Prif-, Zertifizierungs-,
Validierungs- und Verifizierungsordnung

TUV SUD Gruppe

Geltungsbereich:

Die vorliegende Prif-, Zertifizierungs-, Validierungs- und Verifizierungsordnung (nach-
folgend ,PZVVO* genannt) gilt fur alle Unternehmen der TUV SUD Gruppe (nachfol-
gend einzeln oder gemeinschaftlich auch ,TSG* bzw. ,TUV SUD Gesellschaft* ge-
nannt).

Hierzu gehéren insbesondere die folgenden TSG:
TUV SUD America Inc.
TUV SUD A-Reliance Pte Ltd.
TUV SUD Asia Ltd.
TUV SUD Auto Service GmbH
TUV SUD BABT Unltd.
TUV SUD Certification and Testing (China) Co., Ltd.
TUV SUD Czech s.r.o.
TUV SUD Danmark ApS
TUV SUD Energietechnik GmbH Baden-Wiirttemberg
TUV SUD Hong Kong Ltd.
TUV SUD Industrie Service GmbH
TUV SUD Korea Ltd.
TUV SUD Landesgesellschaft Osterreich GmbH
TUV SUD (Malaysia) Sdn. Bhd
TUV SUD Management Service GmbH
TUV SUD Nederland B.V.
TUV SUD Product Service GmbH
TUV SUD PSB Philippines Inc.
TUV SUD PSB Pte Ltd.
TUV SUD Rail GmbH
TUV SUD SFDK Laboratério de Andlise de Produtos LTDA
TUV SUD South Asia Pvt. Ltd.
TUV Technische Uberwachung Hessen GmbH
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Diese PZVVO (siehe www.tuvsud.com/PZO) in der vorliegenden Version vom
01.01.2024 ersetzt die Vorgéangerversion vom 01.05.2021. In der Vorgangerversion
wurde die PZVVO noch als ,PZO" oder ,Priuf- und Zertifizierordnung“ bezeichnet. Die
neue Version wird gegenuber dem Kunden* gemald A-1.4 Vertragsbestandteil entwe-
der nach entsprechender Einbeziehung (fir neue Vertrage) oder Anderungsinforma-
tion durch die jeweilige TSG (fuir bestehende Vertrage). In der Ubergangsphase blei-
ben beide Versionen verfigbar und entsprechend guiltig.

Fur die Anwendung dieser PZVVO gelten die Begriffe nach dem Glossar.

Dort enthaltene Begriffe sind an der Stelle ihrer ersten Verwendung in der PZVVO mit
einem Sternchen (*) als Verweis auf das Glossar gekennzeichnet.

Die PZVVO gilt in sachlicher Hinsicht fur die:

e Prifung* und Zertifizierung* von Produkten, Prozessen, Systemen, Dienstleistun-
gen und Personen (nachfolgend auch ,Bewertungsgegenstande bzw. ,Zertifizie-
rungsgegenstande** genannt);

e Auditierung* und Zertifizierung* von Managementsystemen;

e Validierung* und Verifizierung* von Informationen (nachfolgend ,Behauptungen*
genannt).

Konformitatsbewertungsstellen*, wie Zertifizierungsstellen*, Pruflabore*, Inspektions-
stellen oder Validierungs-/Verifizierungsstellen*, werden nachfolgend auch allgemein
,KBS* genannt.

Inspektionen* als Konformitatsbewertung* jenseits von Evaluierungstéatigkeiten im
Rahmen einer Zertifizierung sind vom Geltungsbereich ausgeschlossen.

Sofern ein Kunde fiir die Erlangung eines Zertifikats* oder einer Konformitatsbeschei-
nigung* mehrere Vertradge abgeschlossen hat, gehen im Falle von Widerspriichen die
spezielleren Regelungen zwischen der KBS und dem Kunden fur den konkreten Auf-
trag vor. Dies trifft beispielsweise zu, wenn Dienstvertrags- und Zertifizierungsvertrags-
partner, welche die vertragsgegenstandlichen Zertifizierungsstellen beheimateten,
auseinanderfallen.

Diese PZVVO unterliegt dem Recht, das am Sitz der fur die jeweilige Leistung rele-
vanten KBS in der jeweiligen TSG gilt.

Insofern diese PZVVO in mehreren Sprachfassungen vorliegt, geht im Falle von Zwei-
feln oder Widersprtichen zwischen den Sprachfassungen die deutsche Fassung vor.
Sollte diese nicht vorliegen, geht die englische Fassung vor.
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http://www.tuvsud.com/PZO

Diese PZVVO besteht aus mehreren Modulen, wobei Modul A grundséatzlich fur alle
TSG gilt. Die Ubrigen Module werden, falls zutreffend, angewandt und kénnen Rege-
lungen in anderen Modulen erganzen, ersetzen oder deren Nichtanwendbarkeit fest-
legen. Modul A wird durch die Module B1/B2/B3/B4 erganzt. Modul A und Modul B
werden durch das jeweils zutreffende Modul C erganzt/geandert/ersetzt.

Die komplette PZVVO besteht aus den Modulen A, B1 bis B4 und C1 bis C7.

Im Kontext der C-Module sind alle Verweise auf die Zertifizierungsstelle oder TSG als
Verweise auf die betreffende Zertifizierungsstelle zu verstehen. Im Falle von Wider-
spruchen zwischen dem jeweiligen C-Modul und anderen Abschnitten dieser PZVVO
gilt vorrangig das entsprechende C-Modul.
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Modul A
A-1.
A-1.1

A-1.2

A-1.3

A-1.4

Allgemeine Bedingungen
Allgemeines

Diese PZVVO gilt fir Prifungen, Zertifizierungen, Validierungen und Verifi-
zierungen sowie fur EU-Konformitatsbewertungsverfahren durch die TSG.

Dem Kunden ist bekannt, dass die TSG zur Sicherstellung der Unparteilich-
keit und Unabh&ngigkeit die vertragsgegenstandlichen Konformitatsbewer-
tungen nicht gemeinsam mit Beratungsleistungen zum Bewertungsgegen-
stand* erbringen kann.

Der Kunde ist verpflichtet, die KBS unverztiglich zu informieren, sofern er
Beratungsleistungen durch die TSG oder durch mit der TSG verbundene
Unternehmen/Stellen erhalten hat.

Eine Gefahrdung ihrer Unparteilichkeit und Unabhangigkeit aufgrund von
Beratungsleistungen berechtigt die TSG zur au3erordentlichen Kiindigung
gem. Abschnitt A-1.5 Il

Entsprechend dem TSG Code of Conduct behélt sich die TSG das Recht
vor, Antrage auf Konformitatsbewertungen im Einzelfall abzulehnen, insbe-
sondere wenn ein Konflikt mit gesetzlichen Anforderungen, mit der TUV
SUD Brand, den TSG-Qualitatsstandards oder Unternehmensimage vor-
liegt.

Vor Auftragserteilung informiert der Kunde die TSG daruber, ob und welche
anderen Organisationen mit welchem Ergebnis den gleichen Bewertungs-
gegenstand auf Basis eines Auftrags vergleichbaren oder identischen In-
halts in der Vergangenheit schon geprift, auditiert, validiert, verifiziert oder
zertifiziert haben oder aber ob ein vergleichbarer oder identischer Auftrag
zeitgleich mit dem TSG-Auftrag erteilt wurde oder wird.

Mit jeder Auftragserteilung akzeptiert der Kunde die jeweils aktuelle Fas-
sung dieser PZVVO als Vertragsinhalt. Bestehende Vertragsverhaltnisse
unterliegen der jeweils gultigen Fassung der PZVVO.

Die TSG behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an der PZVVO
mit Wirkung fur die Zukunft vorzunehmen. In einem solchen Fall unterrichtet
die TSG den Kunden uiber diese Anderungen. Der Kunde hat in diesem Fall
ein Sonderkindigungsrecht, welches in Textform* innerhalb von sechs (6)
Wochen nach Erhalt der Information tiber die Anderung auszuiiben ist. Bei
Ausuibung des Sonderkiindigungsrechts wird das Vertragsverhaltnis mit der
jeweiligen TSG mit Wirkung zum Monatsende des Folgemonates beendet.
Andernfalls wird das Vertragsverhaltnis zu den gednderten Bedingungen
fortgesetzt. Die TSG wird den Kunden in der Unterrichtung Uber die gean-
derte PZVVO auf die Folgen seines Schweigens hinweisen.

Die jeweils aktuell gultigen Fassungen dieser PZVVO konnen bei der be-
treffenden KBS-TSG eingesehen oder auf Wunsch kostenlos bereitgestellt
werden.
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A-1.5

A-1.6

A-1.7

Jedes Zertifikat und jede Konformitatsbescheinigung setzen die Existenz
eines wirksamen Vertrages bzw. Auftrages Uber die Leistung der jeweiligen
Konformitatsbewertung voraus.

Der Vertrag bzw. Auftrag kann wie folgt ganz oder teilweise vom Kunden
oder durch die TSG gekindigt werden, sofern die dem Vertrag bzw. Auftrag
zugrunde liegenden besonderen Bestimmungen keine anderen Kindi-
gungsfristen vorsehen:

I. durch ordentliche Kiindigung

a) bei Managementsystemzertifizierungen:
mit einer Frist von drei (3) Monaten zum né&chsten geplanten Termin
fur das Zertifizierungsaudit*;

b) bei Systemzertifizierungen:
nach EU-Richtlinien und EU-Verordnungen gilt fir die TSG analog
A-151. a);

c) bei Produktzertifizierungen, einschliel3lich Prozesszertifizierungen
und Dienstleistungszertifizierungen:
mit einer Frist von zwei (2) Monaten zum Ablauf des Kalenderjahres;

d) bei Personenzertifizierungen:
mit einer Frist von zwei (2) Monaten zum Ablauf des Kalenderjahres;

e) bei Validierungen und Verifizierungen:
mit einer Frist von zwei (2) Monaten zum Abschluss der Validie-
rungs-/Verifizierungstatigkeiten.

[I. durch auf3erordentliche Kiindigung aus wichtigem Grund.

Der Kunde ist verpflichtet, die Anforderungen des einschlagigen Pro-
gramms* zu erfillen und alle erforderlichen Vorkehrungen fur die Ausfih-
rung der Konformitatsbewertung zu treffen, insbesondere fiir die Prifung
von Dokumenten, flir den Zugang zu allen relevanten Prozessen, Berei-
chen, Aufzeichnungen und Personal sowie fur die Einbindung von Beobach-
tern. Sofern unangekiindigte Konformitatsbewertungstatigkeiten* im Pro-
gramm festgelegt sind, ist der Kunde verpflichtet, die Vorkehrungen dafur
zu treffen.

Der Kunde verpflichtet sich gegeniber der TSG erforderliche Mitwirkungs-
handlungen (z. B. Malinahmen betreffend Nichtkonformitaten, Zurverfi-
gungstellung von Dokumenten, Informationen und Priafmustern, Ermogli-
chung von Audits) rechtzeitig im erforderlichen Umfang zu erbringen.

Der Kunde stellt sicher, dass die TSG und soweit erforderlich auch Perso-
nen der autorisierten Stellen (z. B. Behdrden, Akkreditierungsstellen* oder
Programmeigner im Rahmen von Witness-Audits oder Integrity Audits) je-
derzeit auf Kosten des Kunden auditieren oder inspizieren kdnnen.
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A-1.8

A-1.9

A-1.10

A-1.11

Dies gilt wahrend den betriebsiblichen Zeiten, auch ohne vorherige Ankiin-
digung, fir die vom Kunden benannten Fertigungs- und Betriebsstatten so-
wie die von kritischen Unterauftragnehmern (z. B. kritische Lieferanten*, La-
ger der Bevollmachtigten, Importeure). Die TSG hat ferner das Recht, im fur
die Auditierung bzw. Inspektion notwendigen Umfang Stichproben auf Kos-
ten des Kunden zu ziehen bzw. zu entnehmen.

Wo Vor-Ort-Téatigkeiten (z. B. Audits oder Inspektionen) des TSG-Personals
personliche Schutzausriistung erfordern, missen die TSG und der Kunde
sich vor jedem Besuch abstimmen, wer diese zur Verfiigung stellt.

Im Ubrigen hat der Kunde sicherzustellen, dass Vor-Ort die erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen (insbesondere der Arbeits- und Betriebssicher-
heit) eingehalten werden, um eine gefahrlose Arbeit des TSG-Personals si-
cherzustellen. Andernfalls kann die TSG die Vor-Ort-Tatigkeit auf Kosten
des Kunden abbrechen und ist bis zur Herstellung ordnungsgemali3er Zu-
stande von ihrer Leistungspflicht befreit.

Soweit es das jeweilige Programm zul&sst, ist die TSG berechtigt, Konfor-
mitatsbewertungstatigkeiten (z. B. Audits) teilweise oder vollstéandig aus der
Ferne (remote) mittels geeigneter Informations- und Kommunikationstech-
nologien durchzufihren.

Die KBS der betreffenden TSG bewertet die Ergebnisse des Personals, das
an den Konformitatsbewertungstatigkeiten beteiligt war.

Die KBS entscheidet tUber die Zertifikatserteilung bzw. die Ausstellung einer
Konformitatsbescheinigung und ist Ansprechpartner bei Unstimmigkeiten,
Beschwerden* oder Einspriichen* hinsichtlich der Konformitatsbewertung.

Beschwerden und Einspriche werden direkt an die jeweilige KBS der TSG
gerichtet. Die KBS verfigen uber dokumentierte Verfahren zum Umgang
mit Beschwerden und Einsprtichen.

Eine Beschreibung der entsprechenden Verfahren ist 6ffentlich zuganglich.

Kosten, die durch ein solches Verfahren zum Umgang mit einer Be-
schwerde oder eines Einspruchs entstehen, kdnnen an den Kunden ver-
rechnet werden, insoweit sie tUber das Ubliche Mal3 hinausgehen.

Konformitatsaussagen* (insbhesondere Zertifikate, Validierungs- oder Verifi-
zierungsaussagen) werden erst dann ausgestellt, wenn die fachlichen und
finanziellen Anforderungen in Zusammenhang mit der Konformitatsbewer-
tung erfullt sind.
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A-1.12

A-1.13

Zertifikate und Konformitatsbescheinigungen beziehen sich immer auf den
zum Zeitpunkt ihrer Ausstellung aktuellen Stand der in Bezug genommenen
normativen Dokumente*, sofern nicht anders angegeben.

Konformitatsaussagen, die mit Zertifikaten oder Konformitatsbescheinigun-
gen ausgestellt werden, miussen immer vollumfanglich (d. h. einschlief3lich
zugehoriger Anhange, angegebener Geltungsbereiche oder sonstiger Ver-
weise) vom Kunden in Bezug genommen werden.

Wenn der Kunde Zertifikate bzw. Konformitatsbescheinigungen oder deren
Kopien zur Verfugung stellt, so missen die Dokumente in ihrer Gesamtheit
bzw. so, wie im Programm festgelegt, wiedergegeben werden.

Eine Konformitatsaussage kann sowohl in Papierform als auch in digitaler
Form erteilt werden.

Der Kunde muss immer auf die zum Zertifikat bzw. zur Konformitatsbeschei-
nigung zugehorigen Anhange Bezug nehmen.

Ein Zertifikat, inklusive aller Zertifikatsduplikate, ist nicht tGbertragbar und
bleibt Eigentum der TSG.

Der Inhaber einer Validierungs-/Verifizierungsaussage muss immer auf die
mit der Aussage ausgestellten Angaben (z. B. Geltungsbereich und zu-
grunde gelegte Programme, Systemgrenzen, vorgesehene Nutzer, Grad an
Gewissheit, Schlussfolgerungen und Kommentare) Bezug nehmen. Die Va-
lidierungs-/Verifizierungsaussage, inklusive aller Duplikate, gibt nur die Si-
tuation zum Zeitpunkt ihrer Ausstellung wieder und ist nicht tbertragbar.

Zertifikate und Konformitatsbescheinigungen berechtigen nicht zur Verwen-
dung eines TUV SUD-Konformitatszeichens*, sofern nicht anders auf dem
Zertifikat bzw. der Konformitatsbescheinigung angegeben oder durch das
Programm festgelegt.

Jegliche Verwendung eines Konformitatszeichens bzw. einer CE-Kenn-
zeichnung* mit der Nummer der Benannten (Notifizierten) Stelle* ist aus-
schlie3lich gestattet, solange die Verwendung durch ein gultiges Zertifikat
bzw. Konformitéatsbescheinigung erlaubt wird.

Bei Ablauf*, Zurtickziehung* oder Widerruf* eines Zertifikats, gleich aus wel-
chem Grund, endet zugleich auch der zugrunde liegende Zertifizierungsver-
trag bzw. -auftrag im Hinblick auf dieses automatisch, ohne dass es einer
gesonderten Kindigung bedarf. Dies gilt nicht, sofern sich die Vertragspar-
teien vor automatischer Beendigung* auf die Fortfihrung des Vertragsver-
haltnisses geeinigt haben. Dies hat jedoch keine Auswirkung auf das been-
dete Zertifikat.
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A-1.14

A-1.15

A-1.16

A-2.

A-2.1

A-2.1.1

A-2.1.2

A-2.1.3

Bereits entstandene Anspriche gegen den Kunden, wie etwa noch offene
Zahlungsforderungen, bleiben von dieser Beendigung unberthrt. Kosten
und Aufwendungen, die im Hinblick auf eine bevorstehende Uberwachung
des Zertifizierungsgegenstandes bereits entstanden sind, kdnnen geltend
gemacht werden.

Die Vorgaben dieser PZVVO finden Anwendung wahrend der Laufzeit so-
wie fur einen Zeitraum von drei (3) Jahren nach Beendigung des Vertrags
bzw. Auftrags Uber die Leistung der jeweiligen Zertifizierungs-, Validie-
rungs- oder Verifizierungstatigkeiten (Nachlauffrist). Im Fall der nur teilwei-
sen Beendigung eines Vertrags bzw. Auftrags, gilt die Nachlauffrist auch fur
den beendeten Teil.

Sollte eine Festlegung dieser PZVVO oder ein Teil einer solchen Festle-
gung unglltig oder nicht durchsetzbar sein oder werden, soll die Gltigkeit
der verbliebenen PZVVO in keiner Weise berihrt werden. In einem solchen
Fall soll die ungultige und/oder nicht durchsetzbare Festlegung durch eine
entsprechende Festlegung ersetzt werden, die so nah wie moéglich an den
Sinn und Zweck der ungultigen und/oder nicht durchsetzbaren Festlegung
herankommit.

