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Geltungsbereich:

Diese Regel konkretisiert, wo erforderlich, die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17011.
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Einleitung

Die DIN EN ISO/IEC 17011:2018 (im weiteren Text nur 17011) legt Anforderungen an Akkreditierungs-
stellen und das Akkreditierungsverfahren fest. Sie hat damit auch Auswirkungen auf die Konformi-
tatsbewertungsstellen (KBS). Die DAkkS hélt die Vorgaben der 17011 zum Zwecke der internationalen
Anerkennung als Mindestanforderung ein, und um ihre Pflichten als nationale Akkreditierungsstelle
gemal der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zu erfiillen. In der nationalen Anwendung konnen stren-
gere Anforderungen zu beachten sein.

Die vorliegende Regel konkretisiert fiir die Verwaltungspraxis, wo erforderlich, nur die Anforderun-
gen der 17011. Sie tut dies auch nur dort, wo eine konkrete Betroffenheit in Bezug auf das Akkredi-
tierungsverfahren fiir die KBS zu erwarten ist. Diese Regel gilt nur solange, wie diese Fassung der
17011 den Status einer harmonisierten Norm hat.

Die DAKKS definiert mit dieser Regel keine lber die Anforderungen der 17011 hinausgehenden neuen
Anforderungen. Bestehende Anforderungen werden nicht eingeschrankt oder zuriickgenommen.
Wenn die 17011 der Akkreditierungsstelle einen Gestaltungsspielraum eréffnet, legt die DAKkS — so-
fern erforderlich und sinnvoll — die konkrete Ausgestaltung der normativen Anforderungen in dieser
Regel fest. Normative Begriffe oder Inhalte der 17011, deren Auslegung nicht eindeutig ist, werden
bei Bedarf im Einzelfall konkretisiert und spezifiziert.

Die Kenntnis liber die genauen Anforderungen der 17011 setzt die DAKkKS voraus. Daher wird der
Normtext nicht wiedergegeben. Internationale Regeln der Organisationen European co-operation for
Accreditation (EA), International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) und International Ac-
creditation Forum (IAF), die ihrerseits die Anforderungen der 17011 konkretisieren, gelten — soweit
anwendbar — unabhangig von dieser Regel. Auch deren Inhalte wiederholt die DAKKS in dieser Regel
nicht. Sofern sinnvoll, wird auf diese Regeln an den entsprechenden Stellen verwiesen. Die DAkkS
stellt grundsatzlich Ubersetzungen der geltenden internationalen Regeln zur Verfiigung.

Diese Regel beinhaltet ausschlielRlich Aspekte, die auf die gesamte DAkkS bzw. alle Akkreditierungs-
aktivitdaten und alle Typen von KBS anwendbar sind (Level 1). Spezifische Konkretisierungen fir ein-
zelne Akkreditierungsaktivitaten sind Gegenstand nachgeordneter Regeln (Level 3 und Level 4)*.

Die Regel orientiert sich an der Struktur der 17011. Abschnitte der 17011, die keiner Konkretisierung
bedirfen, werden ausgespart.

Weitere Informationen, insbesondere Erlduterungen zur 17011 und deren Anwendung durch die
DAKKS oder Hinweise fiir die KBS zum allgemeinen Ablauf des Akkreditierungsverfahrens sind im
Merkblatt M-17011 und auf der Website der DAKKS zu finden.

1 Anlehnung an Level-Struktur der internationalen Anerkennungsvereinbarungen (siehe EA-1/06, ILAC R6 und
IAF PR 4)
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1 Anwendungsbereich

Keine konkretisierenden Anforderungen.

2 Normative Verweisungen

Keine konkretisierenden Anforderungen.

3 Begriffe

Keine konkretisierenden Anforderungen.
4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Juristische Person

Keine konkretisierenden Anforderungen.

4.2  Akkreditierungsvereinbarung

Die Willenserklarung der KBS zum Abschluss einer rechtlich durchsetzbaren Vereinbarung wird durch
einen Antrag auf Durchfiihrung eines Akkreditierungsverfahrens bei der DAkkS abgegeben. Mit dem
Antrag wird ein Verwaltungsverfahren nach den Vorgaben des Verwaltungsverfahrensgesetzes einge-
leitet. Mit der Antragstellung muss der Antragsteller die im Antragsformular geforderten Erklarungen
abgeben. Die Erklarung umfasst insbesondere die Verpflichtung, neben gesetzlichen Anforderungen
auch die im Antrag im Einzelnen aufgelisteten Anforderungen des Abschnitts 4.2 der 17011 zu erfil-
len.

Daneben kann die DAkkS weitere Pflichten des Antragstellers, die sich aus dem konkreten Akkreditie-
rungsverfahren, insbesondere der Begutachtung und der Art der MaRnahmenerfillung ergeben,
auch als Nebenbestimmungen im Bescheid zur Erteilung bzw. Anderung der Akkreditierung aufneh-
men, wenn diese Nebenbestimmung sicherstellen soll, dass die gesetzlichen Voraussetzungen erfillt
werden (§ 36 Abs. 1 VwWVTG).

Soweit die DAkkS auRerhalb des Anwendungsbereichs der VO (EG) 765/2008 in Drittstatten tatig ist,
wird eine entsprechende vertragliche Vereinbarung geschlossen. In dieser werden alle Pflichten der
KBS verbindlich festgelegt.

