemessener Kooperation seitens der zu auditieren-
den Organisation und

> Zeit und ausreichenden Ressourcen.

Wenn das Audit nicht durchfihrbar ist, sollte dem Auditauf-
traggeber in Absprache mit der zu auditierenden Organisa-
tion eine Allernative vorgeschlagen werden.

Sprachliche Umschreibung:

Wie die oben angefihrte Ergebnistabelle
zeigt, erfillen nicht alle Normen alle unter
dem Begriff der Unabhangigkeit in Art. R 17
aufgefohrten Qualitétsmerkmale fir das ent
sprechende Kriterium.

Ein Vergleich wird zudem dadurch erschwert,
dass in den einzelnen Normen die Unabhan-
gigkeitskriterien unterschiedlich beschrie-
ben werden (vergleiche dazu die zitierten
Absatze), wobei regelmabig kein sachlicher
Grund fir diese unterschiedlichen Um-
schreibungen erkennbar ist. Zum Teil gibt es
eine unterschiedliche Behandlung der Unab-
hangigkeitskriterien dahin, dass bei einzel-
nen Normen die Unabhangigkeit hinsichtlich
ihrer einzelnen Elemente verlangt wird und
bei anderen die Unabhangigkeit nur anzu-
streben ist, Mafdnahmen durchzufihren sind,
die Abhangigkeiten offenlegen bzw. Maf-
nahmen genannt werden, um Unabhéngig-
keit zu erreichen.
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Es ist aus den vorgenannten Griinden schwie-

rg,

hier durch eine quantitative Methode ei-

nen aussagekraftigen Vergleich der einzelnen
Normen im Hinblick auf die in Art. R 17 auf-
gefihrten Voraussetzungen durchzufihren. Es
wird deshalb auf die wesentlichen Unter-
schiede im Folgenden noch einmal durch ihre
sprachliche Umschreibung hingewiesen:

>
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17020 (Inspektionsstellen)

In dieser Norm werden die Anforderun-
gen aus Art. R 17 nahezu wortgenau er-
follr.

17021 (Managementsysteme)

Es wird keine insfitutionelle, vollstandige
Unabhangigkeit verlangt.

Hinsichtlich der personellen Unabhangig-
keit wird die Verpflichtung zur Unpartei-
lichkeit benannt. Weiterhin ist davon die
Rede, dass ,Inferessenkonflikie gehand-
habt” werden ,und” die Objekiivitat ,der
Zertifizierungstatigkeiten” sichergestellr
wird.

Verlangt werden demnach nicht Organi-
sationsstrukturen, nach denen eine Partei-
lichkeit ausgeschlossen ist, wie dies bei
17020 (Inspektionsstellen) der Fall ist.

Positiv fallt dagegen auf, dass ein Wech-
sel der Zertifizierer bei denselben Kunden
innerhalb eines bestimmten Zeitraumes
verlangt wird (7.2.).

Die finanzielle Unabhéngigkeit ist sicher-

gestellt (wie bei 17020).

Ressourcenunabhangigkeit wird nicht
konkret verlangt, ergibt sich dann aber

aus allgemeinen Grundsatzen zur Unab-
héngigkeit, wie dies unter Ziff. 5.2.12 in
der Norm aufgefihrt ist. Die Umschrei-
bung ist aber sehr auslegungsbedirftig.

17024 (Stellen, die Personen zertifi-
zieren)

Die vollige Unabhangigkeit wird (wohl)
erfillt. Auch hier ist die Definition in Art.
R 17 (3] eindeutiger: ,unabhangiger Drit
ter”. In 17024 heiPt es, ,sie” muss ,un-
abhéngig” sein; dies ist weit gefasst und
nicht so klar wie in der Formulierung
,unabhangiger Dritter”. Eine institutionelle
Unabhangigkeit ist damit nicht verlangt.

Personelle Unabhangigkeit wird — wie in
Art. R 17 verlangt — erfillt,

Finanzielle Unabhdngigkeit ist sehr weit
gefasst, positiv umschrieben, stimmt je-
doch mit Art. R 17 Gberein.

17025 (Prisf- und Kalibrierlaboratorien)

Véllige Unabhangigkeit im Sinne ,unab-
hangiger Dritter” nach Art. R 17 (3] wird
nicht gewahrt; keine institutionelle Unab-
hangigkeit. Unabhangigkeit soll vielmehr
erst erreicht werden durch verschiedene
benannte organisatorische MaPnahmen,
betreffend: Ausstattung des Labors, Unab-
héngigkeitskriterien fir das Personal, so-
weit dieses auch andere Aufgaben erfiillt,
um deren Selbstandigkeit fir die Prifiatig-
keiten zu erméglichen. Durchfihrung in-
terner Audits, Unabhdngigkeit des Mir
arbeitergehalts von der Anzahl der Prijf-
tatigkeit abhangig.



Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen,
dass, falls die Prifstelle Teil einer Orga-
nisafion ist, die andere Tatigkeiten als

Prifungen durchfiihrt, die Einflisse ,offen-

zulegen” sind, um ,Interessenkonflikte”
frihzeitig zu erkennen.

Die Unabhéangigkeitskriterien, wie sie ge-
nannt werden, verwalten nur einen Man-

gel; wirkliche Unabhangigkeit wird nicht
vorausgesetzt.

> 19011 (Qualitatsmanagement/
Umweltmanagement)

Vollstandige Unabhangigkeit im Sinne
von R 17 (3) ist verlangt; ebenfalls ist eine
Ubereinstimmung hinsichtlich der perso-
nellen Unabhangigkeit mit Art. R 17 fest
zustellen.

Hinsichtlich der finanziellen Unabhangig-

keit finden sich unibliche und eher wei-
che Umschreibungen. So heift in der
Norm: Sie ,sollte” bestehen und es sind

insofern verschiedene Kriterien ,zu erwé-

"

gen”.

Hinsichtlich der Ressourcenunabhéngig-
keit bestehen — im Vergleich zu anderen
Normen — unterschiedliche und ebenfalls
weiche Umschreibungen. Es heif3t in der
Norm, der Ressourcenbedarf ,sollte” er-
mittelt werden. Falls dieser nicht gedeckt
ist, ,sollle” dem Auftraggeber eine Alter-
native vorgeschlagen werden.

Zusammenfassend: Auch hinsichtlich des
Merkmals der Unabhangigkeit regeln die
Normen unterschiedlich, so dass auch fir

diesen wichtigen Bereich unterschiedliche
Beurteilungen maglich sind.

4.3.3.3 Zuordnung der Normen zu den
Modulen und Regelungen
innerhalb der Normen zur
fachlichen Kompetenz

Ein weiterer Mangel ist die fehlende Zuord-
nung der Normen zu den von den Benannten
Stellen durchzufihrenden Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten, d.h. den in den Modulen
niedergelegten Tatigkeiten. Eine direkte
Entsprechung Norm — Modul gibt es nicht
(vgl. hierzu KAN-Bericht 30 Kapitel 3.2.2.3
Abs. 4).

Das damalige Zwischenergebnis

,Diese von der Kommission im [rechtlich un-
verbindlichen) ,Blue Guide” vorgenommene
Zuweisung von anwendbaren Normen der
Reihe EN 45000 zu den einzelnen Modulen
ist weder sachlich nachzuvollziehen noch ei-
nem einheitlichen Standard in Europa zutrdg-
lich. Fir ein und dasselbe Modul werden feil-
weise Normen zur Auswahl gestellt, die in-
halflich nicht kompatibel sind, die also nicht
denselben Sachverhalt regeln. Eine VWahl-
méglichkeit unter — zudem inhalilich nicht ver-
gleichbaren — Normen kann zu wesentlichen
Qualitdtsunterschieden innerhalb der Mit-
gliedstaaten fiihren. Eine Vermutungswirkung
lésst sich daraus weder ableiten noch be-
grinden.”

gilt auch fir die Normen der Reihe DIN EN

ISO/IEC 1700042 ynd die neudefinierten
Module im Beschluss 768 /2008 /EG.
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Die Module kénnen im Wesentlichen mit den
in DIN EN ISO/IEC 17000 definierten drei

Funktionen des Funktionalen Ansatzes*?
> Auswahl

> Ermitflung sowie

> Bewertung und Bestatigung

in Bezug gebracht werden. Allerdings sind
die Module meist heterogen und vereinen
oft mehrere Ermitflungs-, Bewertungs- und
Bestatigungsaktivitaten, die sich in dieser
Zusammensetzung nicht in einer einzelnen
Norm wiederfinden.

So beinhaltet z.B. Modul H1 ,Konformitét
auf der Grundlage einer umfassenden Quali-
tatssicherung mit Entwurfsprifung” verschie-
dene Ermitlungsakiivitaten wie ,Prifen” und
JAudit”. Auch die ,Bewertung und Bestati-
gung” in diesem Modul ist zweigeteilt — ein-
mal im Rahmen der Bewertung des Qualitats-
sicherungssystems, einmal im Rahmen der
EG-Entwurfsprifung. Hier prift die Stelle ,den
Anirag und stellt dem Hersteller eine EG-
Entwurfsprifbescheinigung aus, wenn der
Entwurf die fir das Produkt geltenden Anfor-
derungen der Rechtsvorschrift erfillt”.

Fir die letztigenannte Tatigkeit wird meist die
Norm fir Produkizertifizierungsstellen — zur-

zeit die DIN EN 4501144 — herangezogen.
In Kapitel Anwendungsbereich, Abs. 1.2 ]

wird explizit die Bewertung von Entwick-
lungsunterlagen genannt.

Eine weitere Norm, die die ,Unfersuchung
eines Erzeugnisentwurfes ... und Feststellung
ihrer Ubereinstimmung mit bestimmten ... An-
forderungen” in ihrem Geltungsbereich hat,
ist die DIN EN ISO/IEC 17020 (Allgemeine
Kriterien fir den Betrieb verschiedener Typen
von Stellen, die Inspektionen durchfihren),
die Norm fiir Inspektionsstellen. Im Kapitel
Anwendungsbereich wird explizit geschrie-
ben, dass diese Norm nicht fir Priflaborato-
rien und Zertifizierstellen gilt. Insbesondere
im Hinblick auf die Anforderungen zur ,Be-
wertung und Bestdtigung” unferscheiden sich
diese beiden Normen deutlich.

Befrachtet man jeweils die Anforderungen an
das Personal, so finden sich in den Normen
zum einen unterschiedlich konkrete Anforde-
rungen, zum anderen liegen den Normen
auch unterschiedliche Konzepte zugrunde.
Wie die nachfolgende Tab. 4 (Vergleich
zwischen R 17 und DIN EN 45011 bzw.
DIN EN ISO/IEC 17021 — Anforderungen
an das Personal) zeigt, enthalten beide auch
ghnlich abstrakfe Formulierungen wie in

R17.

Bereits aus diesem kurzen Vergleich wird er
sichtlich, dass

42 Vgl. SOGS N612 EN,CERTIF 2009-08 USING STANDARDS TO ASSESS THE COMPETENCE OF CON-
FORMITY ASSESSMENT BODIES IN THE CONTEXT OF THE NEW LEGISLATIVE FRAMEWORK”, For informa-

tion and discussion, November 2009.

