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bupZert GmbH

Frau Dr.-Ing. Liane Gollas
Kodpenicker LandstralRe 280
12437 Berlin

AKKREDITIERUNGSBESCHEID

lhr Antrag auf Erteilung einer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 16.01.2018

Akkreditierungsnummer: D-ZE-19042-01

Sehr geehrte Frau Dr. Gollas,

zu lhrem Antrag mochten wir Ihnen folgende Entscheidungen mitteilen:

Wir erteilen Ihnen die Akkreditierung als

Zertifizierungsstelle fiir Produkte nach DIN EN ISO/IEC 17065:2013 fur
den in der anliegenden Akkreditierungsurkunde mit der Nummer D-ZE-
19042-01-00 mit Datum vom heutigen Tage und deren Anlage
beschriebenen Bereich als Bestandteil dieses Bescheides.

Ihre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 19.01.2016 (Urkundennum-
mer D-ZE-19042-01-00) wird durch die mit diesem Bescheid tibersandte
Akkreditierungsurkunde ersetzt und die bisherige Akkreditierungsur-
kunde fiir ungiiltig erklart.

Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde innerhalb
von zwei Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem dieser Bescheid un-
anfechtbar geworden ist.
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lll.  Wir gestatten lhnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen und fiir die Dauer der Akkreditierung
gemaR Ziffer I. entsprechend lhrem Antrag zu verwenden. Dabei miissen Sie stets die Regeln fiir
akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde und
des Akkreditierungssymbols der DAkkS (Dokument 71 SD 0 011) einhalten, die diesem Bescheid
beigefiigt sind.

IV. Wir geben lhnen auf (Auflage), die DAKKS unverziiglich iiber Anderungen oder Vorkommnisse
schriftlich zu informieren, die sich auf lhre fachliche Kompetenz und Eignung zur Konformitatsbe-
wertung auswirken kénnen. Umfang und Einzelheiten der Informationspflichten ergeben sich aus
der diesem Bescheid beigefiigten Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten.

V. Wirgeben lhnen ferner auf (Auflage), die Vor-Ort-Beobachtung (Witness-Audit) Ihrer Konformitats-
bewertungstatigkeiten am Ort der Konformitatsbewertung (insbesondere bei lhren Kunden) zu er-
moglichen und hierfiir Gber eine geeignete und rechtliche durchsetzbare Vereinbarung mit lhren
Kunden zu verfiigen, durch die Ihre Kunden verpflichtet werden, Bediensteten und Beauftragten
der DAKKS auf Anfrage Zugang zu gewahren, um lhre Leistung bei der Durchfiihrung von Konformi-
tatsbewertungstatigkeiten am Standort lhres Kunden zu begutachten.

VI. Die Akkreditierung ist so lange gultig, wie die DIN EN ISO/IEC 17065:2013 im angegebenen Ausga-
bestand von der Europdischen Kommission als harmonisierte Norm im Sinne des Art. 2 Nr. 9 der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 im Amtsblatt der Europdischen Union gefiihrt wird (auflésende Be-
dingung). Dies bedeutet, dass diese Akkreditierung erlischt, wenn die zugrundeliegende Akkreditie-
rungsnorm im angegebenen Ausgabestand nicht mehr harmonisiert ist.

VII. Sie tragen die Kosten fiir das Akkreditierungsverfahren.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 15.01.2018 haben Sie bei der DAKKS die Erteilung einer Akkreditierung als Zertifizie-
rungsstelle fiir Produkte beantragt. Daraufhin haben wir ein Akkreditierungsverfahren durchgefiihrt, in
deren Verlauf wir Ihre Konformitatsbewertungsstelle vor Ort begutachtet haben.

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1. Zu Ziffer I. dieses Bescheids:

Aufgrund der Priifung der von Ihnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutachtung
vor Ort kam der Akkreditierungsausschuss zu dem Ergebnis, dass Sie fiir die in der anliegenden Akkredi-
tierungsurkunde genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 i.V.m. § 2 Abs. 1 Akkreditierungsstellengesetz und der DIN EN ISO/IEC 17065:2013 sowie die
ggf. erganzend geltenden Anforderungen erfiillen.

Ihrem Antrag auf Erteilung der Akkreditierung entsprechen wir daher gerne.

2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:

Mit der lhnen mit diesem Bescheid ibermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang |h-
rer Akkreditierung dargestellt. Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher be-
steht kein Bediirfnis mehr, die bisherige Akkreditierungsurkunde giiltig und im Umlauf zu belassen.

lhre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditierten Konformitatsbewer-

tungsstellen ein.
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Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VWV{G).

