Verfahrensrichtlinie CERT - L

Verfahrensrichtlinie fur die Zertifizierung von Managementsystemen

der Zertifizierungsstelle des TUV Hessen
(nachfolgend Zertifizierungsstelle genannt)

RiUdesheimer StraRe 119, D-64285 Darmstadt
Tel.: +49 (0)6151/600331
Fax: +49 (0)6151/600336

1 Allgemeines, Erklarung zur Unparteilichkeit

Der TUV Hessen bietet interessierten Unternehmen unter anderem die Dienstleistung zur Zertifizie-
rung von Managementsystemen an. Die Unternehmen kdnnen somit den Nachweis zur Erfullung der
Anforderungen vorgegebener Regelwerke, Normen und sonstiger Vorgaben durch eine neutrale Zerti-
fizierungsstelle erbringen. Der TUV Hessen ist Mitglied der TUV CERT-Zertifizierungsgemeinschaft
e.V.

Die Zertifizierungsstelle verpflichtet sich zur Unparteilichkeit bei ihren Zertifizierungen. Dabei werden
alle potenziellen Interessenkonflikte identifiziert und analysiert und geeignete MalRnahmen ergriffen,
um eine objektive Zertifizierung zu erreichen. Die Organisation und der Ablauf des Zertifizierungsver-
fahrens sind in entsprechenden Management-Unterlagen dokumentiert.

2 Geltungsbereich

Diese "Verfahrensrichtlinie fur die Zertifizierung von Managementsystemen" gilt fur
— Voraudit (Phase 0),

— Bereitschaftsbewertung inkl. Unterlagenprufung (Phase 1),

— Zertifikataudit im Unternehmen (Phase 2),

— Erteilung und Verwendung des TUV PROFICERT-Zertifikats,

— Uberwachung des Managementsystems wéahrend der Geltungsdauer des TUV PROFICERT-
Zertifikates

— Wiederholungsaudit zum Erhalt der Giiltigkeit des TUV PROFICERT-Zertifikates.

Voraussetzung zur Erteilung des TUV PROFICERT-Zertifikates ist die erstmalige Begutachtung der
Wirksamkeit des Managementsystems des Antragstellers im Hinblick auf die Erfullung vorgegebener
Nachweisforderungen (z. B. auf Grundlage der ISO 9001) in Form eines mit positivem Ergebnis ab-
geschlossenen Zertifikataudits.
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3 Verfahren zur Abwicklung der Zertifizierung

3.1 Leistungen vor der Zertifikaterteilung

3.1.1 Informationsgespréach

Die Zertifizierungsstelle fuhrt auf Wunsch ein Informationsgesprach mit dem an einer Zertifizierung in-
teressierten Unternehmen vor Auftragserteilung durch. Hierbei kénnen u.a. folgende Punkte bespro-
chen werden:

— Grundsatzliche Voraussetzungen fir die Zertifizierung,
— Ablauf des Zertifizierungsverfahrens,

— Normengrundlage, Nachweisstufe, Geltungsbereich,
— voraussichtliche Kosten,

— Terminvorstellungen.

Diese Punkte konnen aber auch schriftlich erledigt werden. Es besteht hierzu auch die Moglichkeit, den
Fragebogen zur Angebotserstellung zu nutzen.

Die in den nachfolgenden Phasen zur Zertifizierung aufgefthrten Leistungen erfolgen nach Beauftra-
gung der Zertifizierungsstelle durch das Unternehmen.

Dem Antragsteller werden dann die vorgesehenen Auditoren von der Zertifizierungsstelle benannt.
Somit wird sichergestellt, dass die Auditoren und der Leiter der Zertifizierungsstelle mindestens zwei
Jahre vor dem vorgesehenen Audit keine Beratungsleistungen beziglich des Managementsystems flr
den Antragssteller durchgefihrt haben.

Im Rahmen der Auftragsvergabe hat der Antragsteller das Recht, einen oder beide benannten Auditoren
bzw. Fachexperten abzulehnen.

Werden in Ausnahmeféllen externe Auditoren (Nicht-TUV-Mitarbeiter) eingesetzt, wird der Antragstel-
ler darauf hingewiesen.