43 DIN EN ISO/IEC 17000:2004. Konformitétsbewertung — Begriffe und allgemeine Grundlagen, Kap. A 1.
44 DIN EN 45011:1998 Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Produkizertifizierungssysteme betreiben.
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1. alle Dokumente ghnlich allgemeine Anfor-
derungen wie ,erforderliche Mitarbeiter
mit Fachkenntnis und ausreichender
einschlagiger Erfahrung” enthalten, die
relativ viel Raum fir Auslegungen los-
sen;

2. die Anforderungen in R 17 zum Teil weit-
aus konkreter sind, als die in der Norm
DIN EN 45011 genannten Anforderun-
gen. Insbesondere Absatz 7 listet kon-

krete Qualifikationsanforderungen auf,
wdhrend die Norm DIN EN 45011 -

wie auch die Norm DIN EN ISO/IEC
17021 [Managementsystemzertifizie
rung) — die Festlegung der Qualifikations-
kriterien der Zertifizierungsstelle Gberlésst;

3. die Norm DINEN ISO/IEC 17020 zum

Teil — &hnlich wie R 17 = konkrete Anfor-
derungen an das Personal definiert,
wobei auch hier deutlich wird, dass die
Norm diese bereits in R 17 definierten
Anforderungen nicht beziehungsweise
nur unwesentlich untersetzt.

Tab. 4: Vergleich zwischen R 17 und EN 45011 bzw. EN ISO/IEC 17021 -
Anforderungen an das Personal

R17 DIN EN 45011 DIN EN ISO/IEC 17020

[5) Die Konformitétsbewertungs- 8.1 Die Inspektionsstelle muss stéindig eine ausreichende

stellen und ihre Mitarbeiter fuhren Zahl von Personen beschdftigen, die iber alle Sachkennt-

die Konformitétsbewertungstétig- nisse zur Erfillung regelméBig anfallender Aufgaben verfi-

keiten mit der gréBtméglichen gen.

Professionalitét und der erfor-

derlichen fachlichen Kompe-

tenz in dem betreffenden

Bereich durch; ...

[6)... 5.1.1 Das Personal der Zerti- | 8.2 Die fiir Inspektionen verantwortlichen Beschéftigten

Eine Konformitétsbewertungs-
stelle verfigt jederzeit, fir jedes
Konformitétsbewertungsverfah-
ren und fir jede Art und Katego-
rie von Produkten, fir die sie noti-
fiziert wurde, tUber:

jeweiligen Aufgaben, ein-

der damit verbundenen

a) die erforderlichen Mitarbei-
ter mit Fachkenntnis und ausrei-
chender einschlégiger Erfah-
rung, um die bei der Konformi-
tétsbewertung anfallenden
Aufgaben zu erfillen;

tent sein.

fizierungsstelle muss fir seine

schlieBlich der erforderlichen
technischen Beurteilung und

grundséizlichen Regelungen
und ihrer Umsetzung kompe-

mijssen Uber angemessene Qualifikation, Schulung,
Erfahrung und iiber eine ausreichende Kenntnis der
Anforderungen verfiigen, die die auszufihrenden Inspek-
tionen betreffen. Sie miissen féhig sein, auf der Grundlage
von Untersuchungsergebnissen sachversténdige Beurteilun-
gen im Hinblick auf die Ubereinstimmung mit allgemeinen
Anforderungen vorzunehmen und darilber zu berichten.

Sie missen auch iber sachdienliche Kenntnisse verfigen,
die sich auf Folgendes ersfrecken: die zur Herstellung der
inspizierten Erzeugnisse verwandte Technik, die Art, in der
die den Inspektionen unterworfenen Erzeugnisse oder Ver
fahren benutzt werden oder benutzt werden sollen, sowie
die Méngel, die sich wéhrend der Benutzung oder wéih-
rend des Betriebs einstellen kénnen.

Sie missen verstehen, was festgestellie Méngel fir die ibli-
che Verwendung der betreffenden Erzeugnisse oder Ver-
fahren bedeuten.
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R17

DIN EN 45011

DIN EN ISO/IEC 17020

[7) Die Mitarbeiter, die fir die

Durchfishrung der Konformitdts-

bewertungstétigkeiten zustén-
dig sind, besitzen:

a) eine solide Fach- und Berufs-
ausbildung, die dlle Tatigkeiten
fir die Konformitétsbewertung in
dem Bereich umfasst, fir den die
Konformitétsbewertungsstelle
nofifiziert wurde,

b) eine ausreichende Kenntnis
der Anforderungen, die mit den
durchzufihrenden Bewertungen

verbunden sind, und die entspre-

chende Befugnis, solche Bewer-
tungen durchzufihren,

5.2 Qualifikationskriterien
5.2.1 Damit sichergestelltist,
dass die Bewertungen und

Zertifizierungen wirksam und
einheitlich durchgefihrt wer-

den, muss die Zertifizierungs-

stelle Mindestanforderungen

fir die Kompetenz des Perso-

nal festlegen.

Sie missen f&hig sein, auf der Grundlage von Untersu-
chungsergebnissen sachversténdige Beurteilungen im Hin-
blick auf die Ubereinstimmung mit allgemeinen Anforderun-
gen vorzunehmen und dariiber zu berichten.

c) angemessene Kenninisse und
Versténdnis der wesentlichen
Anforderungen, der geltenden
harmonisierten Normen und der
betreffenden Bestimmungen der
Harmonisierungsrechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft und ihrer
Durchfihrungsvorschriften,

d) die Féhigkeit zur Erstellung von
Bescheinigungen, Protokollen
und Berichten als Nachweis fiir
durchgefihrte Bewertungen.

5.2.3 Informationen ber
einschlégige Qualifikatio-
nen, Weiterbildungen und

Erfahrungen jedes am Zertifi-

zierungsprozess beteiligten
Personals missen durch die
Zerﬁﬁzierungsste”e akiuell
gehalten werden. Die Auf-
zeichnungen iber Weiterbil-
dungen und Berufserfahrun-
gen missen auf dem neves-
ten Stand gehalten werden
und folgendes enthalten: ...
c) Ausbildung und Berufsbe-
zeichnung;

d) Berufserfahrung und Wei-
terbildung fir die Tétigkeits-
bereiche der Zertifizierungs-
stelle;

f) eine Leistungsbeurteilung.

Sie missen auch ber sachdienliche Kenntnisse verfigen,
die sich auf Folgendes erstrecken: die zur Herstellung der
inspizierten Erzeugnisse verwandte Technik, die Art, in der
die den Inspektionen unterworfenen Erzeugnisse oder Ver-
fahren benutzt werden oder benutzt werden sollen, sowie
die Méngel, die sich wéhrend der Benutzung oder wiéih-
rend des Betriebs einstellen kdnnen.

Sie missen verstehen, was festgestellte Méngel fir die tbli-
che Verwendung der betreffenden Erzeugnisse oder Ver-
fahren bedeuten.

Die Stellennormen konkretisieren also im

Wesentlichen weder die in R 17 genannten
Anforderungen an das Personal, noch stellen
sie einen geeigneten MaBstab fir eine in
Europa vergleichbare Akkreditierung und
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Notifizierung dar. Insbesondere im Hinblick
auf die fachspezifischen Anforderungen fir
bestimmte Produkt-/Technologiebereiche
bleibt daher eine grofe Liicke.




rechtliche Verantwortlichkeit

Organisation und Verantwortlichkeiten
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interne Audits

Management-Bewertung

Abb. 5:

Abstrakte Ubersicht iber die im KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen gemeinsamen

Anforderungen an zu benennende Stellen

4.3.4 Abgleich der Common Elements aus
dem KAN-Bericht 30 mit den
,Common Elements” der Normen

DIN EN ISO/IEC 17000 ff.

Ausgehend von den Common Elements des
KAN-Berichts 30 (dort Kap. 5.2, S. 112 ff)
wurde nun weiter untersucht, inwieweit sich
die dort benannten Common Elements (siehe
nochmals in Abb. 5 abstrakten Uberblick) in
den von der Europgischen Kommission 2009
verzeichneten Normen wiederfinden.

Bei der Befrachtung sind ausgenommen:

> DIN EN ISO/IEC 17000:2004: Nur

Begriffe und allgemeine Grundlagen.

> DIN EN ISO/IEC 17050-1:2004
(+ Berichtigung 2007): Nur zur Konformi-
tatserklarung von Anbietern.

> DIN EN ISO/IEC 17050-2:2004: Nur

zur Konformitatserklgrung von Anbietern.

Die ISO/IEC 17065 CD 2:2010-08 ,Con-
formity assessment — Requirements for bodies
certifying products, processes and services”
— die bislang nur im Entwurfsstadium vorliegt
und auf welche die Kommission naturgeméf
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noch nicht verweisen konnte — hat eine eigen-
standige Betrachtung erhalten.

In den nachfolgenden Tabellen 5a, b und ¢
ist dargestellt, in welchen Abschnitten der

jeweiligen von der Kommission benannten

Normen sich welche Common Elements des
KAN-Berichts 30 wiederfinden bzw. ob sich
iberhaupt Regelungen finden, die den Com-
mon Elements zumindest entsprechen.

Tab. 5a: Gegentuberstellung Normen und Common Elements des KAN-Berichts 30
Common Elements DIN ENISO/IEC | DINENISO/IEC
17011:2005 17020:2004
rechtliche Verantwortlichkeit 41,423 3.1
Organisation und Verantwortlichkeiten 424,425'8 |32 06
Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit 4.3 4
Strukiur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit 4.4 5
Haftung 4.5 3.4
finanzielle Stabilitat 4.5
Teilnahme an Koordinierungsaktivitéten 4.6.2
Ressourcen Personc] °
Einrichtung 9
Prozess vertragliche Bindung des Kunden
Unterbeauftragung 7.4 14
Verwendung vorgelegter Priifberichte
Entscheidungsverfahren 10
Aufzeichnungen 7.6,7.14 12
Verwendung der Kennummer/Identifikation der
Konformitétsbewertungsstelle
allgemeine Anforderungen 5.1 71,72
Dokumentenlenkung 53 7.3,7.6
Aufzeichnungen 5.4
Beschwerde- und Einspruchsverfahren 5.9 15
Managementsystem
Nichtkonformitdten und KorrekiurmaBnahmen 55 7.8
vorbeugende MaBnahmen 5.6 7.5
inferne Audits 57 7.7
Management-Bewertung 523,58 7.9
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Tab. 5b:

Gegeniiberstellung Normen und Common Elements des KAN-Berichts 30

Common Elements DINENISO/IEC | DINENISO/IEC | DINEN ISO/IEC
17021:2006 17024:2003 17025:2005
+ Ber. 2:2007
rechtliche Verantwortlichkeit 5.1
Organisation und Verantwort- | 4.4, 6.1 4.2 4.1
lichkeiten
Unabhangigkeit und Unpartei- | 4.2, 5.2, 6.2 4.2.1 4.1.5
lichkeit
Struktur Vertraulichkeit und Verschwie- | 4.6, 8.5 4.7,4.8 4.1.5 (b)
genheit
Haftung 53
finanzielle Stabilitat 5.3 424
Teilnahme an Koordinierungs-
aktivitaten
Personal 43,711,722 4275 4.6,52
Ressourcen
Einrichtung 4.6,53,55
vertragliche Bindung des Kun- | 5.1.2 6.1 4.4
den
Unterbeaufiragung 7.5 4.5 4.5,5.10.6
Verwendung vorgelegter Prisf- | 8.2
berichte
Prozess
Entscheidungsverfahren 6.3
Aufzeichnungen 8.2 4.6 5.10.3
Verwendung der Kennummer/ | 8.4 6.6
Identifikation der Konformitcits-
bewertungsstelle
allgemeine Anforderungen 10 4.4 42,59
Dokumentenlenkung 10.3.3 441,443 4.3
Aufzeichnungen 9.9,10.34 413
Beschwerde- und Einspruchs- | 4.7, 9.7, 9.8 426 4.8
verfahren
Managementsystem
Nichtkonformitéten und Kor- 10.3.7 49,411
rekturmaPnahmen
vorbeugende MaBnahmen 10.3.8 412
interne Audits 10.3.6 414
Management-Bewertung 10.3.5 415
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Tab. 5c: Gegentuberstellung Normen und Common Elements des KAN-Berichts 30