Beendigung, Einschrankung und Aussetzung von Zertifikaten und
Konformitatsbescheinigungen

Allgemeine auf Zertifikate und Konformitatsbescheinigungen anwend-
bare Regelungen

Zuruckziehung

Die TSG kann ein Zertifikat oder eine Konformitatsbescheinigung auch auf
Wunsch des Kunden zurtickziehen.

Widerruf

Die TSG ist berechtigt ein Zertifikat oder eine Konformitatsbescheinigung
zu widerrufen, wenn seitens des Kunden eine nicht unerhebliche Verletzung
einer wesentlichen Pflicht vorliegt und einschlagige normative Dokumente
einen Widerruf vorschreiben oder eine entsprechende Anordnung der zu-
standigen Behdrde, Akkreditierungsstelle oder des Programmeigners vor-
liegt.

Einschrankung und Aussetzung

Zertifikate oder Konformitatsbescheinigungen konnen dartber hinaus von
der TSG aus den unter A-2.2.2 und A-2.3 genannten Grinden zeitlich (d. h.
von ihrer Gultigkeit verkirzt) oder inhaltlich eingeschrankt oder voriiberge-
hend ausgesetzt werden. Als vorlaufige SicherungsmalRnahme kann die
Aussetzung* auch bereits mit der Aufforderung nach A-2.2.2.1 oder A-2.3.1
verbunden werden, sofern dies verhaltnismafig ist.
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A-2.1.4

A-2.15

A-2.2
A-22.1

A-2.2.2

A-222.1

Kosten und Aufwendungen

Die TSG ist ferner berechtigt, jegliche Kosten und Aufwendungen, die in
Zusammenhang mit der Beendigung, Einschrdnkung* oder Aussetzung ent-
standen sind und vom Kunden verursacht wurden, in Rechnung zu stellen.
Dies schliel3t Kosten und Aufwendungen ein, die der TSG von autorisierten
Stellen (z. B. Behorden, Akkreditierungsstellen oder Programmeignern) in
Rechnung gestellt werden.

Sonstige Folgen

Die Beendigung, Einschrankung oder Aussetzung eines Zertifikates oder
einer Konformitatsbescheinigung kann von der KBS der jeweiligen TSG ver-
offentlicht werden.

Ein beendetes Zertifikat oder eine beendete Konformitatsbescheinigung ist
nach Wahl der KBS unverziglich zu I6schen, zu vernichten oder zurtickzu-
geben.

Eine weitere Werbung oder anderweitige Verwendung des Zertifikats oder
der Konformitatsbescheinigung sowie der Konformitatszeichen ist unzulas-
sig.

Die TSG haftet nicht fur Nachteile, die dem Kunden oder Dritten aus der
rechtmafigen Beendigung, Einschrankung oder Aussetzung entstehen.
Besondere Regelungen fur Zertifikate

Ablauf

Die Gultigkeit eines Zertifikats ist beendet, wenn

¢ eine ausgewiesene Gultigkeit abgelaufen ist;

¢ ein zugrunde liegendes Hauptzertifikat beendet ist.

Zurickziehung

Die TSG ist berechtigt, ein Zertifikat mit Wirkung fir die Zukunft zurickzu-
ziehen, wenn ein wichtiger Grund vorliegt, der der TSG die Fortsetzung,
auch unter Berucksichtigung der berechtigten Belange des Kunden, unzu-
mutbar werden lasst.

Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor, wenn der Kunde den Vertrag,
diese PZVVO und im Zusammenhang anwendbare normative Dokumente
nicht unerheblich verletzt und die Verletzung — trotz Zugang einer entspre-
chenden Aufforderung mit angemessener Abhilfefrist unter gleichzeitiger
Androhung der Zurlickziehung — nicht abstellt.
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Eine solche Verletzung liegt insbesondere vor, wenn

a) die Zertifizierungsvoraussetzungen nicht oder nicht mehr erfillt sind,
insbesondere, aber nicht ausschlie3lich, wenn

e der Kunde gegentber der TSG unrichtige Angaben macht oder wich-
tige Tatsachen, die fur die Zertifizierung relevant sind, verschweigt;

e zertifizierungsrelevante Eigenschaften nicht oder nicht mehr mit dem
zertifizierten Muster Ubereinstimmen,;

e Anwender, Bediener oder Dritte betrachtlichen Risiken ausgesetzt
werden oder der Zertifizierungsgegenstand aufgrund behdrdlicher
Anordnung vom Markt genommen werden muss;

e sich dem Zertifikat zugrunde liegende Anforderungen (z. B. aus an-
wendbaren normativen Dokumenten, Regeln der Technik oder von
einer Behdrde, Akkreditierungsstelle, des Programmeigners) andern
und der Kunde nicht innerhalb einer gesetzten Frist durch eine Nach-
prufung oder einem Nachaudit belegt, dass der Zertifizierungsgegen-
stand den neuen Anforderungen entspricht;

b) die vertragliche Grundlage fur die Nutzung des Zertifikats wegfallt (z. B.,
weil der Kunde seinen Geschéaftsbetrieb, ohne einen Rechtsnachfolger
zu haben, endgultig einstellt);

c) Auflagen oder Bedingungen verletzt werden, sofern das Zertifikat unter
solchen erteilt wurde;

d) der Kunde erforderliche Mitwirkungshandlungen (z. B. Korrekturmalf3-
nahmen betreffend Nichtkonformitaten, Zurverfiigungstellung von Doku-
menten und Informationen, Erméglichung von Audits) Gberhaupt nicht
oder nicht rechtzeitig oder nicht ausreichend erbringt; wenn z. B.

e das Prufen oder Auditieren von Einrichtungen oder die Produktpri-
fung nicht ermdglicht werden;

e die Produkte oder Dokumente im vorgegebenen Zeitraum nicht zur
Verfligung gestellt werden;

e) vom Kunden veranlasst oder geduldet wird, dass Zertifikate, Zertifizie-
rungszeichen, Konformitatsbescheinigungen oder Ergebnisberichte der
TSG missbrauchlich, irrefihrend oder anderweitig unzuléassig genutzt
werden;

f) schwerwiegende und fir die Zertifizierung relevante Vorwurfe gegen
den Kunden bekanntwerden und der Kunde die Vorwiirfe nicht binnen
angemessener Frist gegentber der TSG ausraumen kann;

g) der Kunde fallige Zahlungsanspriche trotz Zugang einer Mahnung nicht
innerhalb der gesetzten Frist erfullt.
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A-2.2.2.2

A-2.3

A-23.1

Ein wichtiger Grund liegt ferner vor, wenn die weitere Verwendung eines
Zertifikats oder eines damit in Zusammenhang stehenden Zertifizierungs-
zeichens rechtlich nicht mehr zulassig oder nach biligem Ermessen der
TSG im Hinblick auf seine Aussagekraft am Markt nicht mehr vertretbar ist.
In diesem Fall hat die TSG entweder eine adaquate Alternative zur Verfu-
gung zu stellen oder dem Kunden fur nachweislich von der TSG kausal ver-
schuldete Schaden Ersatz zu leisten. Die Regelungen des A-2.2.2.1 gelten
hierzu alternativ und bleiben von diesem Abschnitt unberihrt.

Besondere Regelungen fir Konformitatsbescheinigungen, einschliel3-
lich Validierungs-/Verifizierungsaussagen

Werden nach dem Ausstellungsdatum neue Fakten oder Informationen ent-
deckt, die eine Revision, Zurtickziehung oder Widerruf der Konformitatsbe-
scheinigung (z. B. Verifizierungsaussage) erfordern, ist die ausgestellte
Konformitatsbescheinigung ungdiltig.

Die TSG ist berechtigt eine Konformitatsbescheinigung zuriickzuziehen,
wenn ein wichtiger Grund vorliegt, der der TSG die Fortsetzung auch unter
Bertcksichtigung der berechtigten Belange des Kunden unzumutbar wer-
den lasst.

Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor, wenn der Kunde den Vertrag,
diese PZVVO und im Zusammenhang anwendbare normative Dokumente
nicht unerheblich verletzt und die Verletzung — trotz Zugang einer entspre-
chenden Aufforderung mit angemessener Abhilfefrist unter gleichzeitiger
Androhung der Zurlckziehung — nicht abstellt.

Eine solche Verletzung liegt insbesondere vor, wenn

a) die Voraussetzungen fir die Konformitatsbewertung (z. B. die Inspek-
tion oder die Verifizierung) nicht erftillt sind, insbesondere, aber nicht
ausschlief3lich, wenn

e der Kunde gegenuber der TSG unrichtige Angaben gemacht hat oder
wichtige Tatsachen, die fur die Konformitatsbewertung relevant sind,
verschwiegen hat;

e Anwender, betroffene Personen oder Dritte betrdchtlichen Risiken
ausgesetzt werden;

b) die Verletzung von Auflagen oder Bedingungen, sofern die Konformi-
tatsbescheinigung unter solchen erteilt wurde;

c) vom Kunden veranlasst oder geduldet wird, dass Konformitatsbeschei-
nigungen, Konformitéatszeichen oder Ergebnisberichte der TSG miss-
brauchlich, irrefihrend oder anderweitig unzuldssig genutzt werden;
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A-2.3.2

A-3.

A-3.1
A-3.1.1

A-3.1.2
A-3.1.2.1

A-3.1.2.2

d) schwerwiegende und fiir die Konformitatsbewertung relevante Vorwirfe
gegen den Kunden bekanntwerden und der Kunde die Vorwtirfe nicht
binnen angemessener Frist gegentber der TSG ausraumen kann;

e) der Kunde fallige Zahlungsanspriche trotz Zugang einer Mahnung nicht
innerhalb der gesetzten Frist erfullt.

Ein wichtiger Grund liegt ferner vor, wenn die weitere Verwendung einer
Konformitatsbescheinigung oder eines damit in Zusammenhang stehenden
Konformitatszeichens rechtlich nicht mehr zuldssig oder nach billigem Er-
messen der TSG im Hinblick auf seine Aussagekraft am Markt nicht mehr
vertretbar ist. In diesem Fall hat die TSG entweder eine adaquate Alterna-
tive zur Verfigung zu stellen oder dem Kunden fir nachweislich von der
TSG kausal verschuldete Schéaden Ersatz zu leisten. Die Regelungen des
A-2.3.1 gelten hierzu alternativ und bleiben von diesem Abschnitt unberthrt.

Nutzung von Zertifikaten und Zertifizierungszeichen sowie Konformi-
tatsbescheinigungen und Konformitatszeichen aufRer Zertifizierungs-
zeichen

Nutzung von Zertifikaten und Zertifizierungszeichen
EinrAumung von Nutzungsrechten

Wahrend der Gultigkeit eines Zertifikats ist der Kunde berechtigt, dieses
nach MalRRgabe dieser PZVVO im geschaftlichen Verkehr zu verwenden.
Sofern das jeweilige Programm die Erteilung eines Zertifizierungszeichens
vorsieht, erhalt der Kunde zudem das zeitlich auf die Gultigkeit des zu-
grunde liegenden Zertifikats begrenzte und nicht ausschlie3liche Recht, das
Zeichen im geschaftlichen Verkehr und insbesondere zu werblichen Zwe-
cken zu nutzen. Dabei darf nur das der jeweiligen Zertifizierung zugeord-
nete Zeichen genutzt werden. Das Recht zur Nutzung erlischt bei Beendi-
gung des zugrunde liegenden Zertifikats.

Vorgaben zur Nutzung

Bei Zertifizierungen, die keine gesetzliche Pflicht darstellen, muss in der
Werbung auf die Freiwilligkeit der Zertifizierung, die Anforderungen des Zer-
tifizierungsprogramms, sowie deren normative Grundlagen bzw. den Pro-
grammeigner hingewiesen werden.

Zertifikate und Zertifizierungszeichen durfen nicht missbrauchlich, irrefih-
rend oder in einer Weise verwendet werden, die das o6ffentliche Vertrauen
in Zertifikate und Zertifizierungszeichen der TSG gefahrden kénnten. Die
Rolle der TSG als unabhéangiger Dritter darf durch die Darstellung von Zer-
tifizierungszeichen nicht in Frage gestellt werden.

PZVvVO TUV SUD alle Module inkl. Glossar Seite 13 von 54

Stand: 01/2024

TUV SUD Gruppe



A-3.1.2.3

A-3.1.2.4

A-3.1.2.5

A-3.1.2.6

A-3.1.2.7

A-3.2

A-3.2.1

A-3.2.2
A-3.22.1

Mit einem Zertifikat bzw. einem Zertifizierungszeichen darf nur fir den je-
weiligen Zertifizierungsgegenstand geworben werden.

Es darf nicht der Eindruck erweckt werden, dass die Zertifizierung fir Ge-
genstande gilt, die aul3erhalb des Geltungsbereichs des Zertifikats liegen.

Eine produktbezogene Werbung mit einem Zertifizierungszeichen ist unzu-
lassig, sofern lediglich ein Managementsystemzertifikat oder eine Konfor-
mitatsbescheinigung erteilt wurde.

Wenn sich Zertifikate oder Zertifizierungszeichen nur auf bestimmte Teilas-
pekte eines Zertifizierungsgegenstandes beziehen, darf in der Werbung
nicht der Eindruck erweckt werden, dass eine Zertifizierung der Gesamtheit
des Zertifizierungsgegenstandes erfolgt ist.

Der Kunde ist fur die zuldssige Nutzung sowie fur die Zulassigkeit samtli-
cher Aussagen bezlglich des erteilten Zertifikats bzw. des erteilten Zei-
chens fur einen Zertifizierungsgegenstand in vollem Umfang selbst verant-
wortlich. Dies gilt auch, insbesondere im Bereich von Produktzertifizierun-
gen, fur die korrekte Nutzung durch seine Kunden, sofern diese Nutzung
zulassig ist.

Bei der Werbung mit Zertifikaten und Zertifizierungszeichen wird dem Kun-
den empfohlen, auf transparente Form zu achten, so dass sich die ange-
sprochene Offentlichkeit leicht und ausreichend liber den Inhalt der TSG-
Dienstleistungen, die den Zertifikaten und Zertifizierungszeichen zugrunde
liegen, informieren kdnnen.

Nutzung von Konformitatsbescheinigungen und Konformitétszeichen
aul3er Zertifizierungszeichen

EinrAumung von Nutzungsrechten

Nach Ausstellung einer Konformitatsbescheinigung ist der Kunde berech-
tigt, diese nach Mal3gabe dieser PZVVO im geschaftlichen Verkehr zu ver-
wenden. Sofern das jeweilige Programm die Erteilung eines Konformitats-
zeichens vorsieht, erhélt der Kunde zudem nach Mal3gabe dieser PZVVO
fur die Dauer von maximal einem (1) Jahr nach Ausstellung der zugehdri-
gen Konformitatsbescheinigung das nicht ausschlie3liche Recht, das Zei-
chen im geschaftlichen Verkehr und insbesondere zu werblichen Zwecken
zu nutzen. Dabei darf nur das der jeweiligen Konformitatsbescheinigung
zugeordnete Konformitatszeichen genutzt werden.

Vorgaben zur Nutzung

Bei Konformitatsbewertungen, die keine gesetzliche Pflicht darstellen, muss
in der Werbung auf die Freiwilligkeit der Konformitatsbewertung, die Anfor-
derungen des Konformitatsbewertungsprogramms, sowie deren normative
Grundlagen bzw. den Programmeigner hingewiesen werden.
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A-3.2.2.2

A-3.2.2.3

A-3.2.2.4

A-3.2.2.5

A-3.2.2.6

A-3.3

Konformitatsbescheinigungen und Konformitatszeichen dirfen nicht miss-
brauchlich, irrefuhrend oder in einer Weise verwendet werden, die das 6f-
fentliche Vertrauen in Konformitatsbescheinigungen und Konformitatszei-
chen der TSG gefahrden kénnten. Die Rolle der TSG als unabhé&ngiger Drit-
ter darf durch die Darstellung von Konformitatszeichen nicht in Frage ge-
stellt werden.

Mit einer Konformitatsbescheinigung bzw. einem Konformitatszeichen darf
nur fir den jeweiligen Gegenstand der Konformitatsbewertung geworben
werden.

Es darf nicht der Eindruck erweckt werden, dass die Konformitatsaussage
fur Gegenstande gilt, die aul3erhalb des Geltungsbereichs des Konformi-
tatsbescheinigung liegen.

Wenn sich Konformitatsbescheinigungen oder Konformitatszeichen nur auf
bestimmte Teilaspekte eines Bewertungsgegenstandes beziehen, darf in
der Werbung nicht der Eindruck erweckt werden, dass eine Konformitats-
bewertung der Gesamtheit des Bewertungsgegenstandes erfolgt sei.

Der Kunde von Konformitatsbewertungen ist fur die zulassige Nutzung so-
wie fUr die Zulassigkeit samtlicher Aussagen bezuglich der erteilten Konfor-
mitéatsbescheinigung bzw. des erteilten Zeichens flr einen Gegenstand der
Konformitatsbewertung in vollem Umfang selbst verantwortlich. Dies gilt
auch fur die korrekte Nutzung durch seine Kunden, sofern diese Nutzung
zulassig ist.

Bei der Werbung mit Konformitatsbescheinigungen und Konformitatszei-
chen wird dem Kunden empfohlen, auf transparente Form zu achten, so
dass sich die angesprochene Offentlichkeit leicht und ausreichend tiber den
Inhalt der TSG-Dienstleistungen, die den Konformitatsbescheinigungen und
Konformitétszeichen zugrunde liegen, informieren kénnen.

Nutzung von Ergebnisberichten einschliel3lich Prufberichten

Ergebnisse von Konformitatsbewertungstatigkeiten (z. B. Prufberichte* oder
Auditberichte), die nicht in Form eines Zertifikats oder einer Konformitats-
bescheinigung ausgestellt wurden, dirfen vom Kunden nicht werblich ver-
wendet und weder teilweise noch vollstandig wiedergegeben werden. Ver-
weise auf Ergebnisberichte oder Namen von TSG fir Werbezwecke sind
nicht zulassig.