4.3  Nutzung von Akkreditierungssymbolen und Verweisen auf die Akkreditierung

43.1

Die DAKKS stellt die Einhaltung der an die KBS gerichteten Anforderungen sicher, indem sie die Vor-
gaben aus § 6 Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) und der Symbolverordnung der Akkreditie-
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rungsstelle (SymbolVO) anwendet und umsetzt. Die DAKkS gestattet mit der Erteilung der Akkreditie-
rung und in deren Umfang die Nutzung des Akkreditierungssymbols. Die Einzelheiten zur Nutzung
des Akkreditierungssymbols gibt die DAKkS der KBS durch einen Lizenzvertrag oder durch Nebenbe-
stimmungen im Zusammenhang mit der Erteilung der Nutzungserlaubnis bekannt. In diesem Zusam-
menhang missen die Mindestanforderungen der internationalen Regeln EA-3/01, ILAC R7, ILAC PS8,
IAF ML 2 sowie sonstige Festlegungen von EA, ILAC oder IAF zur Verwendung des Akkreditierungs-
symbols und sonstigen Verweisen auf die Akkreditierung in ihrer jeweils aktuellen Fassung beachtet
werden.

4.3.2

Fiir die Verwendung der kombinierten Akkreditierungssymbole von EA, ILAC und IAF unterzeichnen
KBS und DAKKS Sublizenzvereinbarungen. Diese legen die besonderen Anwendungsrechte und Pflich-
ten zur Nutzung dieser Symbole fest.

4.3.5

Eine missbrduchliche oder regelwidrige Nutzung durch eine akkreditierte KBS wird nach den Vorga-
ben von § 4 Abs. 4 Symbolverordnung und mit markenrechtlichen und/oder akkreditierungsrechtli-
chen Schritten geahndet.

Verwendet ein unberechtigter Dritter das Symbol, geht die DAkkS ebenfalls mit markenrechtlichen
Unterlassungs- und Schadenersatzanspriichen gegen die unberechtigte Nutzung vor.

Gegen unrechtmaRige Aussagen zum Akkreditierungsstatus geht die DAkkS auf Grundlage von §1a
oder § 3 Abs. 2 AkkStelleG vor.

4.4 Anforderungen an die Unparteilichkeit

4.4.5

Um die ,interessierten Kreise” einzubinden und die Unparteilichkeit der DAKKS zu bewerten, hat die
DAKKS einen Beirat auf horizontaler Ebene eingerichtet. Der Beirat beteiligt sich an der Analyse der
Risiken flr die Unparteilichkeit der DAkkS und berat sie im Hinblick auf MaBnahmen zur Beseitigung
bzw. Minimierung etwaig bestehender Risiken.

4.5 Finanzierung und Haftung

Keine konkretisierenden Anforderungen.
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4.6 Einfiihrung von Akkreditierungsprogrammen

4.6.1

Fir ihre Akkreditierungen wendet die DAKKS die harmonisierten internationalen Normen zur Konfor-
mitatsbewertung an. Konkretisierende Regeln von EA, ILAC und IAF, die verbindliche Anforderungen
an KBS oder Akkreditierungsstellen enthalten, wendet die DAkkS soweit anwendbar als Mindestan-
forderungen an und stellt sie in deutscher Ubersetzung auf der Website der DAKKS zur Verfiigung.
Die DAKKS behilt sich vor, die bestehenden Normen oder andere Anforderungsdokumente zu kon-
kretisieren und dazu allgemeine oder sektorale DAkkS-Regeln zu veréffentlichen. Falls erforderlich
und sinnvoll veroffentlicht die DAkkS weitere Dokumente, die der Information der interessierten
Kreise dienen und im Wesentlichen erlduternden/empfehlenden Charakter haben. Informationen
zum Aufbau des DAkkS-Regelwerkes sind auf der Website der DAKkS verfligbar.

Neben der vorliegenden Regel, die fiur alle Bereiche und Verfahren die Anwendung der 17011 durch
die DAKKS festlegt, veroffentlicht die DAKKS fiir jede Akkreditierungsaktivitat in Kombination mit der
entsprechenden Level-3 Norm? eine Regel (Akkreditierungsprogramm gemaR 17011). Weitere Regeln
zur Anwendung der 17011 oder der zutreffenden Level-3 Norm kénnen — sofern erforderlich — sekt-
oral fur einzelne Fachbereiche erstellt werden.

4.6.2

Fur die Ausarbeitung sektoraler Anwendungsdokumente? richtet die in der Regel DAkkS Sektorkomi-
tees ein. In diesen wirken die interessierten Kreise beratend mit.

4.6.3

Die Feststellung der Akkreditierungsfahigkeit von Konformitatsbewertungsprogrammen erfolgt
grundsatzlich in einem dem Akkreditierungsverfahren vorgelagerten, gesonderten Programmpri-
fungsverfahren. Die Entscheidung tiber die Akkreditierungsfahigkeit trifft ein DAKkKS interner Pro-
grammausschuss.

Wird eine Anerkennung des Konformitatsbewertungsprogramms durch EA angestrebt, wird die Regel
EA-1/22 angewendet.