3.1.2 Phase 0: Voraudit

Im Voraudit kbnnen bestimmte Anforderungen des Managementsystems abgehandelt werden. Dabei
hat das Unternehmen die Méglichkeit, den Ablauf nach seinen Vorstellungen zu gestalten, um die
seiner Meinung nach ,kritischen® Punkte zu diskutieren. Der Auditor kann dem Unternehmen Hinwei-
se zu moglichen Nichtkonformitaten aufzeigen, ohne detaillierte Losungsmaoglichkeiten aufzuzeigen.
Das Voraudit darf keine Beratungsleistungen beinhalten. Es darf auch nicht als Ersatz eines internen
Audits oder einer unternehmensspezifischen Managementschulung verstanden werden.

3.1.3 Phase 1: Bereitschaftsbewertung

Die Bereitschaftsbewertung zu einem Zertifizierungsaudit sollte vor Ort stattfinden. Sollte dies nicht
erforderlich sein, so ist dies im ersten Teil des Auditberichts zu begriinden. Firr bestimmte Manage-
mentsysteme ist eine Bereitschaftsbewertung vor Ort zwingend erforderlich.

In dieser Phase werden die giiltigen Unterlagen des Antragstellers (z. B. Management-Handbuch und
ggf. weitere mitgeltende Unterlagen wie Verfahrens-, Arbeits- und Prifanweisungen) von den Audito-
ren auf Erfillung der Anforderungen der vereinbarten Normen gepriift. Grundlage ist das jeweilige
TUV PROFICERT-Auditprotokoll.

Neben den standortspezifischen Gegebenheiten soll die Bereitschaft des Managementsystems und
das Verstandnis innerhalb der Organisation hinsichtlich der wichtigsten Normenanforderungen gepruft
werden. Ein weiterer Prifungsschwerpunkt ist die Planung und die Durchfihrung interner Audits und
der Management-Bewertung. Gemeinsam mit dem Antragsteller wird bei positiver Bereitschaft ein
Auditplan fur das Zertifizierungsaudit erstellt. Der Antragsteller sollte zwischen Bereitschaftsbewer-
tung und Zertifizierungsaudit ausreichend Zeit haben, um die festgestellten Schwachstellen aus der
Bereitschaftsbewertung abzuarbeiten. In begriindeten Ausnahmeféllen kann die Bereitschaftsbewer-
tung nach Abstimmung mit der Zertifizierungsstelle direkt vor dem Zertifizierungsaudit stattfinden.

Der Antragsteller erhdlt einen Bericht zu den Feststellungen.
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3.1.4 Phase 2: Zertifizierungsaudit im Unternehmen

Das Zertifizierungsaudit wird in der Regel von einem oder mehreren Auditoren (Lead-Auditor, Co-
Auditoren) durchgefiihrt. Ab einer Dauer von 4 Tagen pro Unternehmen/Verbund werden mindestens
zwei Auditoren eingesetzt.

Im geregelten Bereich (hier existieren Ubergeordnete EU-Richtlinien) besteht das Auditteam aus ei-
nem System-Auditleiter und einem Produktexperten, falls besondere, fachspezifische Probleme ge-
I6st werden missen.

Im Rahmen des Audits Uberprifen und bewerten die Auditoren die Wirksamkeit des eingefiihrten Ma-
nagementsystems im Unternehmen. Grundlage sind die Anforderungen der vereinbarten Normen.

Das TUV PROFICERT-Auditprotokoll dient als Leitfaden, die Auditoren kénnen weitere dariiber hin-
ausgehende Befragungen und Untersuchungen durchfiihren. Aufgabe der Auditoren ist es, die prakti-
sche Anwendung der dokumentierten Verfahren zu Gberprifen und auf Erfillung der Anforderungen
der vereinbarten Normen zu bewerten.

Nach Beendigung des Audits wird der Antragsteller in einem Abschlussgesprach tber das
Auditergebnis unterrichtet. Nichtkonformitaten werden anhand der vorliegenden Berichte erlautert und
vom Auditbeauftragten des Unternehmens gegengezeichnet.