Ausgenommen sind Falle, in denen vorab in Textform von der zustéandigen
KBS der TSG ausdricklich zugestimmt wurde oder die dem Ergebnisbericht
zugrunde liegende Konformitatsbewertung die Verwendung vorsieht oder
eine Offenlegung aufgrund von gesetzlichen oder behdrdlichen Vorgaben
bzw. Akkreditierungsanforderungen erforderlich ist.
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A-3.4

A-3.5

A-35.1

A-3.5.2

A-3.5.3

Wenn Ergebnisberichte von Konformitatsbewertungstatigkeiten mit Zustim-
mung der TSG werblich genutzt werden, dirfen den Berichten vom Kunden
keine Uber ihren tatsachlichen Inhalt hinaus gehende, insbesondere keine
verfalschenden oder irrefihrenden Aussagen oder Interpretationen, die an
der Neutralitat des TUV SUD Zweifel aufkommen lassen kénnten, beigelegt
werden. Der Kunde hat jederzeit darauf zu achten, dass die Ergebnisse der
TSG korrekt und unverfalscht wiedergegeben werden.

Dies gilt insbesondere fir alle durch den Kunden veranlassten Kommunika-
tionsmalinahmen, Werbeanzeigen, Mitteilungen, Verkaufsunterlagen etc. in
digitalen Medien, Audiobeitragen oder Printmedien.

Wenn Ergebnisberichte der TSG gemal o. g. Bedingungen verwendet wer-
den durfen, dann nur mit unverandertem und vollstandigem Wortlaut unter
Angabe des Erstellungsdatums.

TSG-Ergebnisberichte dirfen jedoch in keinem Fall dazu benutzt werden,
zu behaupten oder zu implizieren, dass TSG den Kunden, dessen Produkt
oder System besonders empfiehilt.

Folgen unzulassiger Nutzung

Sollte die TSG oder die jeweilige KBS aufgrund vertragswidriger Nutzung
des Zertifikats, der Konformitatsbescheinigung oder des Konformitatszei-
chens durch den Kunden von Dritten in Anspruch genommen werden, so ist
der Kunde verpflichtet die TSG bzw. die KBS von allen Anspriichen Dritter
auf erstes Anfordern freizustellen. Das Gleiche gilt fir Félle, in denen die
TSG bzw. die KBS aufgrund von Werbeaussagen des Kunden von Dritten
in Anspruch genommen wird.

Vorgaben fur die Darstellung von Zertifizierungszeichen und anderen
Konformitatszeichen

Der Kunde darf ausschlief3lich das Zeichen, keinesfalls das TUV SUD-Lng
(,TUV SUD-Oktagon“, siehe Kopfzeile) oder den Claim der TUV SUD-
Gruppe (aktuell ,Mehr Wert. Mehr Vertrauen.”) verwenden.

Das Konformitatszeichen darf weder inhaltlich noch in der Gestaltung ge-
genuber der bereitgestellten Version veréndert werden. Es muss als sol-
ches erkennbar und deutlich kleiner als das Firmenlogo des Kunden abge-
bildet sein. Die im Zeichen enthaltenen Angaben mussen auch bei verklei-
nerter Abbildung noch deutlich lesbar sein.

Das Konformitatszeichen muss fur sich allein stehen und darf nicht mit an-
deren Merkmalen (z. B. Firmenlogo des Kunden, Aussage, Grafik) verbun-
den werden. Insbesondere darf nicht der Eindruck erweckt werden, der
Kunde oder dessen Personal gehorten der TUV SUD-Gruppe an oder es
handle sich um die Marke bzw. das Firmenlogo des Kunden.
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A-3.5.4

A-3.6

A-5.

Andert die TSG das Design eines Konformitatszeichens, so ist der Kunde
verpflichtet ausschliel3lich die neue Version des Konformitatszeichens zu
verwenden. Sofern von der TSG keine andere Frist zur Umstellung festge-
legt und dem Kunden in Textform kommuniziert wurde, muss die Umstel-
lung auf die neue Version eines Konformitatszeichens spatestens innerhalb
von sechs (6) Monaten abgeschlossen sein.

Informationspflicht vor Presseveroffentlichungen

Plant der Kunde die Nennung einer TSG oder einer TSG-Leistung in einer
Pressemitteilung, in Fachartikeln oder Social Media Posts, so ist die Pres-
sestelle der TUV SUD AG (presse@tuvsud.com) davon moglichst friihzei-
tig in Kenntnis zu setzen.

Vor Veroffentlichung ist ferner die Zustimmung in Textform der TSG einzu-
holen.

Veroffentlichung von Zertifikaten, Konformitatsbescheinigungen und
Konformitatszeichen

Zur Verbraucherinformation bzw. wenn das Programm oder die einschla-
gige Gesetze, Verordnungen oder normative Dokumente dies fordern, kann
die TSG die vorgeschriebenen Informationen veroéffentlichen, wie z. B. die
Namen der Zertifikatshalter oder Kunden von Validierungen/Verifizierungen
sowie der zertifizierten Gegenstande, bzw. der validierten/verifizierten Be-
hauptungen. Die TSG hat das Recht, den autorisierten Stellen (z. B. Behor-
den, Akkreditierungsstellen oder Programmeignern) jederzeit direkt den Zu-
gang zu relevanten Unterlagen zu gewahren.

Alle weiteren Informationen Uber Kunden und Gegenstande von Zertifizie-
rungen, Validierungen oder Verifizierungen unterliegen der Geheimhal-
tungspflicht. Es sei denn, die Bekanntgabe dieser Informationen erfolgt auf
Anordnung eines Gerichts, einer autorisierten Stelle oder ist sonst rechtlich
bzw. fur das Verfahren zwingend. Diese Geheimhaltungsverpflichtung gilt
gleichermal3en fur alle Mitarbeiter und Erfullungsgehilfen der TSG.

Aufbewahrung von Prifmustern und Dokumenten

Prufmuster und zugehoérige Dokumente sind, soweit sie sich im Besitz des
Kunden befinden, zehn (10) Jahre nach Ablauf des Zertifikates oder nach
dem letzten Inverkehrbringen des Produkts, das vom Zertifikat abgedeckt
ist, aufzubewahren. Es gilt die jeweils langste Laufzeit.

Die Dokumente von Managementsystemzertifizierungen missen fiur die
Laufzeit der Zertifikate plus mindestens drei (3) weitere Jahre aufbewahrt
werden.

Die Dokumente von Personenzertifizierungen mussen fur die Laufzeit der
Zertifikate plus zehn (10) weitere Jahre aufbewahrt werden.
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Die Dokumente von Validierungen und Verifizierungen missen nach Aus-
stellung der Validierungs-/Verifizierungsaussage fir mindestens drei (3)
weitere Jahre aufbewahrt werden.

Darliber hinausgehende Bestimmungen der normativen Dokumente blei-
ben unberihrt.

Gegen die TSG kdnnen insbesondere keine Schadenersatzanspriche gel-
tend gemacht werden, wenn der Kunde ein an ihn zuriickgegebenes oder
bei ihm verbliebenes Prifmuster bzw. Dokument nicht oder nicht mehr in
unverandertem Zustand zur Verfigung stellt oder stellen kann.

Vertragsstrafe

Die TSG ist berechtigt, fur jeden Fall eines schuldhaften VerstoRes des
Kunden gegen den Vertrag, diese PZVVO, oder im Zusammenhang an-
wendbare normative Dokumente nach billigem Ermessen eine angemes-
sene Vertragsstrafe zu fordern, die im Streitfall der Uberpriifung durch das
zustandige Gericht unterliegt. Die TSG wird bei der Festsetzung der Ver-
tragsstrafe im Rahmen des billigen Ermessens u. a. die Art und Schwere
des Verstol3es beriicksichtigen sowie, dass dem Kunden aus der Verlet-
zung kein finanzieller Vorteil verbleiben soll oder ob er bereits anderweitig
bestraft wurde.

Anhand der bisherigen Falle kann in der Regel davon ausgegangen wer-
den, dass die TSG die Vertragsstrafe bei erheblichen Verletzungen zwi-
schen EUR 5.000 und EUR 10.000 und in schwerwiegenden Fallen zwi-
schen EUR 10.000 und EUR 50.000 ansetzten wird.

Ein schwerwiegender Fall kann insbesondere vorliegen bei vorsatzlichen
oder wiederholten Versto3en, wenn ein mit einem Konformitatszeichen ver-
sehenes Produkt vor Ausstellung des Zertifikates oder der Konformitatsbe-
scheinigung in Verkehr gebracht wird, wenn ein Zertifikat oder eine Konfor-
mitatsbescheinigung gefalscht wird oder wenn ein Gegenstand der Konfor-
mitatsbewertung mit einem angeblich vorliegenden Zertifikat oder einer
Konformitatsbescheinigung angepriesen wird, obwohl es damit nicht tber-
einstimmit.

Ausgenommen von der Vertragsstrafe sind Félle der Nichtabnahme, ver-
spateten Abnahme der Leistung, des Zahlungsverzugs sowie die Lésung
des Kunden vom Vertrag.

Die Mdglichkeit neben der Vertragsstrafe weitergehende Schadensersatz-
anspriche geltend zu machen, bleibt unberthrt, ebenso wie die Durchset-
zung etwaig daneben bestehender Unterlassungsanspriiche.
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Modul B1

B1-1.
B1-1.1

B1-1.2

B1-1.3

B1-1.4

B1-1.5

B1-1.6

B1-1.7

Besondere Bedingungen fur die Prifung und Zertifizierung von Pro-
dukten

Prafung

Der Kunde beauftragt die TSG mit der Priufung und stellt die notwendigen
Prufmuster einschliel3lich Dokumentation frei Haus zur Verfigung. Die TSG
fuhrt die Prufungen nach eigenem Ermessen im eigenen Pruflabor oder ex-
tern durch und erstellt einen Bericht.

Nach der Prufung entsorgt die TSG die Prifmuster zu einem Pauschalpreis
oder schickt sie auf ausdriicklichen Wunsch des Kunden kostenpflichtig zu-
rick. Eine Aufbewahrung bei der TSG findet nicht statt, jedoch kann eine
Aufbewahrung beim Kunden verlangt werden.

Bei einer Unterbrechung der Prifung von mehr als einem Monat kann das
Prufmuster ebenfalls zuriickgesandt bzw. zu einem Pauschalpreis pro an-
gefangenen Monat bis zur Fortfiihrung der Prifung zwischengelagert wer-
den.

Die TSG ist berechtigt, die Prifakte, ggf. zusammen mit dem Prifmuster,
autorisierten Stellen (z. B. Behotrde, Akkreditierungsstelle oder dem Pro-
grammeigner) zuganglich zu machen. Jede entgegenstehende Vereinba-
rung ist unwirksam.

Transport, Versicherung, Logistik, Zoll etc. der Prifmuster an die TSG sind
vom Kunden zu veranlassen und gehen zu seinen Kosten.

Die TSG ubernimmt keine Haftung fir das Abhandenkommen von Prifmus-
tern sowie fur Schaden an Prufmustern durch die Prifung, durch Einbruch,
Diebstahl, Blitz, Feuer, Wasser, Transportschaden o. &.

Eine Beratung bei der Entwicklung von Produkten oder beim Aufbau von
Managementsystemen findet nicht statt.

Die Bewertung von Messergebnissen durch die TSG, um Aussagen zur
Konformitat mit einer festgelegten Anforderung zu tatigen, erfolgt unter Be-
ricksichtigung der Messunsicherheit soweit dies in den fur die Prifung ein-
schlagigen gesetzlichen Bestimmungen, angewandten Programmen und
normativen Dokumenten geregelt ist.

Dabei haben gesetzliche Regelungen Vorrang vor normativen Regelungen.
Vertragliche Vorgaben durch den Kunden werden nur bertcksichtigt soweit
sie gesetzlichen und normativen Regelungen nicht entgegenstehen.

Wenn keine dieser Vorgaben bestehen, erfolgt keine Berlcksichtigung der
Messunsicherheit bei der Bewertung von Messergebnissen.
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B1-2.

B1l-2.1

B1-2.2

Zertifizierung

Mit Erteilen des ersten Zertifikates ist der Zertifikatshalter automatisch Part-
ner im Zertifizierungssystem von TUV SUD und bleibt dies, solange min-
destens ein Zertifikat gultig ist.

Ein erteiltes Zertifikat trifft keinerlei Aussage Uber die Verkehrsfahigkeit ei-
nes zertifizierten Produktes, sofern nicht anders auf dem Zertifikat angege-
ben.

Die TSG erteilt nach erfolgreicher Produktprifung Zertifikate mit und ohne
Berechtigung zur Verwendung eines Zertifizierungszeichens. Bei der Zerti-
fizierung eines Produktes ohne Uberwachung der Fertigung darf das Pro-
dukt nicht mit einem Zertifizierungszeichen versehen werden.

Fur Produktzertifizierungen mit Vergabe eines Zertifizierungszeichen sowie
fur Zertifizierungen, die zur Verwendung der CE-Kennzeichnung mit der
Nummer der Benannten Stelle berechtigen, gelten folgende Regelungen.

Eine positive Produktprifung und eine positive Fertigungsstétten-Erstbe-
sichtigung ist Voraussetzung fur die Nutzung eines Zertifizierungszeichens
(Lizenzierung). RegelmaRige Uberwachung (Follow-up-Service, siehe B1-
2.6) ist Voraussetzung fur die Aufrechterhaltung der Gultigkeit des Zertifika-
tes (entsprechend der Lizenzierung).

Der Zertifikatshalter darf nur die im Zertifikat festgelegten Zertifizierungszei-
chen fur die spezifischen im Zertifikat gelisteten Modelle benutzen.

Der Zertifikatshalter ist fir die Uberwachung der Nutzung der Zertifizie-
rungszeichen verantwortlich und muss sicherstellen, dass das Zertifizie-
rungszeichen nur in Verbindung mit der Identitat des Zertifikatshalter und
der spezifischen zertifizierten Modellnummer verwendet wird.

Die Ubertragung von Rechten eines Zertifikates durch den Zertifikatshalter
an Dritte ist unzuldssig.

Mit Ungultigwerden eines Produktzertifikates dirfen die im Zertifikat ge-
nannten Erzeugnisse nicht mehr unter Verwendung des Zertifizierungszei-
chens oder bei der CE-Kennzeichnung mit der Nummer der Benannten
Stelle auf dem Markt bereitgestellt werden.

Halter von zurtickgezogenen oder widerrufenen Zertifikaten missen zudem
von allen erreichbaren Produkten das Zertifizierungszeichen entfernen, das
Zertifizierungszeichen dauerhaft unkenntlich machen oder die Produkte
vernichten. Der TSG ist Gelegenheit zur Kontrolle dieser MalRnahmen zu
ermoglichen. Die Kosten der Mal3nahmen sind durch den Zertifikatshalter
zu tragen.
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B1-2.3 Die Zertifizierungszeichen von der TSG durfen nur fir Produkte verwendet
werden, die mit dem erfolgreich gepriften Baumuster (Typ oder Modell) und
den Angaben auf dem Zertifikat bzw. erganzenden Vereinbarungen uber-
einstimmen. Die erforderlichen Dokumente (z. B. Konformitatsbescheini-
gung, Bedienungs- und Montageanweisungen) sind dem Produkt in der
Sprache des jeweiligen Bestimmungslandes beizufligen, sofern nicht durch
einschlagige Gesetze anderweitig festgelegt.

B1-2.4 Der Halter von Zertifizierungszeichen hat die Fertigung der mit dem Zertifi-
zierungszeichen versehenen Erzeugnisse laufend auf Ubereinstimmung mit
den der Prufung zugrunde gelegten Anforderungen zu tiberwachen, festge-
legte Kontrollprifungen durchzufiihren und Beanstandungen von zertifizier-
ten Produkten zu dokumentieren. In Bezug auf solche Beschwerden sowie
jegliche Mangel, die an den Produkten entdeckt wurden und die die Einhal-
tung der Anforderungen fir die Zertifizierung beeinflussen, sind vom Kun-
den geeignete MalRnahmen zu ergreifen.

Anderungen an Erzeugnissen gegeniiber der zertifizierten Ausfiihrung,
Ruckrufe oder sicherheitsrelevante Vorkommnisse sind der Zertifizierungs-
stelle unverziglich mitzuteilen. Diese kann die Weiterfihrung der betroffe-
nen Zertifikate vom Nachweis des Herstellers tber die Einhaltung der Nor-
men und Regeln der Technik oder von einer Zusatzprufung durch ein befa-
higtes Priflabor abhéngig machen.

B1-2.5 Jedes Produkt muss mindestens einen unzerstérbaren deutlichen Hinweis
auf den Hersteller bzw. Importeur und eine Typenbezeichnung tragen, da-
mit die Identitat des gepruften Baumusters mit dem serienmalig in Verkehr
gebrachten Produkt festgestellt werden kann. Erflllt ein zur Prifung vorge-
stelltes Produkt die Prufanforderungen nicht und wurden dem Priafmuster
entsprechende Erzeugnisse bereits ausgeliefert oder ist ein Produkt wegen
eines Zertifizierungszeichenmissbrauchs aufféllig geworden, so kann das
modifizierte Prifmuster nur dann zertifiziert werden, wenn es eine andere
Typenbezeichnung tragt.

B1-2.6  Fertigungsstattenbesichtigung bei Zertifikaten mit Zertifizierungszei-
chen (Follow-up-Service) und Marktbeobachtung

B1-2.6.1 Um sicherzustellen, dass die dem Zertifikat zugrunde liegenden Produktei-
genschaften aufrechterhalten bleiben, Gberpruft die Zertifizierungsstelle re-
gelmafiig die Fertigungs- und Prifeinrichtungen sowie die Qualitatssiche-
rungsmalRnahmen auf Kosten des Zertifikatshalters. Bei der Zertifizierung
mit dem Recht zur Benutzung eines Zertifizierungszeichens kénnen alter-
nativ vor Ausstellung des Zertifikates Stichprobenprifungen in Anlehnung
an die Module des Parlaments- und Ratsbeschlusses 768/2008/EG verein-
bart werden. Ist das Qualitdtsmanagementsystem der jeweiligen Ferti-
gungsstatte von TSG zertifiziert, so kann der Follow-up-Service auch in das
Uberwachungs-/Re-Zertifizierungsaudit fir das Managementsystem einbe-
zogen werden.
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B1-2.6.2

B1-2.6.3

B1-2.6.4

B1-2.7

Zur Sicherstellung der Produktionsqualitat kbnnen Pre-Shipment-Inspektio-
nen vereinbart werden; hierbei werden Stichproben der zu verschiffenden
Produkte auf Ubereinstimmung mit gepriften oder zertifizierten bzw. zur
Verfigung gestellten Mustern kontrolliert.