Nahere Angaben zum Prozess, zu den Quellen weiterflihrender Anforderungen und zu den einzu-
reichenden Dokumenten sind in einem entsprechenden Merkblatt erlautert.

Harmonisierte Norm, die fur die jeweiligen Akkreditierungsaktivitaten die Anforderungen an KBS festlegt
und die zur Akkreditierung von KBS verwendet wird. Bezliglich der Level Struktur der multilateralen Aner-
kennungsvereinbarungen siehe EA-1/06, ILAC R6 und IAF PR 4.

Merkblatter und Regeln. Informationen zu den Dokumentenarten sind auf der Website der DAkkS zu finden.
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5 Strukturelle Anforderungen

Keine konkretisierenden Anforderungen.

6 Anforderungen an Ressourcen

Keine konkretisierenden Anforderungen.
7 Anforderungen an Prozesse

7.1  Akkreditierungsanforderungen

Keine konkretisierenden Anforderungen.
7.2  Antrag auf Akkreditierung

7.21

Eine Akkreditierung kann nur einer Juristischen Person oder einem festgelegten Teil einer juristischen
Person erteilt werden. Als Juristische Person in diesem Sinne werden auch behandelt:

= Vereinigungen, soweit ihnen ein Recht zustehen kann (eigene Klagebefugnis);
= Behorden.

Hinweis: Aus den harmonisierten Normen zu den einzelnen Akkreditierungsaktivitidten (z. B. DIN EN
ISO/IEC 17025) konnen sich weitere Einschrankungen hinsichtlich der moglichen Organisa-
tionsformen ergeben.

Dies gilt sinngemaR auch fir Antragsteller aus Drittstaaten.
Ein Antrag auf Akkreditierung ist deshalb nur fir eine Juristische Person erfolgversprechend.
Fiir folgende Akkreditierungsvorgange muss die KBS einen Antrag bei der DAKkS stellen:

=  Erstakkreditierung;

= Reakkreditierung, sofern die bestehende Akkreditierung befristet ist;

= Anderung der Akkreditierung;

= Aussetzung und Widerruf auf eigenen Wunsch.

Sofern fiir Akkreditierungen im hoheitlichen Bereich keine gesetzliche Vorgabe zur Befristung von Ak-
kreditierungen besteht, erteilt die DAkkS Akkreditierungen unbefristet. Befristete und unbefristete
Geltungsbereiche kdnnen nicht in einem Akkreditierungsverfahren kombiniert werden.

Jeder Antrag muss schriftlich, d.h. mit persénlicher Unterschrift eines Berechtigten, oder in einer die
Schriftform ersetzenden Weise, d.h. mittels eines elektronischen Dokuments mit qualifizierter
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elektronischer Signatur oder per De-Mail gestellt werden. Die Einzelheiten zum Schriftformersatz er-
geben sich aus § 3a Verwaltungsverfahrensgesetz. Im nicht-hoheitlichen Bereich kann die DAKKS al-
ternative Verfahren vorsehen.

7.2.2

Vor der Planung der Begutachtung zur Erstakkreditierung muss die KBS der DAkkS Unterlagen inner-
halb einer festgelegten Frist zur Verfligung stellen (§ 3 AkkStelleG). Die DAKKS legt fest, welche Un-
terlagen die KBS bereitstellen muss und veréffentlicht die Information fiir jede Akkreditierungsaktivi-
tat auf ihrer Website. Sofern nicht anders festgelegt, sind die Unterlagen in elektronischer Form in
der von der DAKKS festgelegten Art und Weise bereitzustellen. Die Dokumente sind grundsatzlich in
deutscher Sprache vorzulegen.

Nach der Erstakkreditierung muss die KBS fiir jede folgende Uberwachung oder Anderung der Akkre-
ditierung sowie nach gesonderter Aufforderung durch die DAkkS die einzureichenden Unterlagen in
aktueller Fassung vollstandig bereitstellen.

7.2.3

Wird bei der Uberpriifung der eingereichten Unterlagen festgestellt, dass diese unvollstindig oder
unzureichend sind, teilt die DAKkS dies der KBS mit und setzt einmalig eine Frist zur Nachbesserung.

7.3 Bewertung der Ressourcen

Keine konkretisierenden Anforderungen.
7.4 Vorbereitung auf die Begutachtung

7.4.2

Die DAKKS legt im Rahmen ihres Ermessens fest, welche Begutachter und ggf. Beobachter an der Be-
gutachtung teilnehmen.

Die KBS hat die Moglichkeit, innerhalb von zwei Wochen nach Bekanntgabe der Begutachter bzw. Be-
obachter begriindete Einwadnde gegen den Einsatz einzelner Personen schriftlich zu erheben. Ein-
wande im Sinne §§ 20, 21 VwVfG sind eingeschlossen. Die DAkkS entscheidet im Einzelfall daruber,
ob die vorgebrachten Einwande berechtigt sind. Berechtigte Einwande werden berlicksichtigt.

Die DAKKS behalt sich vor, geeignete Dolmetscher einzusetzen, um bei der Begutachtung eine ausrei-
chende Kommunikation zwischen Begutachtern und dem Personal der KBS sicherzustellen. Auf die-
sem Weg kann sie sicherstellen, dass Dokumente und Aufzeichnungen der KBS durch die Begutachter
gelesen, verstanden und bewertet werden kdnnen.
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7.4.4

Die DAKKS legt fur jede Begutachtung fest, welche Begutachtungstechniken gemals 17011 Abschnitt
3.24 angewendet werden. Begutachtungen im Rahmen von Erst- und Reakkreditierungen, Wiederho-
lungsbegutachtungen und signifikanten Erweiterungen beinhalten grundsatzlich Vor-Ort Begutach-
tungen.