Sind Nachaudits flr Teile des Managementsystems erforderlich, wird ein Termin fir das Nachaudit
festgelegt. Die Dokumentation des Nachaudits erfolgt vergleichbar dem Zertifizierungsaudit. Die Ver-
gutung des Nachaudits erfolgt nach Aufwand entsprechend der gultigen Preisliste.

Ebenso werden die Termine zur Erledigung ggf. erforderlicher, vom Unternehmen festzulegender und
durchzufiihrender KorrekturmafRnahmen vereinbart.

AbschlieRend erhélt der Antragsteller einen Auditbericht mit den ggf. erstellten Nichtkonformitats-
Berichten und der Bewertung durch die Auditoren. Alle Nichtkonformitaten missen spatestens 90 Ta-
ge nach Auditende in der geforderten Form (siehe Auditbericht und Nichtkonformitats-Berichte) abge-
arbeitet sein. Fur bestimmte Normen kénnen weiter gehende Anforderungen bestehen.

3.2 Leistungen ab der Zertifikaterteilung
3.2.1  Zertifikaterteilung

Das Zertifikat wird nach positivem Abschluss der Phase 2 erteilt. Die Gultigkeitsdauer des

TUV PROFICERT-Zertifikats betragt in der Regel drei Jahre, vorausgesetzt die jéhrlich notwendigen
Uberwachungsaudits lhres Unternehmens werden mit positivem Ergebnis durchgefiihrt. Fur die G-
tigkeit des Zertifikats ist das Durchfiihrungsdatum des positiv abgeschlossenen Zertifizierungs-/Re-
Zertifizierungsaudits und der nachfolgenden Zertifizierungsentscheidung maf3gebend.

In besonderen, durch die Zertifizierungsstelle zu begrundenden Fallen kann auch ein kurzfristig ange-
kundigtes Uberwachungsaudit erforderlich werden, insbesondere bei besonderen Beschwerden, bei
wesentlichen Anderungen im Managementsystem oder bei besonderen Kundenbeschwerden.

Bei Zertifizierungen gemaf EU-Richtlinien (z.B. Druckgerate-Richtlinie 97/23/EG incl. ADR/RID) kén-
nen unangemeldete Besuche abgestattet werden. Die Notwendigkeit derartiger zusatzlicher Besuche
und deren Haufigkeit werden anhand eines Kontrollsystems ermittelt. Bei diesen Besuchen kdnnen
bei Bedarf Prifungen des ordnungsgemafRen Funktionierens des QM-/QS-Systems durchgefuhrt
werden.

3.2.2  Uberwachungsaudits

Im Rahmen der Uberwachqngsaudits werden besonders die durchgefihrten internen Audits, Mana-
gement-Bewertungen und Anderungen im Managementsystem Uberpruft. Der Antragsteller tbergibt
der Zertifizierungsstelle dazu insbesondere die giltigen Unterlagen mit einer Auflistung aller And e-
rungen.

Grundlage sind insbesondere auch der Auditbericht und die zugehdrigen Nichtkonformitats-Berichte
des vorhergehenden Uberwachungs- oder Zertifizierungsaudits.

Der Antragsteller erhalt einen Bericht tiber das Ergebnis. Der Termin fiir das Uberwachungsaudit wird
mit dem Antragsteller abgestimmt.
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3.2.3. Aussetzen und Zurlickziehen des Zertifikats

Die Uberwachungsaudits inkl. Zertifizierungsentscheidung missen spatestens 15 bzw. 27 Monate
nach dem letzten Audittag des Zertifizierungs- bzw. Re-Zertifizierungsaudits abgeschlossen sein.
Eine Ausnahme bildet das erste Uberwachungsaudit nach einem Zertifizierungsaudit. Fiir den Termin
dieses Audits ist der letzte Tag des 12 Monate vorher durchgefiihrten Zertifizierungsaudits mafRge-
bend.