Der Zertifikatshalter informiert die TSG unverziglich Uber die Verlegung ei-
ner Fertigungsstatte, die Ubertragung der Fertigungsstatte auf eine andere
Organisation bzw. einen anderen Inhaber oder eine Anderung im Ferti-
gungsprozess, einschliel3lich des Managementsystems, welche Auswirkun-
gen auf die Herstellung des zertifizierten Produktes haben kann. Die Zerti-
fizierungsstelle kann in diesen sowie in anderen, besonderen Fallen verlan-
gen, dass neben dem Zertifizierungszeichen eine vorgegebene Kennzeich-
nung anzubringen ist oder eine vorgegebene Methode anzuwenden ist, an-
hand dessen Erzeugnisse aus verschiedenen Herstellungszeiten unter-
schieden werden konnen. Bei einem Wechsel der Fertigungsstétte ist die
Besichtigung der neuen Fertigungsstatte durch die TSG mit einem positiven
Ergebnis erforderlich, bevor dort hergestellte Produkte mit dem Zertifizie-
rungszeichen versehen werden. Der Zertifikatshalter muss die TSG unver-
zlglich Gber jede Anderung der Angaben zum Zertifikatshalter informieren,
wie z. B. die folgenden Angaben:

e rechtlicher, wirtschaftlicher oder organisatorischer Status bzw. die Ei-
gentimerschaft;

¢ Organisation und Management (z. B. Schliisselpositionen, Entschei-
dungsprozesse oder technisches Personal);

e Kontaktadresse.

Zur Uberpriifung kann die Zertifizierungsstelle dem Markt Erzeugnisse ent-
nehmen, die ein Zertifizierungszeichen tragen. Falls die der Zertifizierung
zugrunde liegenden Anforderungen nicht erftllt werden (z. B. wegen unzu-
lassiger Anderungen, die zur Einschrankung, Aussetzung, Zuriickziehung
oder Widerruf des jeweiligen Zertifikates gefuihrt haben oder fihren kon-
nen), tragt der Zertifikatshalter die Kosten der Uberpriifung des Produktes
und/oder der Fertigungsstatte.

Der Zertifikatshalter teilt der Zertifizierungsstelle Schaden an sowie sons-
tige Vorkommnisse mit zertifizierten Produkten unverziglich mit.

Zusatzlich zu einem bestehenden (Haupt-)Zertifikat kdnnen weitere Zertifi-
kate ausgestellt werden:

a) fur den Halter des (Haupt-)Zertifikats, wenn dieser ein Produkt unter ei-
ner anderen als der im (Haupt-)Zertifikat genannten Produktbezeich-
nung zertifizieren mochte;
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b) fur einen anderen Zertifikatshalter, wenn dieser ebenfalls ein Produkt
unter einer anderen oder der im (Haupt-)Zertifikat genannten Bezeich-
nung zertifizieren mochte. Voraussetzung hierfir ist die Zustimmung
des Halters des (Haupt-)Zertifikats und dessen Bestatigung, dass das
Produkt vom Aufbau her mit dem Produkt des (Haupt-)Zertifikats iden-
tisch ist.

Der Inhalt und die Glltigkeit dieser Zertifikate richten sich nach dem
(Haupt- )Zertifikat.

B1-2.8 Im Sinne der Veroffentlichung von Zertifikaten kénnen von der TSG auch
Abbildungen der zertifizierten Produkte veroffentlicht werden, sofern dies
rechtlich bzw. vom Zertifizierungsprogramm vorgeschrieben ist. Die TSG
Ubernimmt keine Haftung fir Schaden jeglicher Art, die durch die Veroffent-
lichung von Abbildungen der zertifizierten Produkte entstehen.
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Modul B2 Besondere Bedingungen fur die Auditierung und Zertifizierung von

B2-1.

B2-2.

B2-3.

B2-4.

B2-4.1

B2-4.2

B2-5.
B2-5.1

Managementsystemen
Allgemeines

Die TSG auditiert und zertifiziert Managementsysteme oder auditiert und
zertifiziert Systeme nach EU-Richtlinien und EU-Verordnungen, beides im
Folgenden ,Managementsysteme* genannt.

Eine Beratung zu Managementsystemen, einschliel3lich der Durchflihrung
von kundenspezifischen Schulungen, findet nicht statt.

Solltermin fur Audits

Der Solltermin fir das nachste Audit ist abhangig von den zugrunde liegen-
den normativen Dokumenten. In der Regel finden Audits in jahrlich wieder-
kehrend Abstanden von jeweils zwolf (12) Monaten nach dem letzten Tag
des vorausgegangenen reguléaren Audits statt.

Audit vor Ort

Der Kunde muss in geeigneter Weise (ggf. auch vertraglich) sicherstellen,
dass TSG das Audit vor Ort in den zertifizierungsrelevanten Betriebsstatten
durchfuhren kann und jederzeit Zugang zu diesen Betriebsstatten erhalt.

Vorbeurteilung des Managementsystems, Vor-Audit

Die TSG bietet auf Wunsch, auch unabhangig vom Zertifizierungsverfahren,
folgende Dienstleistungen an.

In einer Vorbeurteilung werden anhand der Priifung von ausgewahlten Do-
kumenten Schwachstellen des Managementsystems aufgezeigt. Uber das
Ergebnis erhélt der Kunde einen Bericht.

Mit dem Vor-Audit, dessen Umfang insgesamt und vor Ort in Absprache mit
dem Kunden festgelegt wird, sollen Schwachstellen des Managementsys-
tems aufgezeigt werden. Uber das Ergebnis informiert der Auditor den Kun-
den in einem Abschlussgesprach; auf Wunsch erstellt die TSG einen Vor-
Auditbericht. Es darf nur ein (1) -Vor-Audit durchgefihrt werden.

Zertifizierungsverfahren
Vorbereitung auf das Zertifizierungsaudit

Nach Beauftragung benennt der Kunde der TSG einen fir das Zertifizie-
rungsverfahren verantwortlichen Auditbeauftragten. Die TSG teilt dem Kun-
den die vorgesehenen Auditoren mit. Regelungen in Normen und Vorschrif-
ten Uber unzulassige Beratungstatigkeit von Auditoren werden eingehalten.

Um ein unabhangiges Audit sicherstellen zu kénnen, liegt die Entscheidung
Uber das Auditorenteam ausschlief3lich bei der TSG. Die Entscheidung im
Einzelfall basiert auf verschiedenen Faktoren, wie Kompetenz, Verfligbar-
keit, Unparteilichkeit, etc.
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Zusatzlich und so lange rechtliche Regelungen wie beispielsweise daten-
schutzrechtliche Regelungen dem nicht im Wege stehen, kénnen Kunden
angemessene Hintergrundinformationen Uber jedes Mitglied des Audit-
teams anfordern.

B2-5.2  Zertifizierungsaudit

Der Kunde hat sicherzustellen, dass zustandiges Personal zur Beantwor-
tung der Fragen verfugbar ist. Der Kunde gewéhrt den Auditoren Zugang
zu den entsprechenden Stellen in der zu auditierenden Organisation und
Einsicht in alle systemrelevanten Aufzeichnungen.

B2-5.2.1 Erst-Zertifizierungsaudit

Das Erstzertifizierungs-Audit eines Managementsystems muss in zwei Stu-
fen durchgefuhrt werden: Stufe 1 und Stufe 2.

Stufe 1 / Prifung und Bewertung der Bereitschaft des Kunden

Der Kunde stellt der TSG alle verlangten Dokumente zum Managementsys-
tem (z. B. Handbuch, Verfahrens-, Arbeits- und Prifanweisungen, Aufzeich-
nungen) zur Uberprifung und Bewertung zur Verfigung.

Wenn das Managementsystem schon von einer anderen Zertifizierungs-
stelle im gleichen oder &hnlichen Umfang zertifiziert wurde, muss der Kunde
der TSG zusatzlich die folgenden Unterlagen zur Verfiigung stellen:

e Kopie des bisherigen Zertifikats;
¢ alle Auditberichte des aktuellen Zertifizierungszyklus;
¢ Information Uber noch offene Nichtkonformitéten;

¢ Information Uber zertifizierungsrelevante Beschwerden und getroffene
Malnahmen;

¢ Information Uber etwaige Probleme mit Rechtskonformitét.
Die TSG muss

¢ die Dokumentation des Managementsystems bewerten;

o die Bereitschatft fir Stufe 2 bestimmen;

e den Vorbereitungsstand sowie das Verstandnis des Kunden bzgl. der
Anforderungen der normativen Dokumente bewerten;

¢ die notwendigen Informationen bzgl. des Geltungsbereichs des Mana-
gementsystems erlangen, einschlief3lich der Standorte, Prozesse, Ar-
beitsmittel, Lenkungsebenen und anzuwendenden gesetzlichen und re-
gulatorischen Anforderungen,;
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o Stufe 2 planen einschliel3lich der Bestéatigung der Anforderungen an
das Auditteam;

¢ beurteilen, ob interne Audits und Managementbewertungen durchge-
fuhrt werden und der Grad der Umsetzung des Managementsystems
belegt, dass der Kunde flr Stufe 2 bereit ist.

Um die vorstehend genannten Ziele zu erreichen, kdnnen Teile der Stufe 1
auch vor Ort durchgeftihrt werden.

Die TSG dokumentiert die Auditschlussfolgerungen im Hinblick auf das Er-
reichen der Ziele der Stufe 1 und die Bereitschaft fur die Stufe 2. Sie teilt
diese dem Kunden mit, einschlie3lich der Hinweise zu identifizierten
Schwachstellen, die wahrend der Stufe 2 als Nichtkonformitat eingestuft
werden konnten.

Basierend auf den Ergebnissen der Stufe 1 plant die TSG Durchfiihrung
und Schwerpunkte der Stufe 2. Einzelheiten dieser Stufe 2 werden mit dem
Kunden abgestimmt.

Der zeitliche Abstand zwischen Stufe 1 und Stufe 2 wird so festgelegt, dass
der Kunde Zeit hat, die identifizierten Schwachstellen zu beseitigen.

B2-5.2.2 Stufe 2 / Audit am Standort des Kunden

Vor Stufe 2 stellt die TSG dem Kunden den mit ihm abgestimmten Audit-
plan* zur Verfigung.

Die Auditoren bewerten die Umsetzung einschliel3lich der Wirksamkeit des
Managementsystems. Mindestens Folgendes muss dabei auditiert werden:

¢ Informationen und Nachweise Uber die Konformitat mit allen Anforde-
rungen der anwendbaren Managementsystemnorm oder anderen nor-
mativen Dokumenten;

e Uberwachung der Leistung, Messung, Berichterstattung und Uberpri-
fung in Bezug auf Ziele und Vorgaben fur Schlisselleistungen;

¢ die Fahigkeit und die Leistungsfahigkeit des Managementsystems des
Kunden im Hinblick auf die Erflllung geltender gesetzlicher, behdrdli-
cher und vertraglicher Anforderungen;

e operative Lenkung der Prozesse des Kunden;

¢ interne Audits und Managementbewertung;

¢ Verantwortlichkeit der Leitung fir die Politiken des Kunden.

Die TSG stellt dem Kunden einen Auditbericht zu Stufe 2 zur Verfigung.
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B2-5.3  Zertifizierung

Die TSG erteilt ein Zertifikat, in der Regel mit einer Laufzeit von drei (3)
Jahren ab Zertifizierungsentscheidung, wenn alle Anforderungen der ent-
sprechenden zugrunde liegenden normativen Dokumenten erfullt und recht-
liche und behdrdliche Vorschriften eingehalten sind, es sei denn, bestimmte
normative Dokumente oder Einzelregelungen im Zertifizierungsvertrag for-
dern eine abweichende Gultigkeitsdauer.

B2-5.4  Uberwachungsaudit

Uberwachungsaudits werden wahrend der Laufzeit eines Zertifikats regel-
malfig (in der Regel jahrlich) durchgefuhrt und dienen der Uberpriifung, ob
das zertifizierte Managementsystem weiterhin die Anforderungen erfullt.

Zur Vorbereitung des Uberwachungsaudits sind der TSG auf Anforderung
die erforderlichen Dokumente (z. B. das gultige Managementhandbuch mit
einer Auflistung aller vorgenommenen Anderungen) vorzulegen.

Jedes regulare Uberwachungsaudit muss umfassen:
¢ interne Audits und Managementbewertung;

¢ eine Bewertung der ergriffenen MalRnahmen zu Nichtkonformitéten, die
waéhrend des vorhergehenden Audits festgestellt wurden;

e Umgang mit Beschwerden;

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

e Fortschritt bei geplanten Tatigkeiten, die auf eine stéandige Verbesse-
rung zielen;

e anhaltende operative Lenkung;
e Bewertung von Anderungen;

¢ Nutzung von Zertifizierungszeichen und/oder anderen Verweisen auf
die Zertifizierung.

Die TSG stellt dem Kunden einen Auditbericht zum Uberwachungsaudit zur
Verfiigung

B2-5.5 Besondere Uberwachungsaudits und Audits aus besonderem Anlass

Sofern es das jeweilige Zertifizierungsprogramm erfordert oder in begrin-
deten Einzelféllen, ist die TSG berechtigt, kurzfristige oder unangekundigte
Audits* auf Kosten des Kunden durchzufuihren. Diese Audits ersetzen kein
regulares Uberwachungsaudit gemaR B2-5.4.
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B2-5.6  Weitere Uberwachungstatigkeiten
Weitere Uberwachungstatigkeiten kénnen beinhalten:

e Anfragen der Zertifizierungsstelle an den Kunden zu Aspekten der Zerti-
fizierung;

e Bewertung der Angaben des Kunden im Hinblick auf seine Téatigkeiten
(z. B. Werbematerial, Webseiten);

e Aufforderungen an den Kunden zur Bereitstellung von Dokumenten und
Aufzeichnungen (auf Papier oder elektronischen Medien);

e andere Mittel zur Uberwachung der Leistungsfahigkeit des Kunden.

B2-5.7  Re-Zertifizierungsaudit

Ein Re-Zertifizierungsaudit wird rechtzeitig vor Ablauf des Zertifikates
durchgefiihrt, um eine Aufrechterhaltung der Zertifizierung zu ermdglichen.
Wenn ein solches Re-Zertifizierungsaudit erfolgreich durchgefiihrt wurde,
kann erneut ein Zertifikat ausgestellt werden.

Zweck des Re-Zertifizierungsaudit ist die Uberpriifung der kontinuierlichen
Konformitat und Wirksamkeit des gesamten Managementsystems.

Im Rahmen des Re-Zertifizierungsaudits erfolgt eine Uberprifung der Leis-
tungsfahigkeit des Managementsystems tber den gesamten jungsten Zer-
tifizierungszyklus. Stufe 1 kann erforderlich sein, wenn es signifikante An-
derungen im Managementsystem des Kunden gibt.

Zur Vorbereitung des Audits stellt der Kunde der TSG alle verlangten Do-
kumente zum Managementsystem zur Verfigung.

B2-5.8 Auditbericht und Nichtkonformitaten

Die TSG informiert den Kunde nach dem Audit in einem Abschlussgesprach
und einem Auditbericht Gber das Auditergebnis. Nichtkonformitatsberichte
werden vom Kunden gegengezeichnet, sofern dies im jeweiligen Programm
oder von der TSG gefordert wird. Der Kunde dokumentiert die erforderlichen
Korrekturen und Korrekturmalinahmen. Bei Nichtkonformitaten ist ein
Nach-Audit mdglich. Die Kosten werden gemaf Aufwand verrechnet. Glei-
ches gilt fir im Nichtkonformitatsbericht dokumentierte erforderliche zusatz-
liche Uberprufungen von Korrekturmanahmen.

Werden wéhrend eines Audits so schwerwiegende Nichtkonformitaten
sichtbar, dass eine Zertifikatserteilung bzw. -fortfihrung auch nach erfor-
derlichen Korrekturmalinahmen nicht realistisch erscheint, informiert die
TSG den Kunde tber den Abbruch des Audits und empfiehlt ggf. dessen
Fortfihrung als Vor-Audit. Die TSG stellt die entstandenen Kosten (ein-
schlie3lich Bericht) in Rechnung.
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B2-6.
B2-6.1

B2-6.2

Erganzende Vertragsbedingungen

Der Kunde ist verpflichtet sicherzustellen, dass die Verwendung des Zerti-
fikats oder Zertifizierungszeichens den Bestimmungen der PZVVO ent-
spricht. Die TSG ist berechtigt, die Verwendung zu kontrollieren.

Die TSG untersucht und bewertet sowohl Beschwerden Dritter als auch ihr
anderweitig bekanntwerdende Hinweise auf mdgliche Unkorrektheiten.
Gleiches gilt fir Anderungen in der Organisation des Kunden.

Sofern vom jeweiligen Zertifizierungsprogramm gefordert, informiert die
TSG den Kunden Uber wesentliche Anderungen des Zertifizierungspro-
grammes.

Der Kunde muss alle Anforderungen der PZVVO erfillen und jegliche zur
Auditierung erforderlichen Informationen zur Verfigung stellen.

Der Kunde muss die TSG unverzuglich, aber nicht spater als einen (1) Mo-
nat bzw. einer vom jeweiligen Zertifizierungsprogramm ausdrtcklich vorge-
gebenen kiirzeren Frist, in Textform Uber alle relevanten Anderungen sei-
nes Managementsystems und tber Modifikationen in der Organisation so-
wie auch tber andere signifikante Vorkommnisse informieren, die die Uber-
einstimmung mit dem Managementsystem beeinflussen oder die Uberein-
stimmung des Managementsystems mit den Anforderungen fur eine der
Zertifizierungen beeinflussen kdnnen.

Diese Anderungen konnen z. B. betreffen (folgende Aufstellung ist nicht ab-
schlieRend):

¢ Rechts- oder Organisationsform;
¢ wirtschaftliche Verhaltnisse oder Eigentums- oder Besitzverhéltnisse;

¢ Organisation und/oder Management (inkl. individueller Verdnderungen
im Schlusselpersonal);

e Kontaktadresse und Adresse der Standorte;

e das vom zertifizierten Managementsystem erfasste Tatigkeitsfeld (Gel-
tungsbereich);

» wesentliche Veranderungen des Managementsystems und der Pro-
zesse inkl. geplanter Anderungen.