Die Zusammensetzung des Begutachterteams legt die DAKKS fiir jede Begutachtungstatigkeit dem zu
begutachtenden Geltungsbereich entsprechend fest. Bei der Festlegung wird sichergestellt, dass die
erforderliche Kompetenz fiir den zu begutachtenden Geltungsbereich im Begutachterteam vorhan-
den ist. Bei Erst- und Reakkreditierungen sowie Wiederholungsbegutachtungen werden nach dem
Vier-Augen-Prinzip immer mindestens zwei Begutachter eingesetzt.

7.4.5

Die DAKKS legt individuell fir jede Begutachtung entsprechend des zu begutachtenden Geltungsbe-
reiches die zu begutachtende reprasentative Stichprobe fest. Dabei beriicksichtigt sie neben den re-
levanten Konformitatsbewertungstatigkeiten und dem in dieser Hinsicht einbezogenen Personal auch
alle Standorte, insbesondere aber die, die fiir die KBS Schlisseltatigkeiten erbringen. Wesentliche Kri-
terien fir die Festlegung der Begutachtungsinhalte sind u.a.:

= Ergebnisse vorangegangener Begutachtungstatigkeiten;

= |nformationen aus der Jahresmeldung, z.B. Umfang der durchgefiihrten Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten;

=  Ort der durchgefiihrten Konformitatsbewertungstatigkeit (in den Raumlichkeiten der KBS, an
verschiedenen Standorten der KBS, vor-Ort beim Kunden, ggf. im Ausland);

= Eingebundenes Personal (intern — extern);

= Risiken, die mit der Konformitatsbewertungstatigkeit verbunden sind sowie weitere zutref-
fende Risikoauspragungen (siehe 0);

= Anforderungen von Programmeignern;

= Rickmeldungen an die DAKKS (iber die KBS (z.B. Beschwerden, Marktaufsicht, Befugnis ertei-
lende Behorden).

Eine mangelnde Auftragslage der KBS fiir bestimmte Konformitdtsbewertungstatigkeiten ist kein An-
lass, diese von der Stichprobe der zu begutachtenden Tatigkeiten auszuschlieRen.

Fiir die Begutachtung von Standorten der KBS gelten die folgenden konkretisierenden Festlegungen:

Die Hauptstelle und die weiteren Standorte, an denen die KBS Schlisseltatigkeiten durchfiihrt, begut-
achtet die DAKKS bei der Erst- und jeder Wiederholungsbegutachtung liber den gesamten Geltungs-
bereich. Die KBS muss der DAKkS auch Standorte, an denen sie keine Schlisseltatigkeiten durchfihrt,
mit Angabe der konkreten Tatigkeiten benennen. Die DAKkKS behalt sich vor, diese Standorte und die
dort durchgefiihrten Tatigkeiten in die Begutachtung einzubeziehen.
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Im Sinne dieser Regel ist ein Standort (AuRenstelle, Niederlassung — wie auch immer bezeichnet) ein
von der Zentrale bzw. Hauptstelle raumlich getrennter, dem Managementsystem der KBS unterlie-
gender Teil einer Organisation, an dem unter der fachlichen Aufsicht der Hauptstelle einzelne oder
mehrere Tatigkeiten innerhalb der Akkreditierung vorgenommen werden. Standorte kénnen physi-
sche oder virtuelle Orte sein.

Uberwachungstétigkeiten zwischen Erst- und Wiederholungsbegutachtung bzw. zwischen aufeinan-
derfolgenden Wiederholungsbegutachtungen missen die Hauptstelle, jedoch nicht alle Standorte
mit Schllsseltatigkeiten umfassen. Die DAKKS legt die zu begutachtenden Standorte, die zu begutach-
tenden Tatigkeiten und den Umfang der Begutachtungstatigkeiten im Einzelfall unter Bericksichti-
gung der Ergebnisse der Risikobewertung fest.

Zu den Schliusseltatigkeiten gehoren fir alle Arten von KBS die Tatigkeit im funktionalen Ansatz ge-
maRk DIN EN ISO/IEC 17000 und folgende Aktivitaten:

=  Formulierung grundsatzlicher Regelungen (Geschaftspolitik/Steuerung der Akkreditierung);
= Entwicklung und Freigabe von Prozessen und Verfahren in der KBS;
= Antragsprifung und/oder Vertragsprifung;

=  Planung von Konformitatsbewertungen (nicht gemeint ist beispielsweise die Erstellung eines
konkreten Auditplans);

= Uberpriifung oder Anerkennung beziiglich der Ergebnisse der Konformititsbewertung auRRer-
halb des funktionalen Ansatzes;

= Bearbeitung von Einspriichen und Klageverfahren zu Konformitatsaussagen.

Die Schlisseltatigkeiten fir die spezifischen Akkreditierungsaktivitaten sind in den entsprechenden
Regeln zu den Level 3-Normen* festgelegt.