Bei Uberschreitung einer der genannten Termine wird das Zertifikat ausgesetzt. Die Aussetzung kann
langstens bis 3 Monate erfolgen. Kénnen die Uberwachungsaudits auch bis zu diesem Zeitpunkt nicht
positiv abgeschlossen werden, muss das Zertifikat zuriickgezogen werden. Das Aussetzen bedingt
die voruibergehende Streichung des Unternehmens aus dem Verzeichnis der zertifizierten Unterne h-
men (siehe 4.2) und ist gebuhrenpflichtig.

Gleichzeitig werden alle Nutzungsrechte des Zertifikats und des Warenzeichens ausgesetzt.

3.2.4  Re-Zertifizierungsaudits

Das Re-Zertifizierungsaudit sollte spatestens 36 Monate nach dem letzten Audittag des Zertifizie-
rungs- bzw. letzten Re-Zertifizierungsaudits durchgefuhrt werden, um eine liickenlose Zertifizierung
far drei weitere Jahre zu gewahrleisten. Ist das bestehende Zertifikat zum Zeitpunkt des festgelegten
Audittermins langer als funf Monate nicht mehr giltig, dann muss ein erneutes Zertifizierungsaudit mit
hoéherem Aufwand erfolgen.

Bei einem Re-Zertifizierungsaudit wird die Wirksamkeit des gesamten Managementsystems tber-
prift. Der Antragsteller Gbergibt der Zertifizierungsstelle zur erforderlichen Bereitschaftshewertung die
gliltigen Unterlagen mit einer Auflistung aller durchgefiihrten Anderungen. Bei der Re-Zertifizierung ist
die Bereitschaftsbewertung nur in von der Zertifizierungsstelle begriindeten Fallen vor Ort durchzu-

fuhren.
4 Sonstiges
4.1 Aufzeichnungen und Verbleib der Unterlagen

Die Zertifizierungsstelle fuhrt Aufzeichnungen iber alle durchgefiihrten Leistungen zur Zertifizierung
von Managementsystemen, aus denen die Durchfilhrung der Leistungen ersichtlich ist.

Die Aufbewahrungsfrist dieser Unterlagen betrédgt mindestens fuinf Jahre nach Ablauf der Gultigkeit
des Zertifikates.
4.2 Verzeichnis der zertifizierten Unternehmen

Die Zertifizierungsstelle fuhrt ein Verzeichnis der zertifizierten Organisationen mit Angaben des jewei-
ligen Geltungsbereiches.
Das Verzeichnis steht der Offentlichkeit zur Verfiigung (www.tuev-hessen.de und www.tuev-club.de ).
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4.3 Voraussetzungen fur die Zertifizierung von Unternehmen mit mehreren
Standorten (Multi-Site-Verfahren)

Eine Organisation mit mehreren Standorten ist eine Organisation, die eine Zentrale besitzt, in welcher
die Tatigkeiten geplant, Uberwacht und geleitet werden. Zusatzlich besteht ein Netzwerk an lokalen Ge-
schéftsstellen oder Zweigstellen (oder Standorten, Tochter-/Schwester-Unternehmen etc.), in denen
diese Tatigkeiten vollstandig oder teilweise ausgefiihrt werden. Die von samtlichen Standorten des Un-
ternehmens erbrachten Produkte und/oder Dienstleistungen missen im wesentlichen vergleichbar oder
ahnlich sein und grundsatzlich mit Hilfe vergleichbarer Methoden erzielt werden (dazu gehdren auch An-
lagen, Hilfsstoffe etc.).
= Das Managementsystem muss von einer zentralen Funktion geméaR einem zentral geregelten Plan
verwaltet werden und der zentralen Bewertung der obersten Leitung unterliegen.
= Alle in die Zertifizierung einbezogenen Standorte unterliegen einem internen Auditprogramm und
wurden vor Beginn des Zertifizierungsaudits gemaf diesem Programm intern auditiert.
= Es muss weiterhin der Nachweis erbracht werden, dass der zentrale Standort dieses Unternehmens
ein Managementsystem geman der jeweiligen Norm eingefihrt hat und dass die Anforderungen der
Norm in der gesamten Organisation erfullt werden. Dies umfasst auch die Erfillung anderer relevan-
ter Vorschriften.
= Aulerdem ist der Nachweis zu erbringen, dass die Daten und Informationen aller Standorte zu den
Themen Systemdokumentation, Systemanderungen, Management-Bewertung, Beschwerden, Kor-
rekturmafRnahmen und interne Audits (inklusive Ergebnisbewertung) erfasst und analysiert werden.
Sind diese Voraussetzungen erfllt, besteht generell die Moglichkeit einer Stichprobenprifung geman
IAF MD 1:2007. Es ist mdglich, dass die im Angebot angegebenen, zu auditierenden Standorte und de-
ren Terminierung, aufgrund von Erkenntnissen wéhrend des Zertifizierungsvorgangs Anderungen unter-
liegen. Diese Anderungen haben keine Auswirkungen auf die im Angebot gemachten
Auditaufwendungen, es sei denn, dass sich Anderungen seit der Angebotserstellung im Unternehmen
ergeben haben.