3. Zu Ziffer lll. dieses Bescheids:

Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung und Ihres Antrags zur Nutzung des Akkreditierungssymbols
gestatten wir gerne die Verwendung des individuellen Akkreditierungssymbols gemal § 6 AkkStelleG
i.V.m. §8 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung und Verwendung des Akkreditierungssymbols der Ak-
kreditierungsstelle (SymbolVO). Im Rahmen dieser Ermessensentscheidung legen wir fest, dass Sie bei
der Verwendung des Akkreditierungssymbols die Vorgaben aus unserem genannten Regeldokument ein-
halten missen. So ist eine gleichartige und mit den Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17011 vereinbare
Verwendung sichergestellt, und es werden unlautere Verwendungen ausgeschlossen.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:

Diese Auflage erfolgt auf Grundlage von § 36 Abs. 1 VWVfG in Verbindung mit Ziff. 4.2 lit. i) der EN
ISO/IEC 17011:2017. Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017 fordert, dass die Akkreditierungsstelle
jede Konformitatsbewertungsstelle rechtlich durchsetzbar dazu verpflichtet, die Akkreditierungsstelle
unverziiglich tiber alle signifikanten Anderungen beziiglich ihrer Akkreditierung zu unterrichten.

Die Auflage ist erforderlich, um die Normanforderung umzusetzen. Dariiber hinaus kann die DAKkS ge-
mal § 3 Satz 1 AkkStelleG jede Konformitdtsbewertungsstelle dazu verpflichten, die zur Feststellung und
Uberwachung der fachlichen Kompetenz und Eignung erforderlichen Auskiinfte zu ibermitteln.

Die Auflage soll sicherstellen, dass wir liber alle Anderungen Ihrer Konformititsbewertungsstelle in
Kenntnis erlangen, die lhre fachliche Kompetenz und Eignung betreffen kénnen. Dies ist erforderlich, um
auch zwischen den Begutachtungen Erkenntnisse dariiber zu erlangen, ob die Akkreditierungsanforde-
rungen weiterhin vollstandig eingehalten werden und ob weitere MaRnahmen erforderlich sind.

Um die Auflage hinreichend verstédndlich, eindeutig und durchsetzbar zu machen, haben wir als Bestand-
teil der Auflage die Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten beigefigt, in welcher der ge-
naue Inhalt der Informationspflichten beschrieben wird.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:

Die Erteilung der Auflage beruht auf § 36 Abs. 1 VWVfG in Verbindung mit Ziff. 4.2 lit. d) und e) der EN
ISO/IEC 17011:2017. Ziff. 4.2 lit. d) und e) der EN ISO/IEC 17011:2017 fordert, dass die Akkreditierungs-
stelle jede Konformitatsbewertungsstelle rechtlich durchsetzbar dazu verpflichtet, auf Anfrage der Ak-
kreditierungsstelle die Durchfiihrung einer Vor-Ort-Beobachtung (Witness-Audit) von Konformitatsbe-
wertungstatigkeiten zu ermdglichen (lit. d) sowie tber rechtlich durchsetzbare Vereinbarungen mit ihren
Kunden zu verfiigen, durch die die Kunden verpflichtet werden, Begutachtungsteams der Akkreditie-
rungsstelle auf Anfrage Zugang zu gewdhren, um die Leistung der Konformitatsbewertungsstelle bei der
Durchfiihrung von Konformitatsbewertungstatigkeiten am Standort des Kunden zu begutachten (lit. e).

Die Auflage ist erforderlich, um konkrete Normanforderungen aus der EN ISO/IEC 17011:2017, die mit-
telbar an die Konformitatsbewertungsstelle adressiert sind, umzusetzen. Ferner weist Art. 5 Abs. 3 VO
(EG) Nr. 765/2008 der Akkreditierungsstelle die Aufgabe zu, die akkreditierten Konformitatsbewertungs-
stellen zu iiberwachen. Zu den Uberwachungstitigkeiten gehért auch das Durchfithren von Witness-Au-
dits, in deren Rahmen die Tatigkeiten der Konformitdatsbewertungsstelle innerhalb des Geltungsbereichs
der Akkreditierung durch die Akkreditierungsstelle in Augenschein genommen werden. Dariiber hinaus
gibt § 3 AkkStelleG der Akkreditierungsstelle die notwendigen Befugnisse in die Hand, um Uberwa-
chungsmaBnahmen durchzufiihren. Und nach § 3 Satz 3 AkkStelleG ist die Konformitatsbewertungsstelle
verpflichtet, an UberwachungsmaRnahmen mitzuwirken.

ZE-19042-01 2018 R1
vom 22.10.2018
3/5



( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

Die Auflage soll sicherstellen, dass dort, wo ein Witness-Audit als Uberwachungsmalnahme erforderlich
ist, um die Kompetenz der Konformitdtsbewertungsstelle zu tberpriifen, die Konformitatsbewertungs-
stelle ihrerseits dafiir Sorge tragt, dass ein solches Witness-Audit durchgefiihrt werden kann. Hierfiir ist
es erforderlich, dass die Konformitatsbewertungsstelle selbst das Witness-Audit ermdglicht sowie ihre
Kunden in rechtlich durchsetzbarer Form zur Duldung und Mitwirkung hieran verpflichtet.