Common Elements DIN EN ISO/IEC DIN EN 45011:1998
17040:2005
rechiliche Verantwortlichkeit
Organisation und Verantworllichkeiten 4243 411,413,422
Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit 4.1.2,4.1.4
Strukiur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit 8 4.10
Haftung
finanzielle Stabilitat Anhang A
Teilnahme an Koordinierungsakfivitéten
Ressourcon Personal 4.4,5 5
Einrichtung Anhang B
verfragliche Bindung des Kunden 8
Unterbeauftragung 4.4
Verwendung vorgelegter Prijfberichte 7.9 11
Prozess Entscheidungsverfahren
Aufzeichnungen 6, 7.1
Verwendung der Kennummer/Identifikation 14
der Konformitétsbewertungsstelle
allgemeine Anforderungen 4.5
Dokumentenlenkung 4.8
Aufzeichnungen 4.9
Managementsys- Beschwerde- und Einspruchsverfahren 9 7,15
fem Nichtkonformitéten und Korrekturmanahmen

vorbeugende MaBnahmen

interne Audits 4.7.1

Management-Bewertung 4.7.2

Nach der eingehenden Priffung kann festge-  zess” und ,Managementsystem” — durch die
halten werden, dass die Vorgaben aus den 2009 versffentlichten Normen nicht voll-
Common Elements des KAN-Berichts 30 = standig erreicht werden. Die Tabelle kann
insbesondere hinsichtlich der Bereiche ,Pro-  aufzeigen, wo insofern Defizite bestehen.
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Aus dem Vergleich der im Amisblaft verzeich-
neten mandatierten Normen mit den Com-
mon Elements aus dem KAN-Bericht 30 folgt
weiter, dass hier haufig fir denselben Sach-
verhalt unterschiedliche sprachliche Um-
schreibungen gewdhlt wurden, die durchaus
auch Auslegungen zuganglich sind, die am
Ende zu unterschiedlichen Ergebnissen fihren
kénnen. Es ist hier die gleiche Situation vor-
zufinden wie bei dem Vergleich der An-
gaben im Beschluss Anhang Art. R 17 mit
den von der Europaischen Kommission ge-
listeten harmonisierten Normen (siehe oben
4.3.3). Auch dort wurde insbesondere fiir
das Element ,Unabhéngigkeit” festgestellt,
dass es in den neuen Normen bzw. den im

Tab. 6:
des KAN-Berichts 30

Amisblatt genannten Normen untferschied-
liche Umschreibungen gibt, die auch zu
einer unterschiedlichen Auslegung fihren
kénnen.

Nur der Vollstandigkeit halber — und im
Hinblick auf vielleicht zukinftige Entwicklun-
gen —wurde Uberprift, inwieweit in der — bis-
her nur im Entwurf vorliegenden — DIN ISO/
IEC 17065 CD 2 (Conformity assessment —
Requirements for bodies certifying products,
processes and services) die Anforderungen
aus dem KAN-Bericht 30 beriicksichtigt wer-
den (Tab. 6). Hier sind dhnliche Defizite fest
stellbar wie bei den o.g. Normen.

Gegeniberstellung ISO/IEC 17065 CD 2 und Common Elements

Common Elements

DIN ISO/IEC 17065 CD 2

rechtliche Verantwortlichkeit

4.1

Organisation und Verantwortlichkeiten

5.1,8.5.1,8.6.2

Unabhéngigkeit 4.2,43.3,51.1,52,61.3b)c),92.64b), A2
Struktur Vertraulichkeit und Verschwiegenheit 6.1.3a),7.5 8.11.2,94.2, A4.2

Haftung 4.3.2,8.6.1

finanzielle Stabilitat 422,444,514

Teilnahme an Koodinierungsaktivitéten -

Verfigbarkeit, Kompetenz, Unabhéngigkeit | 5.1.3 1), 6.1.2, 8.3 ¢}, A.3

Leistungsbeurteilung -
Reccourcon Aufzeichnungen -

Raumlichkeiten

Prifunterlagen

3.8,6.2.1,93

Prijfmittel

4.3.3
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Common Elements DIN ISO/IEC 17065 CD 2
vertragliche Bindung des Kunden 4.1.2.1
Unterbeauftragung 6.2.2
Verwendung vorgelegter Prijfberichte -
Prozess Entscheidungsverfahren 8.1,8.2
Aufzeichnungen 4.1.2.2c),7.3,84.4
Verwendung Ident. der Konformitéits- 41.12¢),41.3
bewertungsstelle
allgemeine Anforderungen -
Dokumentenlenkung 9.3
Aufzeichnungen 924
Beschwerde und Einspruchsverfahren 8.1.2
Managementsystem Nichtkonformitciten,/ Q.7
KO”ekTUrmOBnOhmen
vorbeugende MaBnahmen 9.8
interne Audits 9.6
Management-Bewertung Q.5

4.3.5 Fazit

Zusammenfassend &sst sich festhalten, dass
die Vorgehensweise, mittels 1ISO/PAS Com-
mon Elements die Gleichartigkeit von An-
forderungen in den CASCO-Normen sicher-
zustellen, im Grundsatz geeignet ist. Voraus-
setzung fir ein zukinftig stabiles und die
Vermutung begrindendes Normenwerk ware
jedoch, dass sowohl der Umfang der in
ISO,/PAS-Anforderungen beschriebenen
Regelungsbereiche als auch deren Rege-
lungstiefe fir den Bereich der Benannten
Stellen ausreichend prézise sind.

Weiterhin setzt eine solche Vorgehensweise
voraus, dass innerhalb der CASCO WGs
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der notwendige Wille aufgebracht — oder
durchgesetzt — wird, dies umzuseizen. Be-
frachtet man die verschiedenen Arbeitsent-
wiirfe sowie den aktuellen Normentwurf (CD)
der zukiinfligen ISO/IEC 17065 zur Produkt
zertifizierung, erkennt man, dass die Bin-
dungswirkung der entsprechenden, in Kapitel
2.4 beschriebenen CASCO Policy nicht stark
ausgepragt ist.

Ungeachtet dieses Bindungsthemas bleibt
die generelle Problematik der Zielsetzung in
CASCO, globale Normen fir Stellen zu er-
arbeiten, ohne dabei ausreichend auf euro-
pdische Besonderheiten eingehen zu wollen
und — verstandlicherweise — zu kénnen.




Common Elements —
SO (Functional Approach)

+ gemeinsame Funktionen | |

| Grundlegende Anforderungen |

‘ Grundlegende Anforderungen an BS |

—*‘ Laboratories ‘

—*‘ Inspection Bodies ‘

" Certification Bodies for Products ‘

4‘{ Certification Bodies for Personal ‘

Allg. ,Norm(en)* fir Benannte
Stellen (BS) und Module auf
Basis der Common Elements

Abb. 6:

Die Entwicklung hat somit verdeutlicht, dass
die in Kapitel 5.3.2 des KAN-Berichts 30

beschriebene ,Gefahr, dass die aus den An-
forderungen des europdischen Systems resul-

fierenden Bedirhisse bei der Fortschreibung

der Normung zur Konformik’jtsbewermng zZu-

gunsten der weltweiten Akzeptanz der Nor-
mung eventuell zurickgestellt werden mUs-
sen”, zutreffend beschrieben wurde und
diese Situation eingetreten ist. Die in Abbil-
dung 13 dieses Kapitels (hier Abb. 6)
dargestellie Situation ist nach wie vor zu-

treffend.4?

Mé&gliche Umsetzung der ,Common Elements” in der Normung

Die bisherigen und auch die zukinftigen
CASCO-Normen fiir Stellen (siehe Abbil-
dung 6 rechts oben) sind nur bedingt geeig-
net, die Vermutungswirkung zu untersetzen.
Wie die Analyse der ISO/PAS [s. Kapitel
2.4 und 4.3.2) und auch der aktuellen Nor-
men (s. Kapiftel 4.3.3 und 4.3.4) zeigt, de-
cken die darin beschriebenen Anforderungen
weder den gesamten Anforderungskatalog
des Art. R 17 ab, noch sind die individuel-
len Anforderungen ausreichend detailliert,
um die Vermutungswirkung zu substantiie-
ren. Die im KAN-Bericht 30 vorgeschlagene

45 Entnommen aus Ensthaler u.a., KAN-Bericht 30, S. 131.
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4 Aktuelles Konzept: Beschluss Nr. 768,/2008/EG

reine 1SO/CASCO-lésung” muss deshalb
als gescheitert angesehen werden.

Weiterhin ist zu kritisieren, dass es nach
wie vor keine Zuordnung von Normen zu
den einzelnen durch die Module vorge-
gebenen Tatigkeiten der benannten Stellen
gibt.

Fir die in der Mitteilung 2009/C 136,/08
der Europdischen Kommission gelisteten har-
monisierten Normen bedeutet dies, dass aus
ihnen zwingend hervorgehen muss, welche
Anforderungen der jeweiligen Norm welche
Anforderung des Kataloges in Art. R 17 un-
fersetzt, also fir was die Vermutungswirkung
dieser Norm besteht [etwa im Wege eines
informativen Annex Z).

Art. R 17 ist jedoch ein Vorschlagskatalog,
der vom europdischen Gesetzgeber (zumin-
dest kiinftig) bei Anderungen sekforaler
Rechtsakte beriicksichtigt werden soll. Aller-
dings sind bei besonderen sekioriellen Be-
dirfnissen auch andere Rechtssetzungsldsun-

46 Vgl. 768/2008/EG Erwdgungsgrund 5

gen moglich®®. Dies impliziert, dass die
Vermutungswirkung der Normen nicht (nur)
abstrakt gegen die Anforderungen des Be-
schlusses 768,/2008/EG, sondern im Ein-
zelfall gegen die Anforderungen des jewel-
ligen sektoriellen Rechtsaktes zu prifen sind,
bevor einer Norm die Vermutungswirkung
zugesprochen werden kann. Neben der
Prifung der allgemeinen Anforderungen (An-
forderungskatalog aus Art. R 17) muss also
auch die Eignung der Norm fir die jewei-
ligen Module (z.B. Modul H — umfassende
Qualitatssicherung mit Entwurfsprifung) be-
frachtet werden, da ansonsten die zugespro-
chene Vermutungswirkung wesiter unbestimmt
bleibt. Auch hier ist wieder der individuelle,
d.h. sekiorielle Rechtsakt zu beachten, da an-
sonsten Besonderheiten der Module verloren
gehen [vgl. Richilinie 93/42 /EWG mit der
zusétzlichen Aufgabe der Benannten Stelle,
im Rahmen von Qualitétssicherungsmodulen
einzelne fechnische Dokumentationen zu
priffen®’).

47 Vgl. Richtlinie 93/42/EWG Anhénge |, V und VI (Medizinprodukie).
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5 Empfehlung

sachlich nicht zu rechifertigenden An-
wendungen kommen kann. Die oben
angegebenen Beispiele kénnen dies be-

legen (s. oben Kap. 4.3.3.3).

Um dieses Defizit zu beseitigen, empfeh-

Bevor nun eine Empfehlung abgegeben
wird, sollen nochmals zusammenfassend
die an die Forschergruppe gestellten Frage-
stellungen kurz beantwortet werden.

1. Decken die Festlegungen der im Amtsblatt

der EU zur Verordnung (EG) Nr. 765/
2008 und zum Beschluss Nr. 768/

2008 /EG verzeichneten Normen alle
Anforderungen dieser Rechtsakte sowie

der Richtlinien nach dem neuen Konzept
ab?

Nein, die Anforderungen werden meist
nur teilweise, nicht vollstcindig erfill.
Ferner werden sie — wie auch die sprach-
liche Detailiiberpriifung ergeben hat — in
unterschiedlicher Weise interprefiert und
lassen damit auch fir andere eine unter-
schiedliche Interprefation zu.