Daruber hinaus dokumentiert der Kunde interne und externe Beanstandun-
gen in Bezug auf sein Managementsystem sowie die durchgefuhrten Kor-
rekturmal3nahmen und stellt diese Information im Audit zur Verfigung.
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Ungeachtet der Tatsache, dass die TSG den Kunden im Regelfall auf fallige
Uberwachungs-/Re-Zertifizierungsaudits hinweisen wird, liegt es auch in
der Verantwortung des Kunden, die zur Aufrechterhaltung des Zertifikats im
Turnus von zwolf (12) Monaten erforderlichen Audits mindestens drei (3)
Monate vor Falligkeit bei der TSG abzurufen.

B2-6.3 Bei Anderungen in zugrunde liegenden normativen Dokumenten gelten
diese neuen Fassungen der normativen Dokumente als verbindlich, unter
Berlcksichtigung etwaiger Ubergangsfristen.

B2-6.4  Bei integrierten Managementsystemen missen die spezifischen Aspekte
der Einzelsysteme identifiziert werden kénnen.
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Modul B3
B3-1.

B3-2.

B3-3.

B3-4.

B3-5.

B3-6.

B3-7.

B3-8.

Besondere Bedingungen fur die Zertifizierung von Personen

Der Kunde beauftragt die TSG mit der Begutachtung und Zertifizierung nach
einem Programm und legt die notwendigen Informationen vor. Die TSG
pruft den Antrag, um zu bestatigen, dass der Antragsteller die Anforderun-
gen zur Anwendung des Zertifizierungsprogramms erfulit.

Die TSG fuhrt die Begutachtungen nach eigenem Ermessen durch bzw. be-
ricksichtigt Arbeiten, die von einer anderen Stelle durchgefiihrt werden, so-
fern die Ergebnisse als gleichwertig im Sinne des Zertifizierungsprogramms
dargelegt sind.

Der Kunde ist verpflichtet, die Prifungsanforderungen sowie relevanten Be-
dingungen (z. B. bzgl. Re-Zertifizierung, Aussetzung oder Zuriickziehung
der Zertifizierung) des einschlagigen Programms zu erfullen.

Die TSG fuhrt die Prifung der zu zertifizierenden Person durch und ist be-
rechtigt, die Prufergebnisse autorisierten Stellen (z. B. Behérden, Akkredi-
tierungsstellen oder Programmeignern) zuganglich zu machen. Jede entge-
genstehende Vereinbarung ist unwirksam.

Die TSG bewertet die Ergebnisse und Schlussfolgerungen hinsichtlich der
Zertifizierung gemafl dem angewendeten Programm und stellt allen zertifi-
zierten Personen ein Zertifikat in Form eines Schreibens, einer Karte oder
eines anderen Mediums aus. Fur die mit dem Zertifikat auszustellenden An-
gaben gilt ISO/IEC 17024:2012, 9.4.8.

Mit Erteilen des ersten Zertifikates ist der Kunde automatisch Partner im
Zertifizierungssystem von TUV SUD und bleibt dies, solange mindestens
ein Zertifikat gultig ist. Der Zeitraum bis zur Re-Zertifizierung wird nach
ISO/IEC 17024:2012, 9.6.3 festgeleqgt.

Die zertifizierte Person darf Anspriiche nur im Hinblick auf den Geltungsbe-
reich, flr den die Zertifizierung erteilt wurde, geltend machen. Sie darf die
Zertifizierung nicht in einer Art und Weise verwenden, die die TSG in Verruf
bringt, und keinerlei Aussagen bezuglich der Zertifizierung treffen, die von
der TSG als irrefuhrend oder unbefugt betrachtet werden. Zertifikate dirfen
nicht missbrauchlich verwendet werden.

Falls die Zertifizierung ausgesetzt wurde, muss die zertifizierte Person wah-
rend der Aussetzung jegliche Werbung fur ihre Zertifizierung unterlassen.
Bei zurlickgezogener Zertifizierung muss die zertifizierte Person alle von
der TSG ausgestellten Zertifikate zuriickgeben sowie jeden weiteren Hin-
weis auf einen zertifizierten Status, insbesondere Verweise auf die TSG,
unterlassen.
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B3-9. Die TSG bestatigt fir eine Re-Zertifizierung gemall dem angewendeten
Programm die fortgesetzte Kompetenz der zertifizierten Person und die lau-
fende Einhaltung der geltenden Programmanforderungen durch die zertifi-
zierte Person. Dabei zieht die TSG im Sinne des Zertifizierungsprogramms
mindestens Folgendes in Betracht:
¢ Vor-Ort-Begutachtung;
¢ Dberufliche Entwicklung;

e strukturierte Befragungen,;

e Bestatigung fortgesetzter zufriedenstellend ausgetbter Tatigkeiten so-
wie Aufzeichnungen zur Berufserfahrung;

e Prifung;

e Kontrollen der kérperlichen Eignung in Bezug auf die betreffende Kom-
petenz.
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Modul B4 Besondere Bedingungen fur die Validierung und Verifizierung von In-

B4-1.

B4-2.

B4-3.

B4-4.

B4-5.

B4-6.

formationen (Behauptungen)

Der Kunde beauftragt die TSG mit der Validierung oder Verifizierung einer
Behauptung nach einem Programm und legt die notwendigen Informationen
vor, einschliel3lich eigener oder von externen Parteien erzeugter Ergeb-
nisse, die von der TSG in die Validierung/Verifizierung miteinbezogen wer-
den sollen. Die TSG fuhrt nach eigenem Ermessen vor Abschluss der Ver-
einbarung Uber die Leistung der Validierungs-/Verifizierungstatigkeiten eine
Vorab-Prufung der vom Kunden erhaltenen Informationen durch. Hierfur
kann die TSG eine separate Vereinbarung mit dem Kunden abschliel3en.

Abhangig vom Ergebnis der Vorab-Prufung lehnt die TSG eine Validierung
oder Verifizierung ab oder schliel3t mit dem Kunden einen Vertrag tber die
Leistung der Validierung oder Verifizierung der Behauptung fur deren Gel-
tungsbereich in Ubereinstimmung mit dem anzuwendenden Programm.

Der Kunde ist verpflichtet, die Anforderungen des einschlagigen Pro-
gramms zu erfullen und alle erforderlichen Vorkehrungen fur die Ausfiihrung
der Validierung/Verifizierung zu treffen, insbesondere fur die Prifung von
Dokumentationen, fir den Zugang zu allen relevanten Prozessen, Berei-
chen, Aufzeichnungen und Personal sowie fur die Einbindung von Beobach-
tern. Sofern unangekundigte Validierungs-/Verifizierungstatigkeiten im Pro-
gramm festgelegt sind, ist der Kunde verpflichtet, die Vorkehrungen daftr
zu treffen.

Die TSG erstellt einen Plan fur die Ausfihrung der Validierung/Verifizierung
vor Ort sowie mittels anderer Verfahren (z. B. Remote-Methoden) und gibt
diesen dem Kunden zur Kenntnis, einschlie3lich aller Revisionen, falls die
sich im Verlauf der Ausfuihrung ergeben.

Die TSG bewertet die Ergebnisse und Schlussfolgerungen hinsichtlich der
Bestatigung der validierten/verifizierten Behauptung und stellt gemafld dem
angewendeten Programm eine Validierungs-/Verifizierungsaussage in
Form einer Konformitatsbescheinigung aus. Die Validierungs-/Verifizie-
rungsaussage gibt nur die Situation zum Zeitpunkt ihrer Ausstellung wieder
und wird nicht mit einem Giiltigkeitszeitraum vergeben. RegelméaRige Uber-
wachungstatigkeiten im Sinne der aufrechterhaltenen Giltigkeit einer ein-
malig getroffenen Aussage finden daher nicht statt. Fur die mit einer Vali-
dierungs-/Verifizierungsaussage auszustellenden Angaben gilt ISO/IEC
17029.

Der Kunde ist verpflichtet, neue Fakten oder Informationen, die nach dem
Ausstellungsdatum entdeckt werden und sich wesentlich auf die Validie-
rungs-/Verifizierungsaussage auswirken kénnten, der TSG umgehend mit-
zuteilen. Sollte die TSG Kenntnis von solchen neuen Fakten und Informati-
onen erhalten, ist sie berechtigt, autorisierte Stellen (z. B. Behorden, Pro-
grammeigner, andere interessierte Kreise) zu informieren.
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B4-7.

B4-8.

B4-9.

B4-10.

B4-11.

B4-12.

B4-13.

Im Fall einer aufgrund neuer Fakten oder Informationen unzutreffend ge-
wordenen Validierungs-/Verifizierungsaussage ist die TSG berechtigt Mal3-
nahmen zu treffen, einschliel3lich Wiederholung relevanter Schritte der aus-
gefuhrten Validierung/Verifizierung, Revision, Zuriickziehung oder Widerruf
der Aussage.

Falls nicht anderweitig im Programm festgelegt, kann die TSG auf Anfrage
den Status einer bestimmten Validierungs-/Verifizierungsaussage mitteilen
(z. B. ,bestatigt” bzw. ,nicht bestatigt* oder den betreffenden Gewissheits-
grad, wie ,reasonable level of assurance®).

Der Kunde darf sich auf eine von der TSG ausgestellte Validierungs-/Veri-
fizierungsaussage nicht in einer Weise beziehen, die irrefiihrend hinsichtlich
der Konformitdtsaussage, des Geltungsbereichs der Validierung/Verifizie-
rung ist oder den Anschein einer Produktzertifizierung erweckt.

Fur die Vergabe eines Konformitatszeichens fur validierte/verifizierte Be-
hauptungen gelten die folgenden Voraussetzungen:

e Durchfihrung der Validierung/Verifizierung durch die TSG als Tatigkeit
einer dritten Seite (Third Party);

e Bestatigung der zu validierenden/verifizierenden Behauptung als kon-
form mit den festgelegten Anforderungen mit hinreichendem Grad an
Gewissheit (reasonable level of assurance) und ohne Einschrankungen;

e Angabe des Ausstellungsdatums der Validierungs-/Verifizierungsaus-
sage;

¢ vertragliche Verpflichtung des Kunden zur Anwendung eines Pro-
gramms mit regelmafRig wiederkehrender Ausfiihrung der Validie-
rung/Verifizierung oder vertraglich geregelte Informationswege und
durchsetzbare Malinahmen im Falle von neuen Fakten oder Informatio-
nen, die nach dem Ausstellungsdatum der Validierungs-/Verifizierungs-
aussage entdeckt werden und sich wesentlich auf die Aussage auswir-
ken.

Es durfen nur die auf der jeweiligen Validierungs-/Verifizierungsaussage
abgebildeten Konformitatszeichen und diese nur in Verbindung mit der va-
lidierten/verifizierten Behauptung verwendet werden.

Der Kunde ist fiir die Uberwachung der Nutzung der Konformitatszeichen
verantwortlich und muss sicherstellen, dass das Konformitéatszeichen nur in
Verbindung mit der Identitat des Kunden und der spezifischen validier-
ten/verifizierten Behauptung verwendet wird.

Mit Revision, Zurlckziehung oder Widerruf der Validierungs-/Verifizierungs-
aussage sowie nach einem im Programm festgelegten Zeitraum, spates-
tens aber nach einem (1) Jahr, darf ein vergebenes Konformitatszeichen im
Zusammenhang mit der spezifischen validierten/verifizierten Behauptung
nicht mehr verwendet werden. Bereits angebrachte Konformitéatszeichen
sind zu entfernen oder dauerhaft unkenntlich zu machen.
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Modul C1

Cl>A
Cl-1. ->A-17

Besondere Bedingungen fir EU Benannte Stellen im Bereich
Medizinprodukte und fiir TUV SUD Product Service GmbH (TUV
SUD PS) als Zertifizierstelle fir Qualitatsmanagementsysteme
nach 1SO 13485

Diese Bedingungen ergdnzen bzw. dndern die Module A, B1 und B2
wie folgt:

Die Regelungen nach diesem Abschnitt gelten fur die gesamte Kon-
formitatsbewertungstatigkeit der TSG als EU Benannte Stelle im Be-
reich Medizinprodukte sowie fur Zertifizierungen von Qualitdtsmana-
gementsystemen nach der ISO 13485 durch die TUV SUD PS.

Uber die Regelungen dieser PZVVO hinausgehende gesetzliche und
regulatorische Bestimmungen (z. B. bei Zertifikaten nach EU-Richtli-
nien und EU-Verordnungen) sowie sonstige normative Dokumente
bleiben unberihrt.

Modul A
wird wie folgt ergéanzt:

Alle Unterlagen fur die Konformitatsbewertung sind in englischer
und/oder deutscher Sprache einzureichen.

Es ist eine Obliegenheit des Kunden der TSG aktuelle Kontaktdaten
mitzuteilen (Adresse, Ansprechpartner, Fax, E-Mail) und die TSG
Uber jede diesbeziigliche Anderung unverziiglich zu informieren.
Jede Mitteilung, die erfolgreich von der TSG an die vom Kunden zu-
letzt bekanntgegebenen Kontaktdaten verschickt wurde, gilt in dem
Moment als zugegangen, in dem Ublicherweise mit einer Kenntnis-
nahme zu rechnen ist.

Die Verpflichtungen des Kunden gemald A-1.7 sind im Bereich der
Medizinprodukte seitens des Kunden vertraglich (z. B. Verantwor-
tungsabgrenzungsvertrage) abzusichern und der TSG auf Anforde-
rung nachzuweisen.

Im Rahmen von Audits kann die TSG kurzlich produzierte geeignete
Proben (vorzugsweise aus dem kontinuierlichen Herstellverfahren)
auf Kosten des Kunden tberprifen und testen.

Transport, Versicherung, Logistik, Verzollung, etc. der Probe(n) flr
TSG sollen Uber den Kunden und auf seine Kosten erfolgen.

Wenn fur unangekindigte Audits Visa benétigt werden, stellt der
Kunde der TSG Einladungen fur den Besuch von kritischen Lieferan-
ten zur Verfugung (Einladungen, auf denen das Unterschrifts- und
Besuchsdatum freigelassen wurde, werden nachtraglich von der
TSG ausgeftillt).
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C1l-2.

Cl1l-3. > A-2.2

Der Kunde ist verpflichtet, die TSG unverzuglich Uber signifikante An-
gelegenheiten zu informieren, die die Ubereinstimmung mit den Be-
dingungen der Zertifizierung beeinflussen kénnen.

Bei geplanten signifikanten Anderungen an einem zertifizierten Me-
dizinprodukt oder Qualitdtsmanagement-System, ist die TSG unver-
zuglich zu informieren. Des Weiteren ist es dem Kunden untersagt
signifikante Anderungen ohne vorherige Freigabe durch die TSG zu
implementieren. Alle Informationen, die sich auf geplante signifikante
Anderungen beziehen, die der TSG vorgelegt werden, miissen ent-
sprechend relevant und festgelegt sein. Die TSG kann jederzeit um
weitere Informationen beziiglich dieser Anderungen bitten. Je nach
Konformitatsbewertungsverfahren und geltenden regulatorischen
Anforderungen sind die einschlagigen Informationspflichten seitens
der Hersteller zu beachten.

Geplante Anderungen an dem genehmigten Produkt, wenn diese An-
derungen die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts oder
die fur das Produkt vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen be-
eintrachtigen, erfordern ferner vor Umsetzung des Kunden eine Ge-
nehmigung durch die TSG (siehe z. B. MDR Annex IX 4.10, IVDR
Annex IX 4.11).

Der Kunde hat im Anwendungsbereich der MDR und IVDR: Die TSG
als Benannte Stelle ferner unverziiglich tber alle relevanten Vigilanz-
Informationen, insbesondere den Hersteller-Vorkommnisbericht, kor-
rektive MalRnahme im Feld, sicherheitsrelevante Informationen, re-
gelmafiige Sammelberichte, Trendberichte zu informieren. Im Falle
von Ruckrufen oder sonstigen korrektiven Mal3nahmen im Feld muss
der Kunde die jeweilige Risikoanalyse der TSG zur gleichen Zeit wie
der zustandigen Behorde zur Verfigung stellen. Zudem ist der Kunde
dazu verpflichtet, zu jeder Ubersandten Vigilanz-Information einen
Abschlussbericht bei der TSG einzureichen.

wird wie folgt ergéanzt:

Fur Konformitatsbewertungsverfahren gemafl MDR/IVDR (oder Vor-
regulierung MDD, AIMDD, IVDD) findet erganzend die gesetzliche
Regelung Anwendung. Nach dieser gilt:

Stellt die TSG fest, dass der Kunde die Anforderungen der normati-
ven Dokumente nicht mehr erfillt, setzt sie die erteilte Bescheinigung
aus oder widerruft diese oder schrankt sie ein, jeweils unter Beriick-
sichtigung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes, sofern die Einhal-
tung der Anforderungen nicht durch geeignete Korrekturmaf3nahmen
innerhalb einer von der TSG gesetzten angemessenen Frist wieder-
hergestellt wird. Die TSG begrindet ihre Entscheidung. (siehe z. B.
Art. 56 (4) MDR, Art. 51 (4) IVDR oder Art. 16 (6) MDD).
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Cl-4.->A-2221

C1-5.

C1l-6.

C1-7. > A-1.12

wird wie folgt ergéanzt:

Das Erfordernis der Abhilfefrist in A-2.2.2.1 ist ebenfalls gewabhrt,
wenn eine Mdoglichkeit fur eine Stellungnahme (Anhorung) gewahrt
wird und eine Anhorungsfrist erfolglos verstrichen ist, bevor von der
TSG eine Entscheidung getroffen wird. Die Anhorungsfrist wird im
Regelfall 14 Tage nach Benachrichtigung in Textform betragen. Un-
abhangig davon, kann im Einzelfall eine andere angemessene Frist
von der TSG bestimmt werden.

Ein wichtiger Grund fur einen Widerruf eines Zertifikates gemaf
A-2.2.2.1 a) liegt ferner insbesondere vor, wenn dem Medizinpro-
dukt eine nicht richtige Bewertung gemaR den Bestimmungen des
Zertifizierungsverfahrens zugrunde gelegt wurde, die einer Zertifizie-
rung entgegenstehen wirde, insbesondere wenn Produkte vom Her-
steller einer unrichtigen Risikoklasse gemald der anzuwendenden
EU-Richtlinie und EU-Verordnung zugeordnet wurden, auf welcher
das Konformitatsbewertungsverfahren beruht.