6. Zu Ziffer VI. dieses Bescheids:
Die auflésende Bedingung gemdR § 36 Abs. 1 VwVTG stellt sicher, dass lediglich Akkreditierungen auf
Grundlage harmonisierter Normen bestehen.

Die Akkreditierung wird in Art. 2 Nr. 10 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 definiert als Bestatigung durch
eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitdatsbewertungsstelle die in harmonisierten
Normen festgelegten Anforderungen erfiillt, um eine spezielle Konformitatsbewertungstatigkeit durch-
zufiihren. Mit der auflésenden Bedingung wird sichergestellt, dass die vorgenannte Definition beachtet
wird. Der Harmonisierungsstatus einer Norm ergibt sich aus den Mitteilungen der Kommission im Amts-
blatt der Europédischen Union im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.

7. Zu Ziffer VII. dieses Bescheids:

GemaR §§ 1, 2 der Kostenverordnung der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem Bescheid erbrachte
individuell zurechenbare 6ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von thnen als Gebuihren-
schuldner gemalR § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung beantragt haben.

Einen Gebiihrenbescheid, aus dem sich die genaue Hohe der Gebiihren und Auslagen ergibt, iibersen-
den wir lhnen gesondert.
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichenGriilRen
Im Auftrag /

{ /\
Dr. Heik anke
Abteilungsleiterin

Anlagen:
o Akkreditierungsurkunde Nr. D-ZE-19042-01-00 mit Anlage
(Beschreibung des Akkreditierungsumfanges)
Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten
Regeln fiir akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsur-
kunde und des Akkreditierungssymbols der DAkkS (Dokument 71 SD 0 011)

Zur Information:

Die Termine fiir die nichsten Uberwachungsbegutachtungen werden lhnen zu einem spéteren Zeitpunkt
mitgeteilt.
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Anlage gemaR Ziff. IV des Akkreditierungsbescheids zu Art und Umfang von Informationspflichten

Gemal Ziffer VI. des Akkreditierungsbescheids wird der Konformitdtsbewertungsstelle aufgegeben,
die DAKKS unverziiglich liber Anderungen oder Vorkommnisse schriftlich zu informieren, die sich
auf ihre fachliche Kompetenz und Eignung zur Konformitdtsbewertung auswirken konnen. Umfang
und Einzelheiten der Informationspflichten ergeben sich aus dieser Anlage zum Akkreditierungsbe-
scheid.

Die Auflage wird erteilt, um die Anforderungen aus Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017, die
mittelbar Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstelle enthalt, sicherzustellen. Konkret soll
die Auflage in Ziff. VI des Bescheids sicherstellen, dass die DAKKS iiber solche Anderungen, die die
fachliche Kompetenz und Eignung der Konformitatsbewertungsstelle betreffen kdnnen, rechtzeitig
Kenntnis erlangt. Dies ist erforderlich, um auch zwischen den Begutachtungen Erkenntnisse dariiber
zu erlangen, ob die Akkreditierungsanforderungen weiterhin vollstindig eingehalten werden und ob
weitere MaRBnahmen erforderlich sind.

Anderungen oder Vorkommnisse kénnen sich grundsétzlich immer dann auf die fachliche Kompe-
tenz und Eignung zur Konformitatsbewertung auswirken, wenn der mit der Akkreditierungsurkunde
erteilte Geltungsbereich der Akkreditierung betroffen ist.

Mitteilungsbediirftig sind nach Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017 solche Anderungen und
Vorkommnisse, die im Zusammenhang stehen mit:

(1) dem rechtlichen, wirtschaftlichen, organisatorischem Status bzw. Eigentumsverhaltnissen der
Konformitidtsbewertungsstelle

e rechtlicher Status: Dies betrifft alle Anderungen der Rechtsform der KBS sowie den Abschluss
oder die Anderung von Beherrschungs- oder Gewinnabfiihrungsvertrigen.

e wirtschaftlicher Status: Mitteilungspflichtig sind Eroffnung eines Insolvenzverfahrens oder
andere Vorkommnisse, die die wirtschaftliche Stabilitdt der KBS beeinflussen.

e organisatorischer Status: Mitteilungspflichtig sind alle Anderungen beziiglich der organisato-
rischen Eingliederung der KBS in der Gesamtorganisation sowie wesentliche Anderungen im
Management-System, die den organisatorischen Status der KBS betreffen. Mitteilungspflichtig
sind in diesem Zusammenhang vor allem die Anderung der Zuordnung zu iibergeordneten
Einheiten/Abteilungen im Organigramm, die Anderung der Weisungsbefugnis gegeniiber der
KBS und ihrem Leiter innerhalb der Organisation.