. Ist die Zuordnung der fiir die einzelnen
Konformit&tsbewertungsmodule anwend-
baren Normen so eindeutig, dass die
Mitgliedstaaten nicht fur nahezu jedes
Modul mehrere Normen mit bedeutsam
unterschiedlichem Gehalt zur Begutach-
tung heranziehen mussen?

Nein, es gibt keine klare Zuordnung zu
den Normen; die Zuordnung bleibt unein-
deutig und diffus. Die Common Elements
sind im engeren Sinne (Unabhdngigkeit
ect.] unter Beachtung der sprachlichen
Unterschiede zwar vielfach identisch,
aber die jeweils verlangten fachspezifi-
schen Qualifikationen aufgrund der unter-
schiedlichen Konzepte in den Normen
unterschiedlich definiert, so dass es zu

len wir, die Normen zeitnah zu iiber-
arbeiten und mit einem einheitlichen —
dem Art. R 17 entsprechenden — An-
forderungskatalog, der aufBerdem auf
die modulspezifischen Besonderheiten
(z.B. durch einen informativen An-
hang Z) Ricksicht zu nehmen hdtte, aus-
zustatten.

In diesem informativen Angang Z misste
dann auch eine klare Angabe dariber
enthalten sein, ,ob” und ,inwieweit” die
Erfillung der (modulspezifischen) Anfor-
derungen die Vermutungswirkung aus-
l6sen kann. Die Normen miissten also
zundchst einmal alle Aspekte des (zu ver
vollsténdigenden) Art. R 17 aufnehmen,
wobei anschlieflend festzulegen wiire,
fir welche Bereiche/Tétigkeiten die
Normanforderungen (und damit auch die
Aspekte,/Anforderungen aus R 17) gel
ten, um die Vermutungswirkung auszu-
l6sen. Dabei bleibt die generelle Pro-
blematik bestehen, dass nun globale
,Stellennormen” auf die ,europdischen
Besonderheiten” eingehen missten —
insoweit ist u.E. die Durchsetzung sicher
kurzfristig schwierig zu redlisieren.

Auflerdem misste die Europdische Kom-
mission jedenfalls fir die Ubergangszeit
Stellung dazu beziehen, wie die Mit-
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5 Empfehlung

gliedstaaten mit KonformitGtsbewertungs-
stellen umzugehen haben, die das An-
forderungsprofil des Art. R 17 [noch) nicht
besitzen.

. Hat die einschlagige Normung — ins-
besondere die Reihe EN ISO 17000 -
die im KAN-Bericht 30 vorgeschlagenen
,Common Elements”, d.h. allgemein-
giltige, gemeinsame Anforderungen an
zu benennende Stellen (aus prézise
konkretisierten Mindestkriterien der EG-
Richtlinien, sowie der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 und dem Beschluss

Nr. 768/2008/EG) bernommen?
Oder gibt es enfsprechende Leiflinien?

Nein, die einschldgige Normung (Reihe
EN ISO 17000) hat die im KAN-Bericht
30 benannten Common Elements bzw.
die in Art. R 17 Anhang | des Beschlusses
768,/2008/EG benannten Anforde-
rungen an zu benennende Stellen nur
teilweise und in ganz unterschiedlicher
Weise iibernommen.

Art. R 17 behandelt einige Aspekte nicht,
die im KAN-Bericht 30 angesprochen
wurden, und bleibt sogar zum Teil hinter
den Ausfihrungen in den Normen zuriick.
Auf der anderen Seite werden jedoch in
den Normen nicht immer alle Common
Elements, noch alle Aspekte des Art. R 17
angesprochen. Die Situation ist insoweit
widerspriichlich und insgesamt unbefrie-

digend.

. Wie kénnte eine ggf. bestehende Licke
zwischen den Anforderungen aus den

einschlégigen harmonisierten Normen
und den jeweiligen (fach)spezifischen
Anforderungen aus den EG-Richtlinien an
Stellen, die eine Benennung anstreben,
geschlossen werden? Welchen Beitrag
konnte hierbei die ,Anerkannte Stelle”
(vgl. Artikel 14 der Verordnung Nr. 765/
2008 /EG] leisten?

Mit Art. R 17 Anhang | des Beschlusses
768/2008/EG hat der Europdische
Cesetzgeber zwar grundsdtzlich den
richtigen Weg eingeschlagen, hat einen
horizontalen und iber alle Module hin-
weg wirkenden Beschluss geschaffen,
der auch verbindliche Anforderungen an
die benannte Stelle definiert; er ist daher
den Anregungen,/Empfehlungen aus dem
KAN-Bericht 30 gefolgt. Allerdings ist der
Europdische Gesetzgeber diesen Weg
jetzt nicht konsequent zu Ende gegan-
gen, sondern auf halbem Wege stehen
geblieben. Der Art. R 17 bildet néimlich
nur einen Teil der Common Elements ab
und lgsst andere Teilbereiche vollkommen
aus, die man heute aber als unverzicht-
bar bezeichnen muss (z.B. Management-
systeme).

Um diese Liicke zu schlieBen, wird vor-
geschlagen, den Art. R 17 klarer zu
strukturieren (orientiert an der Struktur der
Common Elements) und die noch fehlen-
den Anforderungen aufzunehmen,
wobei die Formulierungen u.E. sehr klar
und eindeutig gewdhlt werden missten,
um keine Inferprefationsspielrdume mehr



zu belassen. Der Vorteil einer solchen
L&sung bestinde darin, dass am Ende
dieses Prozesses ein Gemeinschafts-
rechtsakt vorlcige, der keine Spielrdume
fir die (internationalen) Normungs-
organisationen mehr beldsst und ent-
sprechend der Gesamtkonzeption des
New legislative Framework eine horizon-
tale Wirkung entfalten wiirde. AuBerdem
entspricht die Vorgehensweise den wohl
derzeit vorherrschenden politischen Inter-
essen in Furopa, regulierend einzugrei-
fen, wie die Verschdrfungen der Regelun-
gen im Bereich der Akkreditierung und
Marktaufsicht zeigen.

Fir eine in Europa vergleichbare Akkre-
ditierung und Notifizierung von zu benen-
nenden Stellen ist dariber hinaus jedoch
noch eine Untersetzung der fachspe-
zifischen Anforderungen fiir bestimmte
Produkt-/Technologiebereiche und ggf.
die jeweiligen Konformitétsbewertungs-
tatigkeiten (Module) erforderlich. Dies
ist dadurch begriindet, dass weder der
Anforderungskatalog in R 17 noch die
Normen einen von den Miigliedstaaten
gleichartig interpretierten MaBstab liefern
kénnen. Fur die sowohl im Beschluss als
auch in den Normen verwendeten allge-
meinen Formulierungen wie ,erforderliche
fachliche Kompetenz”, ,alle Sachkennt-
nisse” oder ,ausreichende einschldgige
Erfahrung” sind messbare Mindestan-

forderungen zwischen den Mitglied-
staaten abzustimmen, um eine gleich-
wertige Beurteilung zu erméglichen.

Die bisherigen Erfahrungen mit den
2009 von EA, der European cooperation
for Accreditation, unter ihrem Horizontal
Harmonisation Committee (HHC) ein-
gerichteten Richtliniennetzwerke haben
gezeigt, dass die nationalen Akkredi-
tierungsstellen bislang nur bedingt iber
Richtlinienkenntnisse verfigen. Da die
Verantworltung fiir die Notifizierung bei
den notifizierenden Behérden liegt, wird
empfohlen, dass diese Mindestanforde-
rungen nicht von der nach Artikel 14 der
Verordnung (EG) Nr. 765,/2008 ,An-
erkannten Stelle”, sondern von den Mit
gliedstaaten in den jeweiligen Richtlinien-
arbeitsgruppen erarbeitet werden.

Die Empfehlung der Forschergruppe lautet
daher, den Art. R 17, Anhang | des Beschlus-
ses /68/2008/EG zu iberarbeiten und zu
prazisieren. Zusatzlich sollten die Mitglied-
staafen in den jeweiligen Richtlinienarbeifs-
gruppen eine Untersetzung der fachspezifi-
schen Anforderungen fiir bestimmte Produkt-/
Technologiebereiche und ggf. die jeweiligen
Konformitatsbewertungstatigkeiten in Form
von messbaren Mindestanforderungen aus-
arbeiten, die der Akkreditierung und Noti-
fizierung als ,sekiorale Akkreditierungssys-
tfeme” zugrunde zu legen sind.
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Anhang 1

Vergleich der Common Elements aus dem KAN-Bericht 30
mit den Anforderungen in den ISO/PAS 17001 bis 17005

In den nachfolgenden Tabellen sind die als
Common Elements vorgeschlagenen Anfor-
derungen aus dem KAN-Bericht 30, Kapitel

5.2 (jeweils linke Spalte) mit den verpflichten-

den Anforderungen (obligatory requirements)
den von der CASCO WG 23 erarbeitefen
Publicly Available Specifications (PAS)

ISO/PAS 17001,

2005-10 Konformitatsbewertung —
Unparteilichkeit und verwandte Stellen —
Prinzipien und Anforderungen

ISO/PAS 17002,
2004-08 Konformitatsbewertung —

Vertraulichkeit — Prinzipien und Anforde-

rungen

ISO/PAS 17003,

2004-08 Konformitdtsbewertung —
Beschwerden und Einspriche — Prinzi-
pien und Anforderungen

ISO/PAS 17004,

2005-10 Konformitétsbewertung —
Bekanntgabe von Informationen — Prin-
zipien und Anforderungen

ISO/PAS 17005,

2008-07 Konformitétsbewertung —
Verwendung von Managementsyste-
men — Prinzipien und Anforderungen

gegenibergestellt. Deutlich wird zum einen,
dass die Formulierungen in den ISO/PAS

zum Teil weit hinter den von der KAN vorge-

schlagenen Anforderungen zuriickbleiben

(Beispiel Unabhangigkeit). Dies wird beson-
ders augenfdllig in der Tabelle ,Struktur”, da
mehrere elementare Regelungsbereiche wie

rechtliche Verantwortlichkeit, Haftung, finan-
zielle Stabilitét und die Teilnahme an Koordi-
nierungstatigkeiten keinerlei Entsprechung in
den ISO/PAS finden. Auch die Informations-
pflichten (vgl. Tabelle A3 ,Prozess (Auszug)’)
haben nur ansatzweise Entsprechungen in

den ISO/PAS.

Die Tabelle ,Managementsystem” zeigt
schlieBlich, dass in der entsprechenden 1SO/
PAS die wesentlichen Regelungsinhalte
schlagwortartig aufgenommen wurden. Mit
der Verkirzung auf Schlagworte wie lenkung
von Dokumenten oder Lenkung von Aufzeich-
nungen oder Managementbewertung kann
jedoch das erklarte Ziel identischer Anforde-
rungen in den zukinftigen Normen kaum er
reicht werden.
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Anhang 1

Vergleich der Common Elements aus dem KAN-Bericht 30

mit den Anforderungen in den ISO/PAS 17001 bis 17005

Tab. AT: Struktur

Common Elements — KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2

PAS 17001 - Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

5.2.1 Struktur

1 Rechtliche Verantwortlichkeit

Die Konformitatsbewertungsstelle muss eine eingefra-
gene jurisfische Person oder ein Teil einer jurisfischen
Person sein.

Anmerkung: Staatliche Konformitétsbewertungsstellen
gelten aufgrund ihres staatlichen Status als juristische
Personen. Wenn die staatliche Konformitétsbewer-
Iungssle”e Teil einer gr(’jﬁeren staatlichen Einheit ist, so

ist die Regierung fir die Identifizierung der Konformitéts-

bewertungsstelle in einer Art und Weise verantwortlich,
die keinen Inferessenkonflik mit den staatlichen Akkredi-
tierungsstellen oder Marktiberwachungsbehérden auf-
kommen lésst. Im Sinne dieser Festlegungen wird die
Konformitétsbewertungsstelle als ,eingetragene juristi-
sche Person” befrachtet.