4.4 Einspriche und Beschwerden

4.4.1 Einspriche

Einspriche gegen Entscheidungen der Zertifizierungsstelle sind an o.a. Adresse zu richten. Das Ein-
reichen von Einspriichen bewirkt keinen Nachteil fir den Einreichenden. Der Einspruch wird von Per-
sonen in der Zertifizierungsstelle bearbeitet, die nicht in den jeweiligen Vorgang involviert sind.

Dem Einspruchsfihrer wird zundchst eine Empfangsbestétigung und spater die Entscheidung ein-
schlielich der ggf. getroffenen MalRnahmen schriftlich mitgeteilt.

442 Beschwerden

Beschwerden sind an o.a. Adresse zu richten.

Beschwerden kdnnen sich auf Zertifizierungstéatigkeiten oder auf zertifizierte Kunden beziehen. Wenn
die Beschwerde einen zertifizierten Kunden betrifft, dann bericksichtigt die Untersuchung die Wirk-
samkeit des zertifizierten Managementsystems. Die Beschwerde wird von Personen in der Zertifizie-
rungsstelle bearbeitet, die nicht in den jeweiligen Vorgang involviert sind.

Dem Beschwerdefuhrer wird zunachst eine Empfangsbestéatigung und spéter die Entscheidung ein-
schlie3lich der ggf. getroffenen MalRnahmen schriftlich mitgeteilt. Der ggf. betroffene Kunde wird
ebenfalls informiert.

4.5 Zeichennutzung

451 Name und Sitz des Zeicheninhabers

Der TUV Hessen ist Inhaber des unter der Nummer 40110046.4 beim Deutschen Patentamt einge-
tragenen Warenzeichens "PROFICERT”
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4.5.2 Vereinbarung zur Zeichenbenutzung

Das zertifizierte Unternehmen kann das TUV PROFICERT-Zeichen nutzen, wenn dies vertraglich
vereinbart wurde. Alle mit der Benutzung des TUV PROFICERT-Zeichens verbundenen Rechte und
Pflichten sind dem Vertrag zu entnehmen. Das Zeichen darf nur in der Form benutzt werden, wie in
Abschnitt 4.4.3 dargestellt. Es kann mehrfarbig in der abgebildeten Art und Weise und einfarbig in je-
der beliebigen Farbe und GesamtgrofRe unter Wahrung der Proportionen der Bestandteile des Zei-
chens benutzt werden. Das TUV PROFICERT-Zeichen muss leicht lesbar und deutlich sichtbar sein.
Fur die Benutzung des Zeichens, insbesondere auch im Rahmen der Werbung, ist der Zeichenbenut-
zer gegeniiber TUV PROFICERT verantwortlich.

Es sollte mdglichst immer die Zertifikatnummer angegeben werden

4.5.3 Form des TUV PROFICERT-Zeichens beispielhaft fiir DIN EN 1ISO 9001

TOV
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6 Ablaufschema

Nach 36 Monaten ein Re-Zertifizierungsaudit (neues Zertifikat)

X

Nach 12 und 24 Monaten je ein Uberwachungsaudit

Erteilung des Zertifikates

Berichterstellung
Durchfihrung Zertifizierungsaudit vor Ort

Bereitschaftsbewertung

Unterlagenprufung

. .. Phase 0
Informationsgesprach Q
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