e Eigentumsverhiltnisse: Mitteilungspflichtig sind alle Anderungen der Eigentumsverhiltnisse
der KBS, also Eintritt sowie Austritt von Gesellschaftern, wesentliche Anderungen der Anteile
der Gesellschafter sowie Kauf oder Verkauf der Gesellschaft; Kauf oder Verkauf von Gesell-
schaftsanteilen, soweit dies Auswirkungen auf die Unparteilichkeit oder Unabhadngigkeit der
KBS haben kann.
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(2) der Organisation, der obersten Leitung und dem Schliisselpersonal der Konformitdtsbewer-

tungsstelle

Hierunter fallen personelle Anderungen. Mitteilungspflichtig sind:
e Organisation: Wesentliche Anderungen im Management-System der KBS, die die Personal-
struktur oder die Aufbau- und Ablauforganisation betreffen.

e Personelle Anderungen im Bereich der Obersten Leitung: Ausscheiden (etwa durch Kiindi-
gung, Verrentung, Freistellung, Elternzeit, Sonderurlaub, Krankheit von mehr als einem Mo-
nat) und Einstellung jeder Person oder Personengruppe auf der héchsten Ebene der Entschei-
dungsbefugnis der Konformitdatsbewertungsstelle (Geschaftsfiihrung, Vorstand, sonstiger
Leiter der Konformitatsbewertungsstelle)

o Schlisselpersonal: technische Leitung inklusive Kompetenzmanagement der Konformitdtsbe-
wertungsstelle sowie Anderungen des fiir das Managementsystem verantwortlichen Perso-

nals

(3) den Ressourcen und Standorten der Konformitdtsbewertungsstelle

Hierunter fallen in erster Linie die rdumlichen sowie die apparativen Voraussetzungen der Kon-
formitatsbewertungsstelle.

e Raumliche Voraussetzungen:

Mitteilungspflichtig sind Umziige sowie wesentliche Veranderungen der Raumlichkeiten (Um-
baumalnahmen, schwerwiegende Beschadigungen, Schliefung, Versiegelung oder Absper-
rung, behordliche Nutzungs- oder Betretungsuntersagung). AuBerdem sind die Aufnahme von
neuen sowie die SchlieRung alter Standorte mitzuteilen, soweit die Erbringung von Konformi-
tatsbewertungstatigkeiten im akkreditierten Bereich betroffen ist.

e Apparative Voraussetzungen:

Soweit die Konformitatsbewertungstatigkeit im Geltungsbereich der Akkreditierungsurkunde
mit apparativen Geraten durchgefiihrt wird, muss dauerhaft gewdhrleistet sein, dass die er-
forderlichen apparativen Voraussetzungen vorhanden sind. Sobald es diesbeziiglich Anderun-
gen gibt, sind diese anzeigepflichtig. Anzeigepflichtig ist danach ein dauerhafter Wegfall je-
der maRgeblichen Geratschaft. Nicht anzeigepflichtig ist eine Neu- oder Ersatzbeschaffung
eines Gerdts, soweit die relevanten Konformitatshewertungstatigkeiten mit den neu ange-
schafften Gerdten weiterhin ausgefiihrt werden kdnnen.
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(4) sonstigen Angelegenheiten, die Auswirkungen auf die Fihigkeit der Konformitdtsbewertungs-
stelle, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, haben kdnnen

Hierunter fallen insbesondere folgende Angelegenheiten:
e Einleitung behordlicher Ermittlungsverfahren, soweit der Gegenstand der Ermittlungen die
Fahigkeit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, betrifft.

e Mitzuteilen sind ferner samtliche Umstande, die die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit der
KBS betreffen kénnen.

e Seitens der KBS festgestellte, wesentliche Fehler im Zusammenhang mit der Konformitatsbe-
wertungstatigkeit (z.B. Ausstellung falscher Zertifikate, Priifberichte, Inspektionsberichte, Vali-
dierungs- / Verifizierungsberichte, Kalibrierscheine etc. in wesentlichem Umfang) sind eben-
falls mitzuteilen.

Im Ubrigen sind simtliche Angelegen oder Umstidnde mitzuteilen, die Auswirkungen auf die F&-
higkeit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, haben kénnen. Die endgiiltige Ein-
schatzung, ob die Fahigkeit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, betroffen ist
oder nicht, obliegt der DAkkS. Im Zweifel sind derartige Angelegenheiten oder Umstande daher
mitzuteilen.

Unverziiglich ist eine Mitteilung dann, wenn sie innerhalb von zwei Wochen nach Eintritt des melde-
pflichtigen Ereignisses bei der DAKKS eingeht.
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