2 Organisation und Verantwortlichkeiten

2.1 Strukiur und Arbeitsweise einer Konformitéitsbewer
tungsstelle miissen so beschaffen sein, dass Vertrauen in
ihre Konformitétsbewertungstétigkeiten gegeben ist.

6.3 Structural (Obligatory)
requirements: Conformity
assessment activities shall be
structured and managed so as
to safeguard impartiality.

2.2 Die Konformitétsbewertungsstelle ist verantwortlich
fir ihre Tatigkeiten und ihre Entscheidungen, einschlief3-
lich Erteilung, Aufrechterhaltung, Erweiterung, Ein-
schrénkung, Aussetzung und Entzug von Konformitéits-
bewertungsbescheinigungen.

2.3 Die Konformitdtsbewertungsstelle muss iber eine
Beschreibung ihres rechtlichen Status verfigen, ein-
schlieBlich, falls zutreffend, der Namen ihrer Eigent-
mer und, falls abweichend, der Namen der Personen,
die Kontrolle iber die Konformitétsbewertungsstelle aus-
iben.

2.4 Die Konformitétsbewertungsstelle muss die Aufga-
ben, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der obersfen
Leitung sowie weiteren Personals, die Auswirkungen

auf die Durchfihrung und Ergebnisse der Konformitéits-
bewertungstdtigkeiten haben kénnten, dokumentieren.

2.5 Die Konformitétsbewertungsstelle muss die oberste
Leitung (Gruppe(n) oder Person(en)) bestimmen, die die
Gesamtbefugnis und -verantwortung hat fir

a) die Entwicklung von Regelungen, die sich auf die
Arbeitsweise der Konformitétsbewertungsstelle bezie-
hen;
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Common Elements — KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2

PAS 17001 - Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

b) die Aufsicht ber die Umsetzung der Regelungen und
Verfahren;

c) die Aufsicht iber die Finanzen der Konformitétsbe-
wertungsstelle;

d) die Konformitétsbewertungsentscheidungen;

e vertragliche Vereinbarungen;

f) die Delegation von Befugnissen an Gremien oder Ein-
zelpersonen, sofern erforderlich, um festgelegte Téitig-
keiten im Namen der obersfen Leitung auszufihren.

2.6 Die Konformitéitsbewertungsstelle muss ihre
gesamte Organisationsstruktur dokumentieren, indem
sie Befugnisse und Verantwortlichkeiten aufzeigt.

3 Unabhangigkeit und Unparteilichkeit

6.2 General (Obligatory)
requirements

3.1 Die Konformitétsbewertungsstelle muss so organi-
siert sein und befrieben werden, dass die Unabhéngig-
keit, Objekiivitat und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeiten
sichergestellt ist, und muss Uber eine eingefihrte und
dokumentierte Struktur zur Sicherstellung ihrer Unpartei-
lichkeit verfigen.

6.2.1.1 Conformity assess-
ment activities shall be under-
taken impartially.

6.2.1.5 The body shall have
fop management commitment
fo impartiality.

3.2 Die Regelungen und Verfahren der Konformitéitsbe-
werfungsstelle dirfen nicht diskriminierend sein und
missen in nichtdiskriminierender Wesise ausgefihrt wer-
den. Die Konformitétsbewertungsstelle muss ihre Dienst-
leistungen allen Antragstellern zugénglich machen,
deren Wunsch nach Konformitétsbewertung in ihren
Aufgabenbereich féllt.

3.3 Die Konformitétsbewertungsstelle und ihr Personal
miissen unabhéngig von jeder Einflussnahme — vor
allem finanzieller Art — auf ihre Beurteilung und die
Ergebnisse ihrer Konformitétsbewertungen sein, insbe-
sondere von der Einflussnahme durch Personen oder
Personengruppen, die an den Ergebnissen der Tatigker-
ten inferessiert sind.

6.2.1.2 The body shall be
responsible for the impartiality
of its conformity assessment
activities and shall not allow
commercial, financial or other
pressures fo compromise impar-

tiality.

3.4 Die Konformitétsbewertungsstelle muss sicherstel-
len, dass jede Konformitétsbewertungsentscheidung
durch kompetente Personen oder Gremien erfolgt.
Diese diirfen nicht die jeweiligen Konformitétsbewer-
tungstdtigkeiten durchgefihrt haben.




Anhang 1

Vergleich der Common Elements aus dem KAN-Bericht 30

mit den Anforderungen in den ISO/PAS 17001 bis 17005

Common Elements — KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2

PAS 17001 - Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

3.5 Die Konformitétsbewertungsstelle und andere Teile
der juristischen Person, der sie angehért, darf keine
Tatigkeiten oder zusditzlichen Dienstleistungen anbieten
oder bereitstellen, die das Vertrauen in ihre Kompetenz,
Objektivitat, Unparteilichkeit oder Unabhéngigkeit in
Frage stellen.

3.6 Die Konformitétsbewertungsstelle, ihre oberste Lei-
tung und das mit der Durchfihrung der Konformitéitsbe-
wertungstétigkeiten beauftragte Personal dirfen weder
mit dem Konstrukteur, dem Hersteller, dem Lieferanten,
dem Aufsteller oder dem Anwender bzw. Betreiber der
Produkte, die die Stelle konformitétsbewertet, identisch
noch Beauftragte einer an diesen Tétigkeiten befeiligten
Personen sein. Sie missen sowohl von den Herstellern,
fir die die Stelle Konformitétsbewertungstétigkeiten vor-
nimmt, als auch von deren Wettbewerbern unabhéngig
sein und dirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte
an der Planung, am Bau, am Vertrieb, an der Monfage
oder an der Instandhaltung dieser Produkie beteiligt
sein.

3.7 Die Konformitétsbewertungsstelle und ihr Personal
— sei es als direkt Beschdftigte oder als Unterauftragneh-
mer — dirfen dem Hersteller, dem Beauftragten, einem
Lieferanten oder dessen Wettbewerber insbesondere
keine Beratungen hinsichtlich Entwurf, Herstellung, Ver-
marktung oder Wartung der betreffenden Produkfe im
Rahmen ihrer Konformitétsbewertungstétigkeiten anbie-
ten oder ausfihren oder angeboten oder gegeben
haben. Dies schliefit jedoch nicht aus, dass zwischen
dem Hersteller der Produkfe und der Konformitétsbewer-
tungsstelle technische Informationen ausgetauscht wer-
den kénnen.

3.8 Die Konformitétsbewertungsstelle und ihr Personal
dirfen keine Zusténdigkeit in der Marktaufsicht haben.

Anmerkung: Unterstehen die Konformitétsbewertungs-
stellen und Marktaufsichtsbehérden in einem Mitglied-
staat ein und derselben Behérde, sind die Verantwor-
tungsbereiche so zu organisieren, dass zwischen die-
sen kein Interessenkonfliki besteht.

3.9 Die Konformitétsbewertungsstelle muss sicherstel-

nisationen (siehe Abschnitt 3.10) die Vertraulichkeit,
Objektivitat und Unparteilichkeit ihrer Konformitétsbe-
werlungstdtigkeiten nicht geféhrden. Eine verbundene
Stelle im Sinne von Abschnitt 3.10 darf nicht der Kon-
strukteur, der Hersteller, der Lieferant, der Aufsteller oder

wertungsstelle hinsichtlich der Konformitcit bewertet.

len, dass die Tatigkeiten von mit ihr verbundenen Orga-

der Betreiber der Produkte sein, die die Konformitéitsbe-




Common Elements — KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2

PAS 17001 - Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

3.10 Eine verbundene Stelle ist eine separate juristi-
sche Person, die mit der Konformitétsbewertungsselle
durch einen oder mehrere der folgenden Punkte verbun-
den ist:

> gemeinsame Besitzverhdlinisse mit Einfluss auf die
Konformitatsbewertungstétigkeiten der Konformi-
tatsbewertungsstelle;

> gemeinsame oberste Leitung fur die in Abschnitt
2.5 beschriebenen Téatigkeiten;

> gemeinsames Personal fir die Konformitéitsbewer-
tungstdtigkeiten der Konformitétsbewertungsstelle;

> vertragliche Vereinbarungen mit Einfluss auf die
Konformitatsbewertungstétigkeiten der Konformi-
tatsbewertungsstelle;

> denselben Namen und dasselbe logo bzw. Zei-
chen.

6.2.1.4 If a risk to impartiality
is identified, the body shall be
able to demonstrate how it
eliminates or minimizes such

risk.

Anmerkung: Im Sinne des Abschnittes 1 wird ein auBer-
halb der staatlichen Konformitétsbewertungsstelle ste-
hender separater Teil der &ffentlichen Verwaltung als
verbundene Stelle befrachtet.

3.11 Die Konformitatsbewertungsstelle muss dokumen-
tierte Verfahren fir die Identifizierung, Priffung und
Lesung aller Félle haben, in denen ein Interessenkonflikt
vermutet wird oder bewiesen ist. Sie muss die Bezie-
hung zu den verbunden Stellen feststellen, untersuchen
und dokumentieren, um mégliche Interessenkonflikte zu
ermitteln, ob sie nun von der Konformitétsbewertungs-
stelle ausgehen oder von den Tatigkeiten der verbunde-
nen Stelle. Werden Konflikte identifiziert, so missen
geeignete MaBnahmen getroffen werden.

6.2.1.3 The body shall identify
risks to its impartiality on an
ongoing basis. This shall
include those risks that arise
from its activities, or from its
relationships, or from the rela-
tionships of its personnel (see
6.4.1). However, such relation-
ships do not necessarily present
a body with a risk fo impartial-
iy.

NOTE A relationship that
threatens the impartiality of the
body can be based on owner-
ship, governance, manage-
ment, personnel, shared
resources, finonces, contracts,
marketing (including branding),
and payment of a sales com-
mission or other inducement for
the referral of new clients, etc.
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PAS 17001 - Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

4 Vertraulichkeit und Verschwiegenheit

4.1 Die Konformitétsbewertungsstelle hat geeignete
Vorkehrungen zu treffen, um die Vertraulichkeit der Infor-
mationen, die sie bei der bestimmungsgeméfen Erfil-
lung ihrer Konformitétsbewertungstétigkeiten erhalt, auf
allen Ebenen — einschlieBlich ihrer Gremien sowie
Unterauftragnehmer — sicherzustellen.

a) The body shall be responsi-
ble, through legally enforce-
able commitments, for the man-
agement of all information
obtained or created during the
performance of conformity
assessment activities. The body
shall inform the client, in
advance, of the information it
intends to place in the public
domain. Except for information
that the client makes publicly
available, or when agreed
between the body and the cli-
ent (e.g. for the purpose of
responding fo complaints), all
other information is considered
propriefary information and
shall be regarded as confiden-
fial.

4.2 Die Konformitatsbewertungsstelle hat durch rechts-
verbindliche Vertréige mit dem beschéftigten Personal
sicherzustellen, dass das Berufsgeheimnis und die
Regelungen im Sinne von Abschnitt 4.1 eingehalten
werden.

4.3 Vertrauliche Informationen dirfen ohne die schriftli-
che Zustimmung der betroffenen Organisation oder Per-
son nicht weitergegeben werden, ausgenommen
gegenilber den zusténdigen Behérden oder in Féllen,
in denen gesetzliche Vorschriften zu einer Weitergabe
verpflichten.

b) When the body is required
by law or authorized by con-
tractual arrangements to
release confidential informa-
tion, the client or individual con-
cemed shall, unless prohibited
by law, be notified of the infor-
mation provided.

c) Information about the client
obtained from sources other
than the client (e.g. complain-
ant, regulators) shall be freated
as confidential.