Bei der Begutachtung von Standorten im Ausland berticksichtigt die DAKkKS die Verordnung
EG 765/2008 und die anwendbaren Regeln von EA, ILAC bzw. IAF.

Bei der Auswahl der zu begutachtenden Stichprobe beachtet die DAKkKS die Tatigkeiten der KBS, die
ausgehend von mobilen Einrichtungen bzw. beim Kunden der KBS vor Ort durchgefiihrt werden.

7.4.6

Die Risikobewertung wird zeitlich parallel mit der Vorbereitung der Akkreditierungsentscheidung aus-
schlieBlich durch DAkkS-Bedienstete erstellt bzw. Giberpriift und bei Bedarf aktualisiert. Dies ge-
schieht auf Grundlage der vorliegenden Informationen der KBS, der objektiven Nachweise und der

4 Harmonisierte Normen, die Anforderungen an KBS festlegen und die fiir die Akkreditierung von KBS ange-
wendet werden.
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Erkenntnisse aus dem Akkreditierungsverfahren. Dies konnen z. B. Ergebnisse aus den Begutachtun-
gen, die Bewertung von KorrekturmaRRnahmen oder Uberwachungstitigkeiten sowie Informationen
Uber den Umfang und die Art der Konformitatsbewertungstatigkeiten der KBS sein.

Zur Beurteilung des Risikos erhebt die DAKKS die objektiven Risikoauspragungen der KBS, wie nach-
folgend erldutert. Jede Risikoauspragung ist dabei entweder dem Fehlereintrittsrisiko oder dem Feh-
lerauswirkungsrisiko zugeordnet. Bei der Auswahl der Risikoauspragungen orientiert sich die DAkkS
an Abschnitt 2.2 des EA Dokuments EA-2/19 INF:2020 , List of risks for accreditation processes and
operation of national accreditation bodies”.

Folgende Risikoauspragungen bewertet die DAkkS unter anderem im Bereich des Fehlereintrittsrisi-
kos:

=  Anzahl unterschiedlicher Fachgebiete, die von einer Akkreditierung umfasst werden;
= Anzahl angewendeter Konformitatsbewertungsverfahren bzw. —programme;

= Anzahl der Tatigkeiten, die im Ausland durchgefiihrt werden;

= Anzahl der Standorte;

= Anzahl der Mitarbeiter;

= Akkreditierung mit flexiblem Geltungsbereich (z.B. fiir Kategorie | und Il sowie fiir Geltungsbe-
reiche mit Variabilitat);

= |ntensive Nutzung externer Gerate durch die KBS fiir die Konformitatsbewertungstatigkeit;
=  Durchfliihrung der Tatigkeiten innerhalb komplexer Konzernstrukturen der KBS;
= Vorliegen von Integritatsrisiken durch digitale Geschaftsprozesse;

= Einsatz von Remote-Techniken fiir die Konformitatsbewertungstatigkeit in signifikantem Um-
fang;

= Das Fachgebiet der Konformitdtsbewertungstatigkeit befindet sich in der Entstehung oder un-
terliegt aktuell einem starken Wandel;

= Die Konformitdtsbewertungsaussage stiitzt sich auf Ergebnisberichte Dritter (Unterauftrage
und Einsatz externen Personals sind hiervon ausdriicklich nicht erfasst.);

= RegelmaRiger Einsatz in signifikanter Zahl von externem Personal bei den Konformitatsbewer-
tungstatigkeiten;

= Anzahl und Bedeutung von Abweichungen;

= Umgang mit festgestellten Abweichungen;

= Termintreue bei festgesetzten Fristen der DAKKS;
= Signifikante Umorganisationen oder Umziige;

= Haufiger Personalwechsel, insbesondere in Schliisselpositionen;
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Vergabe von Unterauftrage in groRerem Umfang;

Maligebliche Abhadngigkeit des Ergebnisses der Konformitatsbewertung von beschafften Ver-
brauchsmaterialien/Reagenzien/Hilfsmittel/Test-Kits;

Erfahrung der Stelle. Dauer der Akkreditierung seit der Erstakkreditierung;

Reifegrad des QM-Systems.

Folgende Risikoauspragungen werden unter anderem im Bereich des Fehlerauswirkungsrisikos be-

wertet:

Komplexitdt der angewendeten Verfahren, z.B. viele Teilschritte, Notwendigkeit der Ber{ick-
sichtigung vieler unterschiedlicher Anforderungen;

Vorliegen von Integritatsrisiken, z. B. erhdhtes Risiko fiir betriigerisches Verhalten in dem Be-
reich;

Mogliche Personenschaden als Folge einer fehlerhaften Konformitatsbewertung;
Mogliche hohe Sachschaden als Folge einer fehlerhaften Konformitatsbewertung;

Mogliche Imageschaden fir die KBS oder fiir die DAKKS als Folge einer fehlerhaften Konformi-
tatsbewertung;

Mogliche hohe Vermégensschaden als Folge einer fehlerhaften Konformitatsbewertung, fir
die die KBS ggf. haftbar gemacht wird;

Stabilitat der Ergebnisse der Konformitdtsbewertung, z.B. groBe Messunsicherheiten;
GrolRe Anzahl von Ergebnisberichten im Vergleich zu anderen KBS im selben Bereich;
Konformitatsbewertungsaussage fiir einen in der Zukunft liegenden Zeitraum;
Vielfache Weiterverwendung der Ergebnisberichte fiir weitere Entscheidungen;

Hohe Anfalligkeit der angewendeten Untersuchungsverfahren von individuellen Einflussfakto-
ren;

Verwendete Verfahren bei der Evaluierungstatigkeit, z.B. vorwiegend per Audit oder mittels
anderer Verfahren;

Signifikante Veranderung der Anzahl der Ergebnisberichte in jingster Zeit.
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Abhingig von den zutreffenden Risikoauspragungen legt die DAkkS Begutachtungsumfang®, Begut-
achtungstiefe® und die zutreffenden Schwerpunkte fiir den folgenden Akkreditierungszyklus durch
den zustandigen qualifizierten Beschaftigten fest.