Es wird klargestellt, dass aufgrund der besonderen Diktion der Medi-
zinprodukteregulierung der Widerruf in diesem Zusammenhang, be-
grifflich identisch ist mit dem ansonsten in der PZVVO verwendeten
Begriff Zurtickziehung. Im Einklang mit der Diktion der Medizinpro-
dukteregulierung wird die TSG einheitlich den Begriff Widerruf ver-
wenden.

Die TSG kommt ihren gesetzlichen Informationsverpflichtungen als
Benannte Stelle im Zusammenhang mit Statuséanderungen sowie
Ablehnung einer Bescheinigung nach (siehe Art. 56 Abs. 5 MDR /51
Abs. 5 IVDR).

Absatz 9 wird wie folgt erganzt:

Medizinprodukte, die nicht mehr Uber ein glltiges Zertifikat verfiigen,
durfen mit sofortiger Wirkung nicht mehr mit der CE-Kennzeichnung
und der Kennnummer der Benannten Stelle gekennzeichnet und in
Verkehr gebracht werden.

C1-8. -> A-5. Absatz 1 wird wie folgt erganzt:
bei implantierbaren Medizinprodukten gilt im Einklang mit der gesetz-
lichen Regelung die Aufbewahrungsfrist von funfzehn (15) Jahren
(statt ansonsten zehn (10) Jahren).
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Cl->B1
C1-9.->B1-1.1

Modul B1
wird wie folgt ersetzt:

Der Kunde beauftragt TSG mit der Prifung und stellt die notwendi-
gen Prufmuster einschliel3lich erforderlicher Dokumentation der TSG
frei Haus zur Verfigung. TSG fuhrt die Prifungen im eigenen Labor
oder nach Information des Kunden (in Textform), extern durch und
erstellt hieriber einen Bericht.

C1-10. -> B1-2.7 ist nicht anwendbar

Cl->B2
C1l-11. -> B2-4.

Modul B2
ist nicht anwendbar.

C1-12. -> B2-5.3 wird wie folgt erganzt:

Ausgegebene QM-Zertifikate nach EU-Richtlinien/Verordnungen (fur
Qualitatsmanagementsysteme) sind maximal bis zu funf (5) Jahre
gultig, sofern die regelmafig erforderlichen (mindestens jahrlich)
Uberwachungsaudits beim Kunden mit positiven Ergebnissen durch-
gefuhrt werden.

Fur die Aufrechterhaltung sowie Erneuerung solcher Zertifikate ist
die periodische Durchflihrung eines Audits als Re-Zertifizierungsau-
dit (in Bezug auf Inhalt und Dauer) mindestens alle 5 Jahre notwen-
dig.

C1-13. -> B2-5.8 Zweiter Absatz ist nicht anwendbar
C1-14. -> B2-6.2 letzter Absatz wird wie folgt erganzt:

Bei Zertifikaten im Sinne von C1-12 oben ist der Antrag auf Verlan-
gerung / Re-Zertifizierung durch den Kunden im Anwendungsbereich
der MDR und IVDR mindestens neun (9) Monate vor Ablauf des Zer-
tifikates zu stellen. Fur implantierbare Medizinprodukte der Klasse Ilb
und der Klasse Il gilt spatestens zwdlf (12) Monate vor Ablauf.
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Modul C2

C2-1. -> A-3.

Besondere Bedingungen fur Leistungen der TUV SUD Manage-
ment Service GmbH (TUV SUD MS)

Diese besonderen Bedingungen (Modul C2) erganzen bzw. &ndern
die Module A und B wie nachstehend aufgefuhrt.

Auf die Leistungen der TUV SUD MS finden die nachgenannten Mo-
dule der PZVVO Anwendung. Im Fall von Widersprtichen haben die
Module in folgender Reihenfolge Vorrang:

e Modul C2 — Besondere Bedingungen fir die Leistungen der TUV
SUD MS

e Modul B2 — Besondere Bedingungen flur die Auditierung und Zer-
tifizierung von Managementsystemen

e bzw. im Fall von Produktzertifizierungen zusatzlich Modul B1 —
Besondere Bedingungen fir die Prifung und Zertifizierung von
Produkten

e bzw. im Fall von Validierung und Verifizierung zusétzlich Modul
B4 — Besondere Bedingungen fur die Validierung und Verifizie-
rung von Informationen (Behauptungen)

e Modul A — Allgemeine Bedingungen

Die Anforderungen der zugrunde liegenden Regelwerke, der Akkre-
ditierungsstellen und/oder Programmeigner/Standardgeber sind fir
den Kunden bindend. Es obliegt dem Kunden, sich Uber diese Anfor-
derungen und etwaige Anderungen durch die Programmeigner/Stan-
dardgeber zu informieren.

Wesentliche Anforderungen, allerdings ohne Anspruch auf Vollstan-
digkeit, werden dem Kunden uber die Website www.tuvsud.com/ms-
agb-pzvvo zuganglich gemacht.

Nutzung von Konformitatszeichen, Logos oder anderen ge-
schitzten Zeichen der Programmeigner/Standardgeber

Sofern der jeweilige Programmeigner/Standardgeber eine Nutzung
seiner Konformitatszeichen, Logos oder anderen geschutzten Zei-
chen ausdrucklich zulasst, hat sich der Kunde tiber dessen Vorgaben
zur Nutzung zu informieren und diese strikt zu beachten. Fir die kor-
rekte Nutzung ist ausschlieBlich der Kunde verantwortlich. TUV SUD
MS raumt ausdriicklich keine Rechte an Konformitatszeichen, Logos
oder anderen geschutzten Zeichen der Programmeigner/Standard-
geber ein.
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C2-2. -> A-4.

Informationsweitergabe an/durch Akkreditierungsstellen, Be-
hérden oder Programmeigner

Akkreditierungsstellen, Behdrden oder Programmeigner sind berech-
tigt, ausgewahlte Zertifizierungsinformationen auf ihrer Internetseite,
in ihrer Datenbank oder in einem Portal zu veréffentlichen, beispiels-
weise die Bezeichnung des Kunden, den Geltungsbereich und den
Zertifizierungsstatus.

Akkreditierungsstellen, Behorden oder Programmeigner sind auch
berechtigt, ausgewahlte Zertifizierungsinformationen weiterzugeben,
wenn dies zur Anerkennung des Standards durch einen Dritten zwin-
gend erforderlich ist, zum Beispiel durch die Deutsche Akkreditie-
rungsstelle (DAKkS) oder die Global Food Safety Initiative (GFSI).
Gleiches qilt, sofern eine entsprechende Weitergabe im jeweiligen
Standard vorgesehen oder beispielsweise von behdrdlicher Seite ge-
fordert ist.

C2-3.-> A-1.10, B2-6.1

C2-4.

Beschwerden/Einspriche

Erganzend zu A-1.10 und B2-6.1 gilt fir Leistungen der TUV SUD
MS:

Beschwerden und Einspriche zu Prifungen, Zertifizierungen oder
Validierungen/Verifizierungen der TUV SUD MS kénnen tiber das fol-
gende Online-Formular tbermittelt werden: www.tuvsud.com/de-ms-
feedback.

Zusatzliche besondere Bedingungen gelten fir die jeweils be-
nannten Leistungen:

C2-4.1 -> B2-6.2 Informationspflicht der Kunden mit Zertifizierungen im Bereich

Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit

Im Rahmen der Zertifizierung von Managementsystemen fiir Sicher-
heit und Gesundheit bei der Arbeit (insbesondere 1ISO 45001) ist der
Kunde zusatzlich zu den Informationspflichten gem. B2-6.2 PZVVO
verpflichtet, die Zertifizierungsstelle der TUV SUD MS unverziglich,
spatestens aber innerhalb von drei (3) Werktagen (sofern nicht in
einzelnen Standards eine kirrzere Frist vorgeschrieben ist), in Text-
form (Meldung per E-Mail an MS-PCM-SMS@tuvsud.com) Uber
schwerwiegende Vorfélle oder VerstéRe gegen Verordnungen zu Si-
cherheit und Gesundheit bei der Arbeit zu informieren, die eine Ein-
beziehung der zustandigen Behorden erfordern.
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C2-4.2 -> B2-6.2 Informationspflicht der Kunden mit Zertifizierungen im Bereich
Lebens-/Futtermittel

Zusatzlich zu den Informationspflichten gemaf B2-6.2 PZVVO ist der
Kunde verpflichtet, die Zertifizierungsstelle der TUV SUD MS unver-
zuglich, spatestens aber innerhalb von drei (3) Kalendertagen (so-
fern nicht in einzelnen Standards eine kirzere Frist vorgeschrieben
ist), via E-Mail an FoodAlarm@tuvsud.com tber Umstande zu infor-
mieren, die geeignet sind, die Giiltigkeit einer Zertifizierung zu beein-
trachtigen. Solche Umstande kdénnen insbesondere Produktriickrufe
und/oder behordliche bzw. gerichtliche Verfahren sein, die die Pro-
duktsicherheit oder andere rechtliche Fragen zum Gegenstand ha-
ben.

C2-4.3 ->B2-6.2,C2-4.2
Informationspflicht der Kunden mit Zertifizierungen im Bereich
GMP+

Fur den Standard GMP+ ist dariiber hinaus verpflichtend Folgendes
Zu beachten:

Im Falle von Sachverhalten oder wahrgenommenen Umstanden in
Bezug auf Futtermittel, die die Futter- und/oder Lebensmittelsicher-
heit beeintrachtigen, beispielsweise der Uberschreitung der hochst-
zulassigen Grenzwerte von unerwinschten Substanzen oder sonsti-
ger Abweichungen oder UnregelméalRigkeiten in Bezug auf Aspekte
der Futtermittelsicherheit, die sich der Kontrolle des Teilnehmers ent-
ziehen und die Konsequenzen fir andere Unternehmen haben kdnn-
ten, ist der Kunde verpflichtet, innerhalb von zwdlf (12) Stunden nach
Bestatigung der Kontamination eine EWS (Early Warning System)
Meldung an die TUV SUD MS (per E-Mail an FoodA-
larm@tuvsud.com) und an GMP+ International (iber das EWS-Mel-
deformular auf der Website www.gmpplus.org oder per E-Mail an
ews@gmpplus.org) zu senden.

C2-4.4 ->B2-6.2,C2-4.2
Informationspflicht der Kunden mit Zertifizierungen im Bereich
FAMI-QS

Fur den Standard FAMI-QS ist dartber hinaus verpflichtend Folgen-
des zu beachten:

Im Falle eines Vorfalles im Bereich der Futtermittelsicherheit oder
des Verdachtes eines solchen ist der Kunde verpflichtet, zusatzlich
zur TUV SUD MS (per E-Mail an FoodAlarm@tuvsud.com) auch das
FAMI-QS-Sekretariat per E-Mail an notification@fami-gs.org mittels
des hierfur vorgesehenen Meldeformulars zu informieren.
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C2-4.5

C2-4.6

Bewertung der Erfullung genehmigungsrelevanter Anforderun-
gen im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 2018/858, Verordnung
(EU) Nr. 167/2013 und Verordnung (EU) Nr. 168/2013 sowie des
UNECE-Ubereinkommens von 1958 und der StraBenverkehrs-
Zulassungs-Ordnung (StVZO) im Rahmen des Typgenehmi-
gungsverfahrens beim Kraftfahrtbundesamt (KBA)

Fur den Standard KBA ist dartiber hinaus verpflichtend Folgendes zu
beachten:

TUV SUD MS ist berechtigt das KBA tiber relevante Inhalte/Ergeb-
nisse des jeweiligen Verfahrens zu informieren. Hierzu z&hlen insbe-
sondere, aber nicht ausschlief3lich Informationen zu:

e Ausstellung, Einschrankungen (zeitlich oder inhaltlich), Anderun-
gen, Aussetzung, Ablauf, Widerruf oder Zuriickziehung von KBA-
Zertifikatsergédnzungen und/oder KBA-Verifizierungsbestatigun-
gen,

¢ wesentliche Nichtkonformitaten beztiglich genehmigungsrelevan-
ter Anforderungen beim auditierten Kunden, wenn der Kunde
nicht unverzuglich adaquate Korrekturen und Korrekturmaf3nah-
men wirksam umsetzt;

e endgultige Verweigerung einer KBA- Zertifikatsergédnzung
und/oder KBA-Verifizierungsbestatigung.

Zertifizierung nach Akkreditierungs- und Zulassungsverord-
nung Arbeitsférderung (AZAV)

Zur Genehmigung einzelner Lehrgénge sind ergéanzend die Vorga-
ben zur Produktzertifizierung gemall B1 PZVVO sowie gemal
ISO/IEC 17065 bindend.
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Modul C3

C3->A
C3-1. > A-1.3

C3-2. -> A-1.17

C3-3.>A-24

C3-4.->A-3.1

C3-5. ->A-1.18

Besondere Bedingungen fur Zertifizierungen durch TUV SUD
BABT Unltd. (TUV SUD BABT)

Diese Bedingungen ergénzen bzw. andern die Module A und B wie
folgt:

Alle Verweise auf EU-Richtlinien, EU-Verordnungen und CE-Kenn-
zeichnung in den Modulen A, B1 und B2 werden im Rahmen der
UKCA-Zertifizierung unter TUV SUD BABT durch UK-Vorschriften
und UKCA-Kennzeichnung ersetzt.

Modul A
An den ersten Absatz des A-1.3 wird folgende Regelung angeftigt:

Als Auftrag wird ein ausgefilltes TUV SUD BABT Antragsformular
angesehen.

Die folgenden Regelungen werden als zusatzlicher Abschnitt A-1.17
eingefugt:

Der Kunde verpflichtet sich, TUV SUD BABT unverziglich Gber alle
sicherheitsrelevanten Korrekturmal3nahmen und Hinweise bzgl. De-
sign und/oder Herstellung des jeweiligen Produktes zu benachrichti-
gen, die relevant fur ein Produkt mit der Kennnummer CE 0168 sind.

Der Kunde informiert TUV SUD BABT unverziglich tber alle Vor-
kommnisse rund um ein Produkt mit der Kennnummer CE 0168, von
dem schwere Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit oder Sicherheit
ausgeht, sowie, wo der Vorfall einen Einfluss auf die Zertifizierung
des Geréates haben kdnnte.

Die folgende Regelung wird als zusatzlicher Abschnitt A-2.4 einge-
fugt:

Wenn ein Zertifikat ohne Einverstandnis des Zertifikatshalters zu-
riickgezogen wird, informiert TUV SUD BABT ihn sofort davon.

wird um folgende Regelung erganzt:

Ein TUV SUD BABT-Zertifikatshalter hat die Regeln und Anforderun-
gen zur Nutzung von TUV SUD BABT-Zertifizierungszeichen, die
diese grundlegende PZVVO enthalt, zu befolgen.

Die folgende Regelung wird als zusatzlicher Abschnitt A-1.18 einge-
fugt:

Der Kunde, bzw. seine verantwortliche Person fur das Vereinigte Ko-
nigreich, ist verpflichtet, unverzuglich

e TUV SUD BABT uber alle relevanten Vigilanzvorfélle, insbeson-
dere Uber den Hersteller-Vorkommnisbericht, Sicherheitskorrek-
turmafinahmen im Feld, sicherheitsrelevante Informationen, re-
gelmafige Sammelberichte und Trendberichte, zu informieren;
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C3-6. > A-1.7

C3-7.-> A-5.

C3->B1
C3-8.->B1-1.2

e TUV SUD BABT im Falle von SicherheitskorrekturmalRnahmen
im Feld die jeweilige Risikoanalyse zur gleichen Zeit wie der zu-
standigen nationalen Behoérde zur Verfigung zu stellen;

¢ einen Vigilanz-Abschlussbericht bei TUV SUD BABT einzu-
reichen;

e TUV SUD BABT uber alle Beschrankungen oder Verbote, die
von einer Behdrde hinsichtlich der Verwendung oder Vermark-
tung eines von TUV SUD BABT zertifizierten Produkts verhangt
wurden, zu informieren.

Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wird die folgende Rege-
lung nach dem ersten Absatz eingefigt:

Alle Unterlagen fur die Konformitatsbewertung sind in englischer
Sprache einzureichen.

Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wird A-5. durch folgende
Regelung ersetzt:

Aufbewahrungsfrist fir Dokumente:

Bei nicht implantierbaren Medizinprodukten muss der Zertifikatshal-
ter des TUV SUD BABT-Zertifikats die Dokumente fur das zertifi-
Zierte System oder Produkt wahrend der voraussichtlichen Lebens-
dauer des Produkts oder fur mindestens zehn (10) Jahre nach der
Herstellung des letzten Produkts aufbewahren (falls die voraussicht-
liche Lebensdauer des Produkts weniger als zehn (10) Jahre be-
tragt).

Bei implantierbaren Medizinprodukten muss der Zertifikatshalter des
TUV SUD BABT-Zertifikats die Dokumente flr das zertifizierte Sys-
tem oder Produkt wahrend der voraussichtlichen Lebensdauer des
Produkts oder fur mindestens 15 Jahre nach der Herstellung des
letzten Produkts aufbewahren (falls die voraussichtliche Lebens-
dauer des Produkts weniger als 15 Jahre betragt).

Modul B1
wird erganzt durch die folgende Regelung:
Der Kunde muss

¢ technische Dokumentation zur Verfigung stellen, die angemes-
sen fir das entsprechende Zertifizierungsverfahren ist und eine
Konformitatsbewertung der Prifmuster mit den zur Evaluierung
heranzuziehenden Normen erlaubt;

e der Zertifizierungsstelle auf Verlangen kostenlos reprasentative
Prufmuster der zertifizierungsfahigen Produkte aus der Produk-
tion, fur die er ein Zertifikat beantragt hat, zusenden oder ander-
weitig TUV SUD BABT fur Untersuchungen und Prifungen zur
Verfligung stellen.
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C3-9. ->B1-2.7

C3-10.->B1-2.4

C3-11. ->B1-24

Wenn TUV SUD BABT zum Ergebnis kommt, dass alle Pruf- und
Zertifizierungsanforderungen sowie die entsprechenden Normen er-
fullt sind, wird TUV SUD BABT ein Zertifikat ausstellen.