5 Haftung

Die Konformitétsbewertungsstelle muss Vorkehrungen
getroffen haben, um die aus ihrer Konformitétsbewer-
tungstétigkeit resultierenden Haftungsanspriiche decken
zu kénnen. Sie muss eine Haftpflichtversicherung
abschliePen, es sei denn, diese Haftpflicht wird auf-
grund von Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen
oder die Konformitétsbewertungstétigkeiten werden
unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefihrt.
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6 Finanzielle Stabilitit

Die Konformitéitsbewertungsstelle muss tber die finanzi-
ellen Ressourcen verfiigen, die fir den Betrieb ihrer
Geschafistatigkeit erforderlich sind, und muss diese
dokumentieren und nachweisen. Die Konformitéitsbe-
wertungsstelle muss Uber eine Beschreibung ihrer Ein-
kunftsquelle(n) verfigen.

7 Teilnahme an Koordinierungsaktivitaten

Die Konformitétsbewertungsstelle muss sich an den
staatlich organisierten nationalen und internationalen
Koordinierungsakfivitéten der Konformitétsbewertungs-
stellen untereinander beteiligen, um maximale Koha-
renz bei den Konformitétsbewertungstétigkeiten zu
erreichen.

Anmerkung: Die Teilnahmeverpflichtung an internatio-
nalen Koordinierungsaktivitéten kann entfallen, wenn
national ein Delegationsprinzip vereinbart wird und
sichergestellt ist, dass sich die Stelle iber die von der
jeweiligen Gruppe der Konformitétsbewertungsstellen
ausgearbeitefen Entscheidungen und Unterlagen auf
dem Laufenden hélt und diese anwendet.
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Tab. A2:

Ressourcen/Persona

Common Elements -
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2

PAS 17001 -
Impartiality

PAS 17002 -
Confidentiality

5.2.2.1 Personal

1.3 Die Unparteilichkeit des Personals ist zu gewdhr-
leisten (siehe auch Kapitel 5.2.1, Abschnitt 3). Die
Hahe des Arbeitsentgeltes des Personals darf sich
weder nach Zahl der von ihnen durchgefihrten Kon-
formitcitsbewertungen noch nach den Ergebnissen

.. richten.

1.4 Die Konformitgtsbewertungsstelle muss jeder
betroffenen Person Umfang und Grenzen ihrer Pflich-
ten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse aufzeigen.

1.5 Die Konformitétsbewertungssfelle muss vom
gesamten Personal fordem, sich formal per Unter-
schrift oder einer gleichwertigen Besfatigung zu ver-
pfﬁchlen, die von ihr festge\eglen Rege|n einzuhal-
ten. Die Verpflichtung muss Aspekte beriicksichtigen,
die die Vertraulichkeit, die wirtschaftliche Unabhcin-
gigkeit und mégliche Interessenskonflikte sowie alle
bestehenden und friheren Verbindungen zu den
jeweiligen Kunden betreffen.

6.4 Resource (Obligatory)
requirements:

All personnel of the body, either
internal or exferno\, that could
influence the conformity assess-
ment activities, shall act impar-
fially.

5.3.1 Personnel, including any
committee members, contractors,
personnel of external bodies, or
individuals acting on the body's
behalf, shall keep confidential all
information obtained or created
during the performance of the
body's conformity assessment
activities, except as required by
law.




Tab. A3:

Prozess (Auszug)

Common Elements —
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2 — Prozess

PAS 17003 - Complaints
and appeals

PAS 17004 - Disclosure of
information

7 Informationspflichten

7.1 gegeniiber Kunden

Die Konformitétsbewertungsstelle muss fiir ihre Kunden

sténden zu akiualisieren sind, zur Verfigung haben:

folgende Informationen, die in angemessenen Zeitab-

tétsbewertungsprogramm;

a) Informationen ber das durchzufihrende Konformi-

The body [....] shall upon request
provide a general description of
the conformity assessment sys-
tem and the status of the attesfa-
tion for objects of conformity it
has assessed.

gen [Rechts- und Verwaltungsvorschriften, grundle-
gende Anforderungen, harmonisierte Normen usw.);

b) Informationen iber die einzuhaltenden Anforderun-

c) allgemeine Informationen tber die Gebihren/
Preise fir die Konformitétsbewertungen;

d) eine Beschreibung der Rechte und Pflichten der
Konformitétsbewertungsstellen und der Kunden;

fahren.

e Informationen iber Beschwerde- und Einspruchsver-

b} A description of the handling
process for complaints and
appeals shall be available to
any interested party on request.

7.2 gegeniber Behdrden

Die Konformitétsbewertungsstelle informiert die
zustandige Behorde unverziglich tber:

a) wesentliche Anderungen insbesondere beziglich
ihrer Rechtsform, Organisation, Arbeitsweise, perso-
nellen Besetzung und Unterauftragnehmer;

b) alle Zwischenfélle im Zusammenhang mit Produk-

mitdtsbewertungsbescheinigungen, ber die sie
Kenntnis erhalten;

ten im Geltungsbereich der von ihnen erteilten Konfor-

c) alle erteilten, ausgesetzten, zuriickgezogenen oder
versagten Konformitétsbewertungsbescheinigungen,

soweit nicht im Einzelfall oder durch Gesetz anderes
bestimmt wird.
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Common Elements -
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2 — Prozess

PAS 17003 - Complaints
and appeals

PAS 17004 - Disclosure of
information

7.3 gegeniber Dritten

Die Konformitétsbewertungssfelle muss Informationen
zum Status der erteilten Konformitétsbewertungsbe-
scheinigungen auf Anfrage &ffentlich zugénglich
machen, soweit nicht durch Gesetz anderes bestimmt
ist.




Tab. A4:

Managementsystem

Common Elements -
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2 -
Managementsystem

PAS 17005 - Use of management systems

PAS 17003 -

Complaints and appeals

Managementsystem

Die Konformitétsbewertungsstelle muss
ein Managementsystem einfihren,
umsetzen und aufrecht erhalien und
dessen Wirksamkeit in
Ubereinstimmung mit den fiir
Konformitétsbewertungsstellen
festgelegten Anforderungen stéindig
verbessern. Die folgenden Abschnitte
definieren allgemeine Anforderungen
an das Managementsystem von
Konformitétsbewertungsstellen.

5.2.1 The body shall establish, document,
implement and maintain @ management system
that is capable of supporting and demonstrating
the consistent achievement of the requirements
of this <insert correct description; e.g. Inferna-
tional Standard>. In addition to meefing the
requirements of clauses <insert the relevant
clauses of the International Standard in ques-
tion> the body shall implement @ management
system in accordance with 5.2.4 (option A or
with 5.2.5 [option B).

5.2.2 The ISO/CASCO working groups shall
elaborate clauses covering the aspecis listed
below.

The body shall

a) identify the processes needed for the man-
agement system and their application through-
out the body,

b) determine the sequence and interaction of
these processes,

c) determine criteria and methods needed to
ensure that both the operation and control of
these processes are effective,

d) ensure the availability of resources and infor-
mation necessary fo support the operation and
monitoring of these processes,

e) monitor, measure and analyse these pro-
cesses, and

f) implement actions necessary to achieve
planned results and continual improvement of
these processes.

These processes shall be managed by the body
in accordance with the requirements of this
<insert correct description; e.g. International
Standard>.

NOTE Processes needed for the management
system referred to above can include processes
for management activities, provision of
resources and other conformity assessment pro-
cesses.

5.2.3 Where a body chooses fo outsource any
process that affects conformity with require-
ments, the body shall ensure control over such
processes. Control of such outsourced pro-
cesses shall be identified within the manage-
ment system.
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Common Elements -
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2 -
Managementsystem

PAS 17005 - Use of management systems

PAS 17003 -
Complaints and appeals

1 Allgemeine Anforderungen

1.1 Die oberste Leitung der Konformi-

keiten Regelungen und Qualitétsziele,
einschlieBlich einer Qualitétspolitik,
definieren und dokumentieren, und sie
muss ihre \/erpﬂicl_wfung berghch der
Qualitét und der Ubereinstimmung mit
den fir Konformitétsbewertungsstellen
festgelegten Anforderungen nachwei-
sen. Die leitung muss sicherstellen,
dass die grundsaizlichen Regelungen
auf allen Ebenen der Konformitétsbe-
wertungssTeHe verstanden, umgesetzt
und aufrecht erhalten werden. Die
Ziele sollten messbar sein und mit den
grundsétzlichen Regelungen der Kon-
formitétsbewertungsstelle Gbereinstim-
men.

tétsbewertungsstelle muss fir ihre Tétig-

1.2 Die Konformitétsbewertungsselle
muss ein Managementsystem betrei-
ben, das der Art, dem Bereich und
dem Umfang ihrer Arbeiten entspricht.
Auf alle anwendbaren Anforderungen
muss entweder im Handbuch oder in
den damit verbundenen Dokumenten
eingegangen werden. Die Konformi-
tatsbewertungsstelle muss sicherstellen,

bundenen Dokumente dem gesamfen
ner sicherstellen, dass die Verfahren

des Systems wirksam umgesetzt wer-
den.

dass das Handbuch und die damit ver-

Personal zugdnglich sind. Sie muss fer-

1.3 Die oberste Leitung der Konformi-
tétsbewertungsstelle muss ein Leitungs-
mitglied benennen, das — unabhéngig
von anderen Verantworllichkeiten — die
Verantwortung und Befugnis haben
muss:

a) sicherzustellen, dass die fir das

zesse eingefihrt, umgesetzt und auf-
rechterhalten werden;

Managementsystem erforderlichen Pro-

b) der obersten Leitung Uber die Leis-
tungsféhigkeit des Managementsys-

tems und jegliche Notwendigkeit zu
Verbesserungen zu berichten.
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5.2.4 (Option A) As a minimum, the manage-
ment system of the body shall address the fol-
lowing:

2 Dokumentenlenkung

management system manual, including policies
and responsibilities;

Die Konformitatsbewertungsstelle muss
Verfahren zur Llenkung aller Doku-
mente, die sich auf ihre Konformitéitsbe-
werlungstdtigkeiten beziehen, festle-
gen. Die Verfahren missen die erfor-
derlichen MaRnahmen definieren, um
a) Dokumente vor ihrer Herausgabe
beziglich ihrer Angemessenheit zu
bestdtigen;

control of documents;

b) Dokumente nétigenfalls zu tber
arbeifen und zu akiualisieren sowie
emeut zu bestétigen;

c) sicherzustellen, dass An_derungen
sowie der gegenwéirtige Uberarbei-
tungssfatus der Dokumente erkennbar

sind:

d) sicherzustellen, dass die relevanten
Versionen der zutreffenden Dokumente
dem Personal, den Unterauftragneh-
mern und den Kunden dort, wo sie
benétigt werden, zur Verfigung ste-
hen:

e) sicherzustellen, dass die Dokumente
leserlich bleiben und leicht zu identifi-
Zieren sind;

f) sicherzustellen, dass Dokumente
externer Herkunft gekennzeichnet sind
und ihre Verteilung kontrolliert wird;

gl die unbeabsichtigte Verwendung
veralteter Dokumente zu verhindern
und sie angemessen zu kennzeichnen,
wenn sie fur irgendwelche Zwecke auf-
bewahrt werden;

h) wo relevant, die Vertraulichkeit der
Dokumente zu gewdhrleisten.
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PAS 17005 - Use of management systems

PAS 17003 -
Complaints and appeals

3 Aufzeichnungen

control of records;

3.1 Die Konformitdtsbewertungsstelle
muss Verfahren hinsichtlich Identifika-
tion, Sammlung, Registrierung,
Zugang, Ablage, lagerung, Pflege
und Beseitigung ihrer Aufzeichnungen
fesflegen.