Die zutreffenden Risikoauspragungen werden, soweit vorab bekannt, auch bei der Begutachtung zur
Erstakkreditierung beriicksichtigt.

Zudem ist eine erneute Risikobewertung aufgrund besonderer Anldasse moglich. Dazu zahlt z. B. eine
risikorelevante Erweiterung. Die DAKKS teilt der KBS die Risikobewertung oder deren Aktualisierung
nach Abschluss der Akkreditierungsentscheidung unter Beifligung der relevanten Risikoauspragungen
mit.

7.4.8

Bei der Vereinbarung von Begutachtungsterminen und Terminen flr das Witnessing muss die KBS
sicherstellen, dass die Begutachtung innerhalb der von der DAKKS festgelegten maximalen Fristen
durchgefiihrt werden kann. Eine Uberschreitung von Fristen kann zur Einschrankung der Akkreditie-
rung fuhren.

Die KBS muss bei der konkreten Planung der Begutachtung mitwirken, damit der reibungslose Ablauf
gewadbhrleistet ist (u. a. Zeitplanung; Verfiligbarkeit bendtigter Personen; Realisierung der Beobach-
tung bestimmter Konformitatsbewertungstatigkeiten; sofern relevant, Ermadglichen von Witness-Au-
dits bei Kunden der KBS).

Kommt es bei Begutachtungen zur Uberwachung der Akkreditierung durch eine fehlende Mitwirkung
der KBS zu keiner fristgerechten Terminvereinbarung, legt die DAKkS entsprechende Termine fest.
Bei antragsgebundenen Begutachtungen kann die DAkkS den gestellten Antrag auch ablehnen.

Bei auRerordentlichen UberwachungsmaRnahmen kommt die Regelung der Ziffer 7.4.8 nicht zur An-
wendung.

7.5 Uberpriifung der dokumentierten Information

Keine konkretisierenden Anforderungen.

Geltungsbereiche, die begutachtet werden (Auswahl aus dem akkreditierten Scope und der Standorte ge-
maf aktueller Urkundenanlage sowie Schwerpunkte bezlglich der normativen Anforderungen der zutref-
fenden Level 3 Norm)

Notwendige Stichproben einschliefllich Witness-Aktivitaten flir den festgelegten Begutachtungsumfang
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7.6 Begutachtung

7.6.6 b)

Die wesentlichen Ergebnisse der Begutachtung sind in Form von Teil-Begutachtungsberichten und
von Abweichungen dokumentiert. Die DAKKS bespricht diese Abweichungen mit der KBS im Ab-
schlussgesprach ausfihrlich und Gbergibt die Dokumentation in Kopie. Die KBS wird im Abschlussge-
sprach angehort und erhadlt Gelegenheit zu den Feststellungen Stellung zu nehmen. Die Zusendung
der Teil-Begutachtungsberichte erfolgt unabhangig von der Bearbeitung der Korrekturmalnahmen,
in der Regel innerhalb von sechs Wochen nach der Begutachtung. Die KBS hat die Méglichkeit, inner-
halb von zwei Wochen nach Zusendung der Berichte zu diesen erneut Stellung zu nehmen.

7.6.8

Folgende maximale Fristen sind fir die Bearbeitung der Abweichungen und Umsetzung etwaiger Kor-
rekturmalnahmen vorgesehen:

= Begutachtung zur Erstakkreditierung: Bis zu vier Monate;
= Alle weiteren Begutachtungen: Bis zu zwei Monate.

Je nach Art und Bedeutung der Abweichungen kdnnen, aulRer bei der Erstbegutachtung, kiirzere Fris-
ten fir die Umsetzung geeigneter KorrekturmafRnahmen festgelegt werden. Die einzuhaltenden Fris-
ten sind in jedem Abweichungsbericht dokumentiert.

7.6.9

Sind die Riickmeldungen der KBS zu den Abweichungen aus Sicht der DAkkS und deren Begutachter
nicht ausreichend und behebt die KBS die betreffenden Abweichungen nicht, so leitet die DAKkKS un-
verziiglich MaBnahmen zur Einschrankung, Aussetzung oder Zurlickziehung der Akkreditierung ein.