Falls nicht anderweitig in diesem Dokument spezifiziert, werden die
Abschnitte in B1 nur auf Produktzertifizierungen angewendet, die die
Ausgabe eines TSG-Zertifizierungszeichens beinhalten (z. B. “BABT
approved, oder “BABT-tick marks,,).

ist auf die Zertifizierung von Medizinprodukten nicht anwendbar

wird fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wie folgt ergénzt:

Im Sinne der Medical Devices Regulations des Vereinigten Konig-
reichs (fir Qualitditsmanagementsysteme) ausgegebene Qualitats-
management-Zertifikate sind maximal bis zu funf (5) Jahre gliltig, so-
fern die regelmaRig (mindestens jahrlich) erforderlichen Uberwa-
chungsaudits beim Unternehmen mit positiven Ergebnissen durch-
gefuhrt werden.

Fur die Aufrechterhaltung sowie Erneuerung solcher Zertifikate ist
die periodische Durchflihrung eines Audits als Re-Zertifizierungsau-
dit (in Bezug auf Inhalt und Dauer) mindestens alle fiinf (5) Jahre
notwendig.

wird fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wie folgt ergénzt:

Die TSG ist berechtigt, kurzfristig angekiindigte und unangekindigte
Audits auf Kosten des Zertifikatshalters durchzuftihren.

Unangekindigte Audits kdnnen auch ohne besonderen Anlass
durchgeftihrt werden und ersetzen kein regulares Audit.

Unangekindigte Audits kdnnen auch auf dem Gelande von kriti-
schen Unterauftragnehmern und/oder kritischen Lieferanten durch-
gefuhrt werden.

Der Zertifikatshalter muss vertraglich mit seinen kritischen Unterauf-
tragnehmern und/oder kritischen Lieferanten entlang der Lieferkette
sicherstellen, dass die TSG jederzeit Zugang zu den Betriebsstatten
des jeweiligen Unternehmens hat.

Im Rahmen solch unangekindigter Audits, aber auch im Rahmen
von Uberwachungsaudits, kann TUV SUD BABT kiirzlich produzierte
geeignete Proben, vorzugsweise aus dem kontinuierlichen Herstell-
verfahren, auf Kosten des Zertifikatshalters tberprifen und testen.
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Transport, Versicherung, Logistik, Verzollung etc. der Proben fiir die
TSG sollen Uber den Zertifikatshalter und auf seine Kosten erfolgen.

Wenn fur unangekiindigte Audits Visa benétigt werden, stellt der Zer-
tifikatshalter der TSG Einladungen fur den Besuch von kritischen Un-
terauftragnehmern oder kritischen Lieferanten zur Verfigung (Einla-
dungen, auf denen das Unterschrifts- und Besuchsdatum freigelas-
sen wurde, werden nachtraglich von der TSG ausgefiillt).

C3-12. -> B2-5.8 Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten ist der zweite Absatz

C3-13.

C3-14.

nicht anwendbar.

Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wird Modul B wie folgt
erganzt:

Bei geplanten Anderungen an einem zugelassenen Produkttyp, sei-
nem vorgesehenen Verwendungszweck oder seinen vorgesehenen
Einsatzbedingungen ist TUV SUD BABT zeitnah zu informieren. TUV
SUD BABT ist auch uiber geplante Anderungen, die sich auf die Si-
cherheit und die Leistung des Produkts oder die fur die Nutzung des
Produkts vorgeschriebenen Bedingungen auswirken, entsprechend
in Kenntnis zu setzen. Der Hersteller muss TUV SUD BABT dartber
hinaus bei geplanten Anderungen der in Medizinprodukten enthalte-
nen Stoffe, insbesondere Anderungen des Herstellungsprozesses,
informieren.

Setzt der Hersteller Derivate von Geweben oder Zellen menschli-
chen Ursprungs ein, so muss er TUV SUD BABT Uber alle geplanten
Anderungen an den im Medizinprodukt enthaltenen nicht lebensfahi-
gen Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs informieren, ins-
besondere tiber Anderungen beziiglich der Spende, Priifung oder
Beschaffung dieser Gewebe oder Zellen.

Alle Informationen, die sich auf geplante Anderungen beziehen, die
TUV SUD BABT vorgelegt werden, missen entsprechend relevant
und festgelegt sein. TUV SUD BABT ist berechtigt, jederzeit weitere
Informationen bezuglich dieser Anderungen anzufordern.

Fur die Zertifizierung von Medizinprodukten wird Modul B wie folgt
erganzt:

Der Hersteller muss TUV SUD BABT zeitnah tiber geplante relevante
Anderungen am Qualitatsmanagementsystem informieren. Alle Infor-
mationen, die sich auf geplante Anderungen beziehen, miissen ent-
sprechend relevant und festgelegt sein TUV SUD BABT ist berech-
tigt, jederzeit weitere Informationen bezuglich dieser Anderungen an-
zufordern.
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Modul C4

C4->A
C4-1. -> A-1.10

C4 ->B1
C4-2.->B1-2.1

C4-3. ->B1-2.9

Besondere Bedingungen von TUV SUD America Inc. (TUV SUD
America) fur die Prafung und Zertifizierung von Produkten

Diese Bedingungen ergénzen bzw. andern die Module A und B wie
folgt:

Modul A
Dieser Abschnitt wird durch folgenden Text ergéanzt:

Kunden kénnen Einspriche an Standards Council von Kanada
(SCC) einreichen, wenn sie mit der Einspruchsentscheidung der Zer-
tifizierungsstelle von TUV SUD America bzgl. der Konformitat mit den
Akkreditierungskriterien fur SCC akkreditierte Produktzertifizierun-
gen nicht einverstanden sind. Standards Council von Kanada (SCC)
ist die letzte Stufe fir Einspriche.

Modul B1
Dieser Abschnitt wird durch folgenden Text ersetzt:

Voraussetzung ist neben der positiven Produktpriifung eine bean-
standungsfreie Fertigungsstatten-Erstbesichtigung. Berechtigt ein
Zertifikat den Zertifikatshalter zur Nutzung eines Zertifizierungszei-
chens, so darf dieses erst nach erfolgreichem Abschluss der Erstbe-
sichtigung ausgestellt werden. RegelmaRige Uberprifungen (Follow-
up-Service, s. u.) sind Voraussetzung fur die fortgesetzte Nutzung
des Zertifizierungszeichens.

Die folgenden Regelungen werden als zusatzlicher Abschnitt B1-2.9
eingeflgt:

Die folgenden zusatzlichen Regelungen gelten fir die US Environ-
mental Protection Agency (EPA) ENERGY STAR ®-Programm:

C4-3.1->B1-29.1

Prufergebnisse missen ggf. der EPA zur Verfligung gestellt wer-
den.

C4-3.2 ->B1-2.9.2

Zertifizierte Produkte werden ggf. Uberpruft. Kosten im Zusammen-
hang mit Beschaffung, Transport und Uberpriifung des ausgewahl-
ten Produkts sind in der alleinigen Verantwortung des Zertifikatshal-
ters. Die Proben werden auf dem freien Markt erworben, sofern nicht
anders mit der TSG vereinbart. Wenn gefordert, wird der Zertifikats-
halter mindestens drei (3) Filialen benennen, wo das Produkt "von
der Stange" gekauft werden kann. Die TSG behélt sich das Recht
vor, zur Uberpriifung Tests in einem EPA anerkanntem Pruflabor sei-
ner Wahl zu vereinbaren. Das TSG-Personal wird Prufungen durch-
fuhren oder Uberwachen, die am Fertigungsstandort des Zertifikats-
halters durchgefihrt werden missen.
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C4-3.3 ->B1-2.9.3

Die Ergebnisse der Priifungen kdonnen in Ubereinstimmung mit den
EPA ENERGY STAR ® Anforderungen angezweifelt werden. Ein re-
prasentatives Produkt wird ohne Kosten fur den Zertifikatshalter er-
neut gepruft, die Ergebnisse werden an EPA berichtet. Der Zertifi-
katshalter wird benachrichtigt, wenn eine Anzweifelung von Prifer-
gebnissen eingereicht wird.

C4-4. -> B1-2.10 Die folgenden Regelungen werden als zuséatzlicher Abschnitt B1-

2.10 eingeflgt:

Besondere Bestimmungen fur Produkt-Inspektionen (Feld-Auswer-
tung)

C4-4.1 ->B1-2.10.1

Der Halter des Zertifikats/Zeichens muss alle Beschwerden im Zu-
sammenhang mit den zertifizierten/inspizierten Produkten dokumen-
tieren und KorrekturmalRnahmen ergreifen, wenn sich das zugelas-
sene Produkt anschlie3end als nicht konform oder gefahrlich heraus-
stellt. Die TSG muss unverziiglich tiber Anderungen an den Produk-
ten, Ruckrufe oder sicherheitsrelevante Vorfalle und potenzielle Ge-
fahren nach der Zertifizierung/Inspektion informiert werden. Stellt die
TSG ein schwerwiegendes Sicherheitsproblem fest, weist die Zertifi-
zierungsstelle/Inspektionsstelle den Zertifikatshalter an, eine offentli-
che Bekanntmachung zu verdffentlichen und/oder einen Rickruf fur
ein zertifiziertes Produkt oder die Sperrung des gekennzeichneten
Produkts fur ein inspiziertes Produkt einzuleiten. Die TSG wird die
zustandige Regierungsbehérde benachrichtigen, wenn keine Mal3-
nahmen ergriffen werden.

C4-4.2 -> B1-2.10.2

Das Zeichen gilt nur fir das einzelne inspizierte Produkt und darf
nicht fur ein anderes Produkt tUbertragen werden. Das Zeichen wird
ungultig, wenn es entfernt wird.

C4-4.3 -> B1-2.10.3

Standards Council of Kanada ist die letzte Stufe fur Einspriche bzgl.
kanadischer Produktinspektionen bei Angelegenheiten im Zusam-
menhang mit Akkreditierungsanforderungen.
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Modul C5 Besondere Bedingungen fur TUV SUD PSB Pte Ltd (TUV SUD
PSB)
Diese Bedingungen ergénzen bzw. andern die Module A und B wie
folgt:

C5->A Modul A

C5-1. -> A-3.1 wird wie folgt erganzt
Von den Haltern der TUV SUD PSB-Zertifikate sind die Bestimmun-
gen und Vorgaben zur Verwendung der TUV SUD PSB-Zertifizie-
rungszeichen, die die PZVVO konkretisieren, zu befolgen.

C5->B1 Modul B1

C5-2. -> B1-1.2 wird durch folgenden Text ersetzt:
Der Kunde muss zusammen mit dem Prifauftrag und den Prufmus-
tern alle aktuellen Prufberichte, Entwicklungs- und Werkstoffspezifi-
kationen sowie alle sonstigen mafl3geblichen Begleitunterlagen vor-
legen.

C5->B2 Modul B2

C5-3. ->B2-5.8
Der letzte Absatz von B2-5.8 wird wie folgt ersetzt:
Werden wahrend des Audits Nichtkonformitaten festgestellt, die so
schwerwiegend sind, dass eine Zertifizierung selbst nach angemes-
senen KorrekturmaBnahmen unwahrscheinlich erscheint, so infor-
miert die TSG den Kunden tber diese Nichtkonformitaten. Der Kunde
hat die Mdglichkeit, das Zertifizierungsaudit abzubrechen. Eine Er-
stattung der Zertifizierungsgebuhr erfolgt bei Abbruch des Zertifizie-
rungsaudits nicht.
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Modul C6

C6->A
C6-1. > A-2.2

C6-2. -> A-1.7

C6-3. -> A-3.5

Besondere Bedingungen fur TUV SUD South Asia Pvt. Ltd. (TUV
SUD South Asia)

Diese Bedingungen ergénzen bzw. andern die Module A und B wie
folgt:

Modul A
Die folgende Regelung wird erganzt:

Das Zertifikat kann ausgesetzt/beendet werden, wenn der Zertifikats-
halter nicht die entsprechenden Korrekturmal3nahmen ergreift und
sich einer Vor-Ort-Korrektur zur SchlieBung der wichtigsten Nicht-
konformitaten unterzieht. Dies gilt mit Datum des Entzugs oder inner-
halb von 180 Tagen nach dem letzten Tag des Vor-Ort-Audits, je
nachdem, was friiher eintritt (Zertifizierung/Uberwachung/Wiederho-
lung usw.).

wird wie folgt ergéanzt:

Die Bestimmungen der Akkreditierungsstelle verlangen die Uberwa-
chung der von den Auditoren der Zertifizierungsstelle durchgefiihrten
Audits vor Ort im Rahmen von sogenannten Witness-Audits. Teil-
weise werden diese Witness-Audits von den Akkreditierungsstellen
durchgefiihrt. Die Auswahl des Zertifizierungskunden trifft die Akkre-
ditierungsstelle oder der Programmeigner. Alle zertifizierten Kunden
und potenziellen Zertifizierungskunden erklaren sich bereit, zur
Durchfiihrung von Witness-Audits mit den Zertifizierungs- und Akkre-
ditierungsstellen sowie dem Programmeigner oder Behdrden etc. zu-
sammenzuarbeiten.

wird zur genaueren Erlauterung der PZVVO wie folgt erganzt:

Die Nutzung des Zertifizierungszeichens fir Marketingzwecke durch
den zertifizierten Kunden muss nach dem Verfahren von TUV SUD
South Asia erfolgen (Use of Certificates and Logo, TSSA CCU_20),
das in der Zertifizierungsstelle vorliegt.
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C6->B
C6->B2
C6-4. - > B2-1.

C6-5. -> B2-4.

C6-6. ->B2-5.2.1

C6-7.->B2-5.4

Modul B
Modul B2
wird wie folgt erganzt:

Die Audits von Managementsystemen werden mittels Zufallsproben-
ahme durchgefihrt. Das Auditergebnis basiert auf der Qualitat der
ausgewahlten Proben. Das Audit befreit die Standorte nicht von ihrer
Verpflichtung, fir die vollstandige Befolgung der Managementsys-
teme zu sorgen. Das Auditergebnis bedeutet daher nicht, dass die
einzelnen Standorte alle Qualitatsanforderungen und sonstigen An-
forderungen vollstandig erfullen.

Die in den Angeboten angegebenen Personen-Tage und akkreditie-
rungsrelevanten Festlegungen gelten vorbehaltlich der Zustimmung
durch die Zertifizierungsstelle.

wird wie folgt ergéanzt:

Vor-Audits sind fir TUV SUD South Asia unter keinem Standard ge-
manr NABCB erlaubt. Wenn ein Vor-Audit auf irgendeine Art und
Weise durchgefihrt wird, kénnen solche Kunden fur die nachsten
zwei (2) Jahre ab dem Datum des Vor-Audits nicht zertifiziert werden.

wird wie folgt ergéanzt:

In der Regel findet in allen Zertifizierungsprogrammen Audits der
Stufe 1 vor Ort statt, sofern von der Zertifizierungsstelle tberprtft und
vereinbart. Bei Stufe 1-Audits von Managementsystemen fir Le-
bensmittelsicherheit erfolgt die Uberpriifung und Bewertung der Do-
kumentation des Managementsystems zwangslaufig vor Ort.

Werden wahrend eines Audits so schwerwiegende Nichtkonformité-
ten sichtbar, dass eine Zertifikatserteilung auch nach zumutbaren
KorrekturmaflRnahmen nicht realistisch erscheint, informiert die TSG
den Kunden Uber die Nichtkonformitaten und der Kunde hat die Op-
tion das Zertifizierungsaudit abzubrechen. Eine Erstattung der Zerti-
fizierungsgebuhr erfolgt bei Abbruch des Zertifizierungsaudits nicht.

wird wie folgt ergéanzt:
Sonderaudits / unangekindigte Audits (fir OHSMS):

Fur den Fall, dass TUV SUD South Asia feststellt, dass es einen
schweren Unfall oder einen Verstol3 gegen die Vorschriften durch die
zertifizierte Organisation gegeben hat, missen solche Fragen durch
die Durchfiihrung von Sonderaudits auRerhalb des normalen Zyklus
untersucht werden, um festzustellen, ob das Arbeitsschutzmanage-
mentsystem nicht beeintrachtigt ist und effektiv funktioniert hat.
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C6-8. -> B2-5.7 wird wie folgt erganzt:

C6-9. -> A-4.

C6-10. -> B2-7.

Wiederholungsaudits sollten 60 Tage vor dem Stichtag durchgefiihrt
werden, um ausreichend Zeit fur den vom Kunden vorgelegten Mafi3-
nahmenplan und die Uberprifung des Berichts einzurdumen.

wird wie folgt ergéanzt:

Die Zertifizierungsstelle darf Informationen tber erteilte, widerrufene,
zurickgezogene oder ausgesetzte Zertifikate auf ihrer Website
www.tuvsud.com verdffentlichen.

TUV SUD South Asia muss interessierten Parteien bei Nachfrage
nach ordentlicher Uberpriifung der Beweggriinde fur die Nachfrage
Auskunft Gber den aktuellen Status des Kunden geben. Der Kunde
ist darber vorab in Kenntnis zu setzen. Alle weiteren Informationen,
aul3er Informationen, die vom Kunden 6ffentlich zugénglich gemacht
werden, sind als vertraulich zu betrachten.

Bei Weitergabe von vertraulichen Informationen an Externe, sind die
Kunden vorab per E-Mail/Brief von der zentralen Zertifizierungsstelle
zu benachrichtigen.

Die folgende Regelung wird als zusatzlicher Abschnitt B2-7. einge-
fugt:

Bei integrierten Managementsystemen mussen die spezifischen An-
forderungen der einzelnen Systeme eingehalten und identifiziert wer-
den.