3.2 Die Konformitétsbewertungsstelle
muss Uber Verfahren zur Regelung der
Aufbewahrung der Aufzeichnungen
iber eine den vertraglichen und
gesetzlichen Verpflichtungen entspre-
chende Zeit verfigen. Der Zugang zu
diesen Aufzeichnungen muss den Ver-
traulichkeitsvereinbarungen entspre-
chen.

4 Beschwerde und
Einspruchsverfahren

complaints and appeals (ISO/PAS 17003).

Die Konformitétsbewertungsstelle muss
ein Verfahren zur Behandlung von
Beschwerden festlegen. Die Konformi-
tétsbewertungsstelle muss

6.2 a) The conformity assess-
ment body shall have a docu-
mented process to receive,
evaluate and make decisions
on complaints and appedals.
b) A description of the han-
dling process for complaints
and appeals shall be available
to any interested party on
request.

c) Upon receipt of a complaint,
the body shall confirm whether
the complaint relates to confor-
mity assessment activities that it
is responsible for and, if so,
shall deal with it.

d) The body shall be responsi-
ble for all decisions at all levels
of the handling process for
complaints and appeals.

e) Investigation and decision
on appeals shall not result in
any discriminatory actions.

a) iber die Berechtigung der
Beschwerde entscheiden:

b) sicherstellen, dass Beschwerden
iber Kunden der Konformitétsbewer-
tungsstelle zuerst durch den Kunden
selbst behandelt werden;
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c) zur Untersuchung von Einspriichen
eine Person oder Gruppe von Personen
benennen, die kompetent und unab-
héngig vom Gegenstand des Ein-
spruchs sind;

d) entsprechende Mafnahmen ergrei-
fen und deren Wirksamkeit beurteilen;

e) die Kunden iber die endgiiltige(n)
Entscheidung(en) der Konformitétsbe-
wertungsstelle informieren;

f) Aufzeichnungen zu allen Beschwer-
den, endgiltigen Entscheidungen und
emge\eﬁelen Noch{0|gemoﬁnohmen
fihren.

5 Nichtkonformitéten und
KorrekturmaBBnahmen

corrective actions;

Die Konformitatsbewertungsstelle muss
Verfahren zur Identifizierung und Hand-
hobung von Nichtkonformitaten bei
ihren eigenen Tétigkeiten festlegen.
Die Konformitétsbewertungsstelle muss
ferner, wo erforderlich, Korrekturmaf-
nahmen ergreifen, um die Ursachen
von Nichtkonformitdten zu beseirigen
und deren Wiederauftreten zu verhin-
dern. Die KorrekturmaBnahmen mis-
sen den Auswirkungen der aufgetrete-
nen Schwierigkeiten angemessen sein.
Die Verfahren miissen Folgendes
umfassen:

a) das Erkennen von Nichtkonformité-
ten (z.B. aus Beschwerden und inter-
nen Audits);

b) das Ermitteln der Ursachen fir Nicht-
konformitéiten;

c) das Bewerten der Notwendigkeit fir
MaBnahmen, die sicherstellen, dass
die Nichtkonformitéten nicht wieder
auftreten;

d) die Festlegung und rechizeitige
Umsetzung der erforderlichen Korrek-
turmaPnahmen;

e) das Aufzeichnen der Ergebnisse aus
den getroffenen KorrekturmaBBnahmen;
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f) das Uberprifen der getroffenen Kor-
rekturmafnahmen einschlieBlich deren
Wirksamkeit.

6 Vorbeugende MaBBnahmen

preventive acfions;

Die Konformitétsbewertungsstelle muss

beugende MaPBnahmen zu treffen, um

téiten auszuschlieBen. Vorbeugende
MaBnahmen, die ergriffen worden

len Schwierigkeiten entsprechen. Die
Verfahren fir vorbeugende MaBnah-
men missen Anforderungen festlegen
zum

Verfahren festlegen, um Verbesserungs-
méglichkeiten zu identifizieren und vor-

Ursachen fur potentielle Nichtkonformi-

sind, missen den Folgen der potentiel-

a) Erkennen maglicher Nichtkonformi-
tgten und deren Ursachen;

b) Festlegen und Umsetzen der erfor-
derlichen vorbeugenden MaPnahmen;

c) Aufzeichnen der Ergebnisse aus den
ergriffenen MaPnahmen;

d) UberprUFen der Wirksamkeit der
efgl'i“enen VOfbeUgenden /\/\Oﬁnoh-
men.

7 Interne Audits

internal audits;

7.1 Die Konformitétsbewertungsstelle
muss ihre Tatigkeiten auditieren, um

mitétsbewertungsstellen fesigelegten
Anforderungen entsprechen und dass
das Managementsystem umgesetzt
und aufrecht erhalten wird.

nachzuweisen, dass sie den fir Konfor-

Anmerkung: 1ISO 19011 stellt Leitfé-
den zur Durchfihrung inferner Audits
bereit.
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7.2 Interne Audits miissen Gblicher-
weise wenigstens einmal im Jahr durch-
gefhrt werden. Die Haufigkeit inferner
Audits kann verringert werden, wenn
die Konformitétsbewertungsstelle nach-
weisen kann, dass ihr Management-
system wirksam umgesefzt wurde und
Stabilitét bewiesen hat. Es muss ein
Auditprogramm geplant werden, das
den Status und die Bedeutung der zu
auditierenden Bereiche sowie die
Ergebnisse aus friheren Audits beriick-
sichtigt.

7.3 Die Konformitétsbewertungsstelle
muss sicherstellen, dass

a) interne Audifs von Personal durchge-
fihrt werden, das iber fundiertes Wis-
sen in Konformitétsbewertungsfragen,
in der Durchfihrung von Audits und
iber die Anforderungen an Konformi-
tétsbewertungsstellen verfigt;

b) interne Audits von anderen Personen
durchgefiihrt werden als von denen,
die die zu auditierende Tatigkeit durch-
fihren;

) das Personal, das fir den zu auditie-
renden Bereich verantwortlich ist, iber
die Auditergebnisse informiert wird;

d) MaRnahmen rechizeitig und ange-
messen getroffen werden;

e) alle Méglichkeiten zur Verbesserung
identifiziert werden.

8 Management-Bewertungen

management
review;

8.1 Die oberste Leitung der Konformi-
tétsbewertungsstelle muss Verfahren zur
regelmaBigen Bewertung ihres
Managementsystems festlegen, um
dessen kontinuierliche Angemessenheit
und Wirksamkeit im Hinblick auf die
Erfillung der relevanten Anforderungen
sowie der festgelegten Qualitétspolitik
und Qualitétsziele sicherzustellen.
Diese Bewertungen sollten normaler-
weise einmal im Jahr durchgeﬂjhﬁ wer-
den.




Anhang 1

Vergleich der Common Elements aus dem KAN-Bericht 30

mit den Anforderungen in den ISO/PAS 17001 bis 17005

Common Elements -
KAN-Bericht 30 Kapitel 5.2 -
Managementsystem

PAS 17005 - Use of management systems

PAS 17003 -
Complaints and appeals

8.2 Eingaben fir die Management-
Bewerfungen missen, wo verfigbar,
die akiuelle Leistung und Verbesse-
rungsmég\ichkeiren enthalten, im Hin-

blick auf

a) Auditergebnisse;

b) Ergebnisse aus Begutachtungen, wo
zutreffend;

c) Teilnahme an internationalen Tatig-
keiten, wo zutreffend;

d) Rickmeldungen aus den interessier-
ten Kreisen;

el Leistungsfahigkeit des Konformitéits-
bewertungsprozesses;

f) Tendenzen bei Nichtkonformitéten:

g) NachfolgemaBnahmen aus friheren
Management-Bewertungen;

h) Erfillung von Zielen;

i) Anderungen, die Auswirkungen auf
das Managementsystem haben kénn-
ten;

'

i) Analyse von Beschwerden und Ein-
sprichen.

8.3 Die Ergebnisse aus der Manage-
ment-Bewertung missen MaBnahmen
enthalten in Bezug auf

a) die Verbesserung des Management-
systems und seiner Prozesse;

b) die Verbesserung von Dienstleistun-
gen und des Konformitdisbewertungs-
prozesses in Ubereinstimmung mit den
relevanten Normen sowie Erwartun-
gen der interessierten Kreise;

c) den Bedarf an Ressourcen:;

d) das Definieren oder Neudefinieren
von grundsétzlichen Regelungen und
Zielen.
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Vergleich der Anforderungen aus Beschluss 768,/2008/EG Kapitel R4,
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Die nachfolgende Tabelle zeigt eine Gegen-

tberstellung der Anforderungen des Artikels
R 17 im Beschluss 768,/2008/EG (linke
Spalte) und der verpflichtenden Anforderun-
gen (obligatory requirements) aus den von
der CASCO WG 23 erarbeitefen Publicly
Available Specifications (PAS)

ISO/PAS 17001,

2005-10 Konformitétsbewertung —
Unparteilichkeit und verwandte Stellen —
Prinzipien und Anforderungen

ISO/PAS 17002,
2004-08 Konformitdtsbewertung —

Vertraulichkeit — Prinzipien und Anforde-

rungen

ISO/PAS 17003,

2004-08 Konformitatsbewertung — Be-
schwerden und Einspriche — Prinzipien
und Anforderungen (Anforderungen nicht
abgebildet, da R 17 keine Entsprechung
besitzt)

ISO/PAS 17004,

2005-10 Konformitatsbewertung —
Bekanntgabe von Informationen —
Prinzipien und Anforderungen

ISO/PAS 17005,

2008-07 Konformitatsbewertung —
Verwendung von Managementsyste-
men — Prinzipien und Anforderungen

in den Folgespalten.

Die Zwischeniberschriften in der linken
Spalte wurden zur besseren Orientierung
und Vergleichbarkeit mit den Tabellen in An-
hang 1 hinzugefigt. Sie sollen dazu dienen,
zueinander gehdrige Regelungsinhalte bes-
ser erkennen zu kénnen. Aufgrund der unter
schiedlichen Herangehensweisen bei den
Formulierungen in R 17 und in den ISO/PAS
ist eine korrekte Gegeniiberstellung der An-
forderungen nicht immer maglich. Mit den
Zwischeniberschriften soll auch verdeutlicht
werden, dass die Struktur in R 17 verbesse-
rungsfahig ist, um bei zu benennenden Stel-
len eine systematische Prifung der Erfillung
von Anforderungen vornehmen zu kénnen.
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Tab. A5: Gegeniiberstellung Anforderungen R 17 und obligatory requirements aus

CASCO PAS

Beschluss 768/2008/EG Kapitel R4, Artikel R17
(Zwischeniiberschriften hinzugefiigt)

PAS 17001 - Impartiality

PAS 17005 - Use of
management systems

Rechtliche Verantwortlichkeit

(2) Eine Konformitétsbewertungsstelle ist nach nationalem
Recht gegriindet und ist mit Rechtspersénlichkeit ausgestat-
tef.

Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit (1)

[3) Bei einer Konformitatsbewertungsstelle muss es sich um
einen unabhéngigen Dritten handeln, der mit der Einrich-
tung oder dem Produkt, die bzw. das er bewertet, in kei-
nerlei Verbindung sfeht.

6.2.1.1 Conformity assess-
ment activities shall be under-
taken impartially.

Eine Stelle, die einem Wirtschaftsverband oder einem
Fachverband angehért und die Produkte bewertet, an
deren Entwurf, Herstellung, Bereitstellung, Montage,
Gebrauch oder Wartung Unternehmen befeiligt sind, die
von diesem Verband vertreten werden, kann als solche
Stelle gelten, unter der Bedingung, dass ihre Unabhédngig-
keit sowie die Abwesenheit jedweder Interessenskonflikte
nachgewiesen ist.