7.7 Entscheidungsfindung fiir die Akkreditierung

Keine konkretisierenden Anforderungen.
7.8 Akkreditierungsinformationen

7.8.3

Unabhangig von den vorgeschriebenen Mindestangaben zu den Akkreditierungsinformationen macht
die DAKKS im Sinne der Einheitlichkeit Vorgaben zur inhaltlichen und formalen Ausgestaltung bzw.
Darstellung der Geltungsbereiche.
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7.8.4

Die DAKKS legt in den Akkreditierungsprogrammen fest, fiir welche Akkreditierungsaktivitaten und
welche Geltungsbereiche eine Akkreditierung mit flexiblem Geltungsbereich moglich ist und welche
Freiheitsgrade es dabei gibt. Fiir die Akkreditierung flexibler Geltungsbereiche gelten folgende allge-
meine Rahmenbedingungen:

= Die Anforderungen der EA-Regel EA-2/15 sind zu erfiillen;

= Die Form und Art der Darstellung der flexiblen Geltungsbereiche auf Urkunde bzw. Urkunden-
anlage wird durch die DAkkS zum Zwecke der Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit vorgege-
ben;

= Die Darstellung der flexiblen Geltungsbereiche muss auf der Urkunde bzw. Urkundenanlage so
beschrieben sein, dass der Inhalt und die Grenzen der Flexibilisierung eindeutig erkennbar
sind;

= Jegliche Form der Flexibilisierung des Geltungsbereiches der Akkreditierung ist mit besonde-
ren Anforderungen verbunden und erfordert seitens der KBS eine besondere Kompetenz und
die Pflicht, die innerhalb des flexiblen Geltungsbereichs durchgefiihrten/angebotenen Verfah-
ren/Tatigkeiten 6ffentlich verfliigbar zu machen. Im Rahmen der Begutachtungsplanung der
DAKKS wird ein flexibel akkreditierter Geltungsbereich als Risikoauspragung bei der Uberwa-
chung der KBS angemessen beriicksichtigt;

= Die DAKKS kann bei einer Akkreditierung mit flexiblem Geltungsbereich die Flexibilisierung
einschranken, wenn die KBS tiber einen langeren Zeitraum von der gewahrten Flexibilisierung
keinen Gebrauch macht;

= Die DAKKS behilt sich vor, erteilte Akkreditierungen mit flexiblem Geltungsbereich einzu-
schranken, wenn die KBS den Geltungsbereich ihrer Akkreditierung tGber die Grenzen der ge-
wahrten Flexibilitat erweitert;

= Sektorale Festlegungen und Informationen zur Akkreditierung flexibler Geltungsbereiche sind,
sofern erforderlich, in nachgeordneten Regeln beschrieben. Ergdnzende Informationen dazu
sind ggf. in Merkblattern enthalten.

7.9 Akkreditierungszyklus

7.9.1

Der Akkreditierungszyklus der DAKKS beginnt am Tag der Akkreditierungsentscheidung’ und betragt
fiir befristete und unbefristete Akkreditierungen maximal funf Jahre.

7 Es gilt das Datum des Akkreditierungsbescheids.
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Die KBS muss ihren Mitwirkungspflichten so nachkommen, dass der Akkreditierungszyklus sicher ein-
gehalten werden kann.

7.9.2

Zur Aufstellung des Begutachtungsprogramms durch die DAkkS muss jede akkreditierte Stelle im
jahrlichen Intervall aktuelle Informationen zur KBS und den im Geltungsbereich der Akkreditierung
durchgefihrten Tatigkeiten in Form einer Jahresmeldung zur Verfligung stellen. Die DAKKS stellt da-
fur auf ihrer Website entsprechende Vorlagen zur Verfiigung. Die KBS muss die Jahresmeldung fiir
das abgelaufene Kalenderjahr fur jedes Akkreditierungsverfahren bis zum 31. Marz einreichen.

7.9.3

Fur den ersten Akkreditierungszyklus gilt, dass die erste Uberwachung nach erstmaliger Erteilung der
Akkreditierung nicht spater als zwolf Monate nach Akkreditierungsdatum oder 18 Monate nach der
letzten Vor-Ort-Begutachtung, die im Rahmen der Erstbegutachtung durchgefiihrt wurde, stattfindet.
Es gilt der zuerst eintretende Sachverhalt. Fiir die folgenden Uberwachungstitigkeiten gelten fol-
gende Intervalle:

=  Fir Zertifizierungs- und Verifizierungsstellen betragt das regulére Intervall fir Uberwachun-
gen maximal zwolf Monate;

=  Fir alle anderen Akkreditierungsaktivitaten ist das Intervall maximal 18 Monate.

Die maximalen Intervalle zur Uberwachung der Akkreditierung im Akkreditierungszyklus sind einzu-
halten. Regulidre Begutachtungen zur Uberwachung der Akkreditierung kann die DAKKS bei Bedarf
vorziehen. Wurde eine Uberwachung vorgezogen, so berechnet die DAKkS die folgenden Uberwa-
chungstermine vom Termin der durchgefiihrten vorgezogenen Begutachtung. Die Intervalle gelten
auch beim Ubergang von einem zum nichsten Akkreditierungszyklus.

Bei einem 18-Monats-Intervall beinhaltet jede Uberwachung die Begutachtung einer Stichprobe des
fachlichen Geltungsbereiches durch einen fiir den zu Gberwachenden Geltungsbereich benannten
Fachbegutachter bzw. Fachexperten.

Bei einem Uberwachungsintervall von zwélf Monaten finden zwischen zwei Wiederholungsbegutach-
tungen in der Regel vier Uberwachungen statt. Bei einem Uberwachungsintervall von 18 Monaten
finden zwischen zwei Wiederholungsbegutachtungen in der Regel zwei Uberwachungen statt. Die
DAKKS legt bei unbefristeten Akkreditierungen fest, wann die Wiederholungsbegutachtung durchge-
fiihrt wird. Es besteht kein Anspruch der KBS darauf, dass der durch die 17011 vorgegebene maxi-
male Zeitraum eines Akkreditierungszyklus von flinf Jahren voll ausgeschopft wird.

Die KBS muss im Rahmen der Begutachtungen wiederkehrend nachweisen, dass sie die Kompetenz
zur Erbringung der konkreten Konformitatsbewertungstatigkeit besitzt.
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Sollte aufgrund fehlender Auftrdage bzw. Kunden die wiederkehrende Begutachtung der KBS-Tatigkei-
ten nicht moglich sein, muss die KBS das Fehlen durch geeignete MalRnahmen kompensieren. Einzel-
heiten sind in den Akkreditierungsprogrammen festgelegt. Besteht keine Moglichkeit der Kompensa-
tion, ist die Feststellung der Kompetenz durch die DAKkS nicht moglich.

7.9.4

Die Wiederholungsbegutachtung am Ende des laufenden Akkreditierungszyklus kann die DAKkS un-
abhangig von dem festgelegten Intervall vorziehen, um sicherzustellen, dass die folgende Akkreditie-
rungsentscheidung innerhalb des laufenden Akkreditierungszyklus getroffen werden kann. Die letzte
Begutachtungstatigkeit im Rahmen der Wiederholungsbegutachtung ist dazu spatestens vier Monate
vor dem Auslaufen des Akkreditierungszyklus durchzufiihren.

Eine Wiederholungsbegutachtung ist vom Umfang und Ablauf mit einer Begutachtung zur Erstakkre-
ditierung vergleichbar.

Bei einer befristeten Akkreditierung ist spatestens zwolf Monate vor Auslaufen des Akkreditierungs-
zyklus ein Antrag auf Reakkreditierung zu stellen.

7.10 Erweiterung der Akkreditierung

7.10.1

Erweiterungen kdnnen separat durchgefiihrt oder zeitlich mit geplanten Uberwachungsbegutachtun-
gen kombiniert werden, sofern die KBS dies rechtszeitig beantragt hat. Die Begutachtung der Erwei-
terung im Rahmen einer vorgesehenen Uberwachungsbegutachtung kann nicht auf Dauer und Um-
fang der Uberwachungsbegutachtung angerechnet werden.

Sollte die KBS diese Kombination wiinschen, muss sie den Antrag zur Erweiterung des Geltungsberei-
ches mindestens drei Monate vor der geplanten Uberwachungsbegutachtung stellen.

7.11 Aussetzung, Zuriickziehung oder Einschrankung der Akkreditierung

Die DAKKS setzt eine Akkreditierung aus, schrankt sie ein oder zieht sie zuriick, wenn die KBS entwe-
der nicht mehr kompetent ist — d.h. nicht mehr alle Anforderungen fiir eine Akkreditierung erfillt —
oder eine gravierende Pflichtverletzung begangen hat. Die Aussetzung, Entziehung oder Einschran-
kung erfolgt durch Verwaltungsakt oder im Drittlandbereich durch schriftliche oder elektronische
Mitteilung.

Die freiwillige Aussetzung, Entziehung oder Einschriankung ist auf schriftlichen Antrag der KBS mdog-
lich und wird ebenfalls durch Verwaltungsakt — oder im Drittlandbereich durch schriftliche oder
elektronische Mitteilung — umgesetzt.

Sofern zur Verhinderung einer Aussetzung, Zuriickziehung oder Einschrankungen der Akkreditierung
SofortmaRnahmen erforderlich sind, konnen diese durch den/die Begutachter bzw. die DAKKS festge-
legt werden. Die KBS muss die Umsetzung festgelegter SofortmaRBnahmen dem Begutachter/der

Regel zur Anwendung der DIN EN ISO/IEC 17011 zur Akkreditierung von Konformititsbewertungsstellen
R-17011 | Revision: 1.0 | 17. Februar 2022 17 von 18



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

DAKKS in der dafiir im Abweichungsbericht festgesetzten Frist nachweisen. SofortmalRnahmen erset-
zen nicht die sorgsame Ursachen- und AusmaRanalyse sowie die Festlegung geeigneter Korrektur-
malnahmen durch die KBS.

7.12 Beschwerden

Keine konkretisierenden Anforderungen.

7.13 Einspriiche

Ein Widerspruch liegt vor, wenn eine KBS oder ein anderer Adressat verlangt, dass eine von der
DAKKS durch Verwaltungsakt bekannt gemachte Entscheidung im Akkreditierungsverfahren tber-
prift wird. Zustandig fir die Bearbeitung von Widerspriichen ist die Widerspruchsstelle der DAKKS.

Im Drittlandbereich wird das Einspruchsverfahren nach zivilrechtlichen Grundsatzen vorgenommen.

7.14 Aufzeichnungen zu Konformitatsbewertungsstellen

Keine konkretisierenden Anforderungen.

8 Anforderungen an Informationen

Keine konkretisierenden Anforderungen.

9 Managementsystemanforderungen

Keine konkretisierenden Anforderungen.
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