(4) Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Lei-
tungsebene und die fir die Erfiillung der Konformitéitsbe-
wertungsaufgaben zusténdigen Mitarbeiter diirfen nicht
Konstrukteur, Hersteller, Lieferant, Installateur, Kéufer, Eigen-
timer, Verwender oder Wartungsbetrieb der zu bewerten-
den Produkte oder Bevollméchtigter einer dieser Parteien
sein. Dies schlieBt nicht die Verwendung von bereits einer
Konformitétsbewertung unterzogenen Produkten, die fir
die Tatigkeit der Konformitéitsbewertungsstelle nétig sind,
oder die Verwendung solcher Produkte zum persénlichen
Gebrauch aus.

Eine Konformitatsbewertungsstelle, ihre oberste Leitungse-
bene und die fir die Erfiillung der Konformitétsbewertungs-
aufgaben zusténdigen Mitarbeiter dirfen weder direkt an
Entwurf, Herstellung bzw. Bau, Vermarktung, Installation,
Verwendung oder Wartung dieser Produkte befeiligt sein,
noch vertreten sie die an diesen Tatigkeiten beteiligten Par-
teien. Sie dirfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die
ihre Unabhéngigkeit bei der Beurteilung oder ihre Integritéit
im Zusammenhang mit den Konformitétsbewertungsmaf3-
nahmen, fir die sie nofifiziert sind, beeintréichtigen kén-
nen. Dies gilt besonders fiir Beratungsdienstleistungen.

6.4.1 All personnel of the
body, either internal or exter-
nal, that could influence the
conformity assessment activi-
ties, shall act impartially.

Die Konformitétsbewertungsstellen gewdhrleisten, dass
Tatigkeiten ihrer Zweigunternehmen oder Unteraufragneh-
mer die Vertraulichkeit, Objektivitit oder Unparteilichkeit
ihrer Konformitcitsbewertungstétigkeiten nicht beeintréichti-
gen.
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Kompetenz (I} und Unabhéngigkeit ()

(5) Die Konformitétsbewertungsstellen und ihre Mitarbeiter
fihren die Konformitétsbewertungstétigkeiten mit der groft-
maéglichen Professionalitét und der erforderlichen fachli-
chen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie
dirfen keinerlei Einflussnahme, insbesondere finanzieller
Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die
Ergebnisse ihrer Konformitétsbewertungsarbeit auswirken
kénnte und speziell von Personen oder Personengruppen
ausgeht, die ein Inferesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten

haben.

Resourcen, Kompetenz (Il), Verfahren

(6) Eine Konformitétsbewertungsstelle ist in der Lage, alle
Konformitétsbewertungsaufgaben zu bewdltigen, die ihr
nach MaBgabe von [Verweis auf den betreffenden Teil des
Rechtsakts] zufallen und fir die sie notifiziert wurde, gleich-
giltig, ob diese Aufgaben von der Stelle selbst, in ihrem
Auftrag oder unter ihrer Verantwortung erfiillt werden.
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PAS 17001 - Impartiality

PAS 17005 - Use of
management systems

Eine Konformitétsbewertungsstelle verfigt jederzeit, fir
jedes Konformitétsbewertungsverfahren und fiir jede Art
und Kategorie von Produkten, fir die sie notifiziert wurde,
iber:

a) die erforderlichen Mitarbeiter mit Fachkenntnis und aus-
reichender einschlégiger Erfahrung, um die bei der Konfor-
mitétsbewertung anfallenden Aufgaben zu erfillen;

b) Beschreibungen von Verfahren, nach denen die Konfor-
mitétsbewertung durchgefihrt wird, um die Transparenz
und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherzustellen.
Sie verfugt iber eine angemessene Politik und geeignete
Verfahren, bei denen zwischen den Aufgaben, die sie als
notifizierte Stelle wahrnimmt, und anderen Tdﬁgkeilen
unterschieden wird;

c) Verfahren zur Durchfihrung von Tétigkeiten unter gebih-
render Beriicksichtigung der GréPe eines Unfernehmens,
der Branche, in der es tétig ist, seiner Strukiur, dem Grad
an Komplexitét der jeweiligen Produkttechnologie und der
Tatsache, dass es sich bei dem Produktionsprozess um
eine Massenfertigung oder Serienproduktion handelt.

Ihr stehen die erforderlichen Mittel zur angemessenen Erle-
digung der technischen und administrativen Aufgaben zur

Verfigung, die mit der Konformitétsbewertung verbunden

sind, und sie hat Zugang zu allen bendtigten Ausristungen

oder Einrichtungen.

5.2.1 The body shall estab-
lish, document, implement
and maintain a management
system that is capable of sup-
porting and demonsirating
the consisfent achievement of
the requirements of this <insert
correct description; e.g. Inter-
national Standard>. In addi-
tion to meeting the require-
ments of clauses <insert the
relevant clauses of the Inferna-
tional Standard in question>
the body shall implement a
management system in accor-
dance with 5.2.4 (option A)
or with 5.2.5 [option B).

5.2.2 The ISO/CASCO
working groups shall elabo-
rate clauses covering the
aspects listed below.

The body shall

a) identify the processes
needed for the management
system and their application
throughout the body,

b) determine the sequence
and interaction of these pro-
cesses,

c) determine criteria and
methods needed to ensure
that both the operation and
control of these processes are
effective,

d) ensure the availability of
resources and information
necessary fo support the oper-
ation and monitoring of these
processes,

) monitor, measure and anal-
yse these processes, and

f) implement actions neces-
sary to achieve planned
results and continual improve-
ment of these processes.
These processes shall be man-
aged by the body in accor-
dance with the requirements
of this <insert correct descrip-
tion; e.g. International Stan-
dard>.
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NOTE Processes needed for
the management system
referred to above can include
processes for management
acfivities, provision of
resources and other confor-
mity assessment processes.

5.2.3 Where a body
chooses fo outsource any pro-
cess that affects conformity
with requirements, the body
shall ensure confrol over such
processes. Control of such
outsourced processes shall be
identified within the manage-
ment system.

5.2.4 (Option A] As a mini-
mum, the management system
of the body shall address the
following: [Anstriche sowie
Bezug auf ISO/PAS 17003
Complaints and Appeals
weggelassen, da R17 keine
konkrefen Anforderungen an
das Managementsystem

erhebt]

Kompetenz (lll)

[7) Die Mitarbeiter, die fir die Durchfihrung der Konformi-

tatsbewertungstétigkeiten zusténdig sind, besitzen:

a) eine solide Fach- und Berufsausbildung, die alle Tétig-
keiten fir die Konformitétsbewertung in dem Bereich
umfasst, fir den die Konformitétsbewertungsstelle notifiziert
wurde,

b) eine ausreichende Kenninis der Anforderungen, die mit
den durchzufihrenden Bewertungen verbunden sind, und

die entsprechende Befugnis, solche Bewertungen durchzu-

fihren,

c) angemessene Kenntnisse und Versténdnis der wesentli-
chen Anforderungen, der geltenden harmonisierten Nor-

men und der betreffenden Bestimmungen der Harmonisie-
rungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft und ihrer Durch-
fohrungsvorschriften,

d) die Fahigkeit zur Erstellung von Bescheinigungen, Profo-

kollen und Berichten als Nachweis fiir durchgefihrte
Bewertungen.
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PAS 17001 - Impartiality

PAS 17005 - Use of
management systems

Unabhéngigkeit und Unparteilichkeit (I1l)

(8) Die Unparteilichkeit der Konformitcitsbewertungsstellen,
ihrer obersfen Leitungsebenen und ihres Bewertungsperso-
nals wird garantiert.

6.3.1 Conformity assessment
activities shall be structured
and managed so as fo safe-
guard impartiality.

6.2.1.2 The body shall be
responsible for the impartiality
of its conformity assessment
activities and shall not allow
commercial, financial or other
pressures to compromise
impartiality.

Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des
bewertenden Personals der Konformitéisbewertungsstelle
darf sich nicht nach der Anzahl der durchgefihrten Bewer-
tungen oder deren Ergebnissen richten.

6.2.1.3 The body shall iden-
fify risks fo its impartiality on
an ongoing basis. This shall
include those risks that arise
from its activities, or from its

relationships, or from the rela-

tionships of its personnel (see
6.4.1). However, such relo-
tionships do not necessarily

present a body with a risk to
impartiality.

NOTE A relationship that
threatens the impartiality of
the body can be based on
ownership, governance,
management, personnel,
shared resources, finances,
confracts, murkeﬁng ﬁnc|ud-
ing branding), and payment
of a sales commission or other
inducement for the referral of
new clients, etc.

6.2.1 .4 fariskto impartiality
is identified, the body shall be
able to demonstrate how it
eliminates or minimizes such

risk.

6.2.1.5 The body shall have
top management commitment
to impartiality.
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PAS 17005 - Use of
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Haftpflichtversicherung

(9) Die Konformitatsbewertungsstellen schlieBen eine Haft-
pflichtversicherung ab, sofern die Haftpflicht nicht aufgrund
der nationalen Rechtsvorschriften vom Staat Gbernommen
wird oder der Mitgliedstaat selbst unmittelbar fir die Kon-
formitcitsbewertung verantwortlich ist.

Vertraulichkeit

(10) Informationen, welche die Mitarbeiter einer Konformi-
tétsbewertungsstelle bei der Durchfihrung ihrer Aufgaben
gemdP [Verweis auf den betreffenden Teil der einschlagi-
gen Rechtsvorschrift] oder einer ihrer nationalen Durchfih-
rungsvorschriﬁem erhalten, fallen unter die berufliche
Schweigepflicht auBer gegeniber den zusténdigen Behér-
den des Mitgliedstaats, in dem sie ihre Tétigkeiten ausi-
ben. Eigentumsrechte werden geschitzt.

PAS 17002 -
Confidentiality

5.2 a) The body shall be
responsible, through legally
enforceable commitments, for
the management of all infor-
mation obtained or created
during the performance of
conformity assessment acfivi-
ties. The body shall inform the
client, in advance, of the
information it infends fo place
in the public domain. Except
for information that the client
makes publicly available, or
when agreed between the
body and the client (e.g. for
the purpose of responding to

complaints), all other informa-

tion is considered proprietary
information and shall be
regarded as confidential.

PAS 17004 - Disclosure
of information

The body, or the issuer of a
supplier's declaration of con-
formity, shall upon request
provide a general description
of the conformity assessment
system and the status of the
attestation for objects of con-
formity it has assessed.
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PAS 17001 - Impartiality

PAS 17005 - Use of
management systems

b) When the body is required

by law or authorized by con-

tractual arangements fo
release confidential informa-
tion, the client or individual
concerned shall, unless pro-
hibited by law, be nofified of

the information provided.

c) Information about the client
obtained from sources other

than the client (e.g. complain-

ant, regulators) shall be
treated as confidential.

5.3.1 Personnel, including

any committee members, con-

tractors, personnel of external
bodies, or individuals acting
on the body's behalf, shall
keep confidential all informa-
tion obtained or created dur-
ing the performance of the
body's conformity assessment
activities, except as required
by law.

Teilnahme an Koordinierungsaktivitdten

[11) Die Konformitétsbewertungsstellen wirken an den ein-

schléagigen Normungsaktivititen und den Akfivitdten der

Koordinierungsgruppe nofifizierter Stellen mit, die im Rah-
men der iewei\igen Hormonisierungsrechrsvorschriﬁen der
Gemeinschaft geschaffen wurde, bzw. sorgen dafir, dass

ihr Bewerlungspersono\ dariber informiert Wird, und wen-

den die von dieser Gruppe erarbeiteten Verwaltungsent-
scheidungen und Dokumente als allgemeine Leitlinie an.
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