Far QMS, EMS, OHSMS, EnMS, ISMS, FSMS und MDQMS:

Geltende verbindliche Dokumente sind NABCB Kriterien und Doku-
mente des International Accreditation Forum (IAF): MD 1 (Zertifizie-
rung mehrerer Standorte auf Basis von Stichproben), MD 2 (Ubertra-
gung der akkreditierten Zertifizierung von Managementsystemen),
MD 5 (Dauer von QMS-, EMS- und OHSMS-Audits), MD 21
(OHSMS) & MD 22 (OHSMS), ISO 50003 (EnMS), ISO/IEC 27006
(ISMS), 1ISO 22003 (FSMS), MD 11 (Integrierte Managementsys-
teme, MD 9 (ISO 13485) und weitere anzuwendende Dokumente.
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Modul C7

Besondere Bedingungen fur den Bereich Netzvertraglichkeit,
Zertifizierung von Erzeugungseinheiten (EZE), -anlagen und
Speicher (EZA) sowie deren Komponenten nach FGW e.V. (For-
dergesellschaft Windenergie) Technische Richtlinie (TR) 8 bei
der TUV SUD Industrie Service GmbH (TUV SUD IS) sowie der
TUV SUD Product Service GmbH (TUV SUD PS)

Diese Bedingungen ergénzen bzw. andern die Module A und B wie
folgt:

C7->A Modul A

C7-1.-> A-1.5 A-1.5 I: findet keine Anwendung im Rahmen der EZA-Zertifizierun-
gen

C7-2.-> A-1.13 findet nur Anwendung im Rahmen von EZE- und Komponentenzerti-
fizierungen, wenn eine Fertigungs- und Betriebsstatten-Begehung
gemal FGW e.V. TR8 erforderlich ist.

C7-3.->A-5 findet nur Anwendung fur Prifmuster bei Komponentenzertifizierun-
gen. Ausgenommen von der Aufbewahrungspflicht sind ebenfalls
GroRkomponenten, wie z. B. FACTS.

C7-4. -> A-6 findet nur Anwendung bei EZE- und Komponentenzertifizierungen.

C7->B Modul B

C7-5.->B1-1.1 Zur Zertifizierung von EZE und EZA sowie von Grol3komponenten
wird die Bereitstellung der Prifmustern einzelvertraglich geregelt.

C7-6. -> B1-1.2 findet nur Anwendung, falls Prifmuster in einem Labor einer TSG
oder in einem von einer TSG beauftragtem Labor geprtft werden.

C7-7. Folgende Fristen sind einzuhalten:

C7-7.1 Jede Anderung der Firmierung des Herstellers der EZE ist der Zerti-
fizierungsstelle unverzuglich, jedoch spatestens innerhalb von drei
(3) Monaten, in Textform mitzuteilen.

C7-7.2 Jede Anderung des Halters des EZA-Zertifikates muss innerhalb von
drei (3) Monaten der Zertifizierungsstelle in Textform vorliegen.

C7-7.3 Jede Anderung, Erganzung an Komponenten hinsichtlich der zertifi-
zZierten Eigenschaften der Erzeugungseinheiten und -anlagen sowie
Speicher muss innerhalb von drei (3) Monaten der Zertifizierungs-
stelle in Textform vorliegen. Die Zertifizierungsstelle leitet dann eine
ereignisorientierte Uberwachung gemall FGW e.V. TR8 ein.
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Cr7-7.4

C7-7.5

C7-7.6

Cr-1.7

Jede Modifikation an den EZE- und Komponentensimulationsmodel-
len hinsichtlich der zertifizierten Eigenschaften der Erzeugungsein-
heiten und -anlagen sowie Speicher, die die zertifizierten Eigenschaf-
ten beeinflussen, muss innerhalb von drei (3) Monaten der Zertifizie-
rungsstelle in Textform vorliegen. Die Zertifizierungsstelle leitet dann
eine ereignisorientierte Uberwachung gemal FGW e.V. TR8 ein.

Jede Anderung, Erganzung der eingesetzten Software hinsichtlich
der zertifizierten Eigenschaften der Erzeugungseinheiten und -anla-
gen sowie Speicher und Komponenten, die die zertifizierten Eigen-
schaften beeinflussen, und die damit verbundenen Anderungen in
den Softwarestdnden, unabhangig davon, ob es sich um eine Revi-
sion, ein Release oder ein Update der Software handelt, muss inner-
halb von drei (3) Monaten der Zertifizierungsstelle in Textform vorlie-
gen. Die Zertifizierungsstelle leitet dann eine ereignisorientierte
Uberwachung gemaR FGW e.V. TRS ein.

Die Bestatigung des Zertifikatshalters im Rahmen der 18-monatigen
zyklischen Uberwachung, dass keine Modifikationen an Hard- und
Software oder den EZE- und Komponentenmodellen vorgenommen
und keine Nichtkonformitaten bezuglich des Verhaltens der
EZE/Komponenten bekannt wurden, muss der Zertifizierungsstelle
innerhalb von drei (3) Monaten nach Ausstellung der Aufforderung
durch die Zertifizierungsstelle in Textform vorliegen.

Die rechtsverbindliche Bestatigung des Zertifikatshalters, dass die
Konformitatserklarung fur die EZA ausgestellt wurde, muss der Zer-
tifizierungsstelle innerhalb von drei (3) Monaten nach Ausstellung der
Konformitatserklarung in Textform vorliegen.
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Priif-, Zertifizier-, Validierungs-/Verifizierungsordnung (PZVVO) — TUV SUD Gruppe

Glossar
Stand 2023-08-02

Es gelten die Begriffe nach ISO/IEC 17000; darUber hinaus und insbesondere die folgenden Begriffe.

Grundlagen

Konformitatsbewertung

Darlegung, dass festgelegte Anforderungen erfillt sind

Anmerkung: Konformitatsbewertung folgt einem
festgelegten Prozess (funktionaler Ansatz), der immer eine
Entscheidung Uber die Konformitat des
Bewertungsgegenstandes als Schlussfolgerung aus den
Bewertungsergebnissen enthalt. Diese kann auch negativ
ausfallen, d. h. die Konformitatsbewertung kann die
Aussage zum Ergebnis haben, dass die festgelegten
Anforderungen nicht erfillt werden.

Ergebnisse einzelner Tatigkeiten, die auch im Rahmen
einer Konformitatsbewertung durchgefiihrt werden (z. B.
Prifen, Inspektion, Auditierung) jedoch keine Entscheidung
Uber die Konformitat beinhalten, kbnnen ausgestellt werden
(z. B. als Analyse, Auditbericht, Prufbericht oder
Inspektionsbericht), ohne dass sie eine
Konformitatsaussage enthalten.

Gegenstand der
Konformitatsbewertung,
Bewertungsgegenstand

Objekt, fur das die festgelegten Anforderungen gelten

Anmerkung:  Beispiele fir Bewertungsgegenstande sind
Produkte, Prozesse, Dienstleistungen, Systeme,
Managementsysteme, Installationen, Anlagen, Projekte,
Daten, Entwirfe, Materialien, Behauptungen, Personen,
Organisationen oder eine Kombination dieser
Gegenstande.

normative Dokumente

Niederlegung von festgelegten Anforderungen, die fiir einen
spezifischen Gegenstand der Konformitatsbewertung gelten

Anmerkung:  Normative Dokumente kénnen z. B. EU-
Harmonisierungsvorschriften, Gesetze, Verordnungen,
Normen oder Spezifikationen sein, die Festlegungen von
detaillierten oder allgemeinen Anforderungen enthalten.

Zertifikate und Konformitatsbescheinigungen beziehen sich
auf den jeweiligen Stand der zugrunde gelegten normativen
Dokumente. Dieser Stand kann von der aktuellen Fassung

normativer Dokumente abweichen.

Programm
(en: scheme, programme)

Reihe von Regeln und Verfahren, die (i) den Gegenstand
der Konformitatsbewertung beschreiben, (ii) die
festgelegten Anforderungen identifizieren und (iii) die
Vorgehensweise zur Durchfiihrung der
Konformitatsbewertung beschreiben

Anmerkung:  Fr die Entwicklung und Aufrechterhaltung
eines Zertifizierungs-, Validierungs- oder Verifizierungs-




programms verantwortlich ist jeweils eine Person oder
Organisation als Programmeigner.

Ein Konformitatsbewertungsprogramm kann innerhalb
eines Konformitatsbewertungssystems betrieben werden,
welches das Management von ahnlichen oder
zusammenhangenden Programmen regelt. Sowohl
Programme als auch Systeme kdnnen auf internationaler,
regionaler, nationaler, sub-nationaler oder Industriesektor-
Ebene betrieben werden.

Im Rechtsrahmen der EU (s. Verordnung Nr. 765/2008,
Beschluss Nr. 768/2008/EG, Blue Guide) sind verschiedene
Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen, die in den
Richtlinien und Verordnungen Anwendung finden. Diese
,Module* basieren auf der Normenreihe ISO/IEC 17000 und
reichen von der internen Fertigungskontrolle fir einfache
oder gefahrlose Produkte bis hin zum umfassendsten
Modul (umfassende Qualitatssicherung mit EU-
Entwurfsprifung) fur die Falle, in denen ernstere Gefahren
bestehen oder die Produkte und Technologien komplizierter
sind.

Konformitatsbewertungstatigkeit

Tatigkeit zur Darlegung, dass festgelegte Anforderungen
vom Bewertungsgegenstand (Gegenstand der
Konformitatsbewertung) erfiillt sind

Anmerkung:  Konformitatsbewertungstatigkeiten sind

z. B. Probenahme, Laborprifung, Dokumentensichtung,

Inspektion, Audit, Evaluierung, Validierung, Verifizierung,
Fertigungsstatten-Uberwachung, Begehungen.

Konformitatsbewertungsstellen

Konformitatsbewertungsstelle, KBS

juristische Person oder Teil einer juristischen Person, die
Konformitatsbewertungstatigkeiten durchfihrt (d. h.
Pruflabor, Inspektionsstelle, Zertifizierungsstelle,
Validierungs- oder Verifizierungsstelle) und ggf. eine
Konformitatsaussage ausstellt

Akkreditierung

Bestatigung durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass
eine Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz,
Unparteilichkeit sowie einheitliche Arbeitsweise besitzt,
bestimmte Konformitatsbewertungstatigkeiten
durchzufuhren

Akkreditierungsstelle

befugte Stelle, die Akkreditierungen durchfihrt

Anmerkung:  In der EU wird die Befugnis der nationalen
Akkreditierungsstelle von der Regierung hergeleitet.

Benannte Stelle

hoheitlich ermachtigte Konformitatsbewertungsstelle fur die
Durchflhrung festgelegter
Konformitatsbewertungstatigkeiten

Anmerkung: Die Benennung gilt als Handlung der
benennenden Behorde, die auch die notifizierende Behorde
sein kann. Eine ,benannte Stelle” kann erst dann eine
,notifizierte Stelle“ werden, wenn die EU-Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten unterrichtet sind.




Eine notifizierende, Befugnis erteilende Behorde ist die
staatliche oder 6ffentliche Stelle, die mit der Benennung
und Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen im
Rahmen von Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Européischen Union beauftragt ist.

Beliehene Stelle

juristische Person, auf die die Befugnis zur selbststandigen
Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben auRerhalb des
staatlichen Behdrdenapparats tbertragen wurde

Priflabor

Stelle, die Prifungstatigkeiten ausfuhrt

Anmerkung:  Die Probenahme in Verbindung mit einer
darauffolgenden Prifung kann zu den ausgefiihrten
Tatigkeiten gehdren.

Zertifizierungsstelle

Konformitatsbewertungsstelle, die unabhangig vom
Anbieter des Zertifizierungsgegenstandes und unabhangig
von Anwenderinteressen am Zertifizierungsgegenstandes
(Third Party), Konformitatsaussagen ausstellt

Anmerkung:  Zertifizierungsgegenstande kénnen
Produkte, Prozesse, Systeme, Dienstleistungen, Personen
oder Managementsystemen sein.

Validierungsstelle

Konformitatsbewertungsstelle, die Behauptungen
(Informationen, Daten, Berichte, Claims etc.) in Bezug auf
einen spezifischen beabsichtigten zukiinftigen Gebrauch
oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung als
plausibel bestatigt und eine Validierungsaussage ausstellt,
ob alle festgelegten Anforderungen erfillt sind

Verifizierungsstelle

Konformitatsbewertungsstelle, die Behauptungen
(Informationen, Daten, Berichte, Claims etc.) in Bezug auf
deren Wahrheitsgehalt bestatigen und eine
Verifizierungsaussage ausstellt, ob alle festgelegten
Anforderungen erfiillt sind

Ergebnisse von Konformitidtsbewertung

Konformitatsaussage
(en: statement of conformity)

Aussage auf Grundlage einer Entscheidung Uber die
Konformitat eines Bewertungsgegenstandes, ob die
Erflllung festgelegter Anforderungen dargelegt wurde

Anmerkung:  Die Aussage kann als Zertifikat erteilt oder
als Konformitatsbescheinigung ausgestellt werden.

Konformitatsbescheinigung
(en: attestation of conformity)

Erstellen einer Konformitatsaussage, welche nicht das
Ergebnis einer Zertifizierung ist

Anmerkung Beispiele fur Konformitatsbescheinigungen
sind Prifberichte mit der Aussage , Test bestanden® oder
»1est nicht bestanden®, Inspektionsberichte oder
Verifizierungsaussagen.

Prifbericht

genaue, klare, eindeutige und objektive Darlegung von
Prifergebnissen in einem Bericht, der alle Informationen
enthalt, die mit dem Kunden vereinbart wurden und die
nach dem angewandten Priifverfahren sowie flr die
Interpretation der Ergebnisse erforderlich sind




Anmerkung:  Prifberichte kdnnen eine
Konformitatsaussage enthalten und damit als
Konformitatsbescheinigung fungieren.

Produktzertifizierung
Prozesszertifizierung
Dienstleistungszertifizierung

Bestatigung durch eine dritte Seite, bezogen auf Produkte,
Prozesse und Dienstleistungen als Gegenstand der
Konformitatsbewertung

Anmerkung:  Ein Produkt ist das Ergebnis eines
Prozesses (z. B. Hardware, Software, verfahrenstechnische
Mittel).

Ein Prozess ist ein Satz von in Wechselbeziehung oder
Wechselwirkung stehenden Tatigkeiten, der Eingaben in
Ergebnisse umwandelt (z. B. Schweildtechnische
Verfahren, Fertigungsprozesse, Nahrungserzeugung).

Eine Dienstleistung ist das Ergebnis aus mindestens einer
Tatigkeit, die notwendigerweise an der Schnittstelle
zwischen Lieferanten und Kunden durchgefihrt wird und
die im Allgemeinen immateriell ist (z. B. Reparatur,
Steuererklarung, Wissenstransfer).

Managementsystem-Zertifizierung

Bestatigung durch eine dritte Seite, bezogen auf
Managementsysteme als Gegenstand der
Konformitatsbewertung

Anmerkung: Ein Managementsystem ist ein Satz
zusammenhangender oder sich gegenseitig
beeinflussender Elemente einer Organisation, um Politiken,
Ziele und Prozesse zum Erreichen dieser Ziele festzulegen.

Personenzertifizierung Bestatigung durch eine dritte Seite, bezogen auf Personen
als Gegenstand der Konformitatsbewertung
Zertifikat Aussage erstellt auf der Grundlage einer Entscheidung

durch eine Zertifizierungsstelle, dass die Erfullung
festgelegter Anforderungen fir einen
Zertifizierungsgegenstand dargelegt wurde

Anmerkung:  Gegenstand von Zertifizierungen kénnen
Produkte, Prozesse, Systeme, Dienstleistungen,
Managementsysteme oder Personen sein.

Beendigung eines Zertifikats

Ende der Giltigkeit des Zertifikats nach einem festgelegten
Zeitraum (Ablauf) oder vor Ablauf eines festgelegten
Zeitraumes (Zurlickziehung oder Widerruf)

Ablauf eines Zertifikats

Ende der Giiltigkeit des Zertifikats nach einem bei der
Ausstellung des Zertifikats festgelegten Zeitraum

Anmerkung:  In vorangegangenen Versionen wird diese
Beendigung eines Zertifikats auch als ,Erldschen®
bezeichnet.

Zuruckziehung eines Zertifikats

Ende der Glltigkeit des Zertifikats durch Entzug des
Zertifikats durch die Zertifizierungsstelle, die das Zertifikat
ausgestellt hat (z. B. bei nicht mehr erfiillten
Zertifizierungsanforderungen oder auf Wunsch des
Kunden)




Anmerkung: Im Anwendungsbereich der EU-Verordnung
fur Medizinprodukte (MDR) wird der Entzug des Zertifikats
durch die Zertifizierungsstelle als ,Widerruf bezeichnet.

In vorangegangenen Versionen wird diese Beendigung

eines Zertifikats auch ,Entzug” oder ,Aufhebung*
bezeichnet.

Widerruf eines Zertifikats

Ende der Giiltigkeit des Zertifikats durch riickwirkenden
Entzug des Zertifikats durch die Zertifizierungsstelle, die
das Zertifikat ausgestellt hat

Anmerkung:  In vorangegangenen Versionen wird diese
Beendigung eines Zertifikats auch ,Entzug® oder
~Aufhebung“ bezeichnet.

Einschrankung eines Zertifikats

zeitliche Einschrankung der Giiltigkeitszeitraums oder
inhaltliche Einschrankung (z. B. unter Auflagen) des
Geltungsbereiches eines Zertifikats

Aussetzung eines Zertifikats

voriibergehende Beschrankung als vorlaufige
Sicherungsmafnahme bis zur endgiiltigen Zuriickziehung
oder Wiedereinsetzung des Zertifikats, fir den gesamten
festgelegten Geltungsbereich des Zertifikats oder fiir Teile
davon

Konformitatszeichen

rechtlich gegen unerlaubte Verwendung geschitztes
Zeichen, das von einer Konformitatsbewertungsstelle
ausgestellt wird und deutlich macht, dass ein Gegenstand
der Konformitatsbewertung die anzuwendenden
festgelegten Anforderungen erfillt

Anmerkung:  Konformitatszeichen, die von
Zertifizierungsstellen ausgestellt werden und deutlich
machen, dass ein Zertifizierungsgegenstand die die
anzuwendenden festgelegten Anforderungen erfullt, werden
als ,Zertifizierungszeichen“ bezeichnet.

Andere, mit Konformitatsbescheinigungen verbundene,
Zeichen koénnen z. B. ,Inspektionszeichen® oder
LVerifizierungszeichen® sein.

CE-Kennzeichnung
(fr: Conformité Européenne)

Kennzeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass das
Produkt den geltenden Anforderungen genuigt, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Europaischen Union
Uber ihre Anbringung festgelegt sind

Anmerkung:  Je nach dem Konformitatsbewertungs-
verfahren oder der betreffenden Harmonisierungs-
rechtsvorschrift der Union kann die CE-Kennzeichnung
zusammen mit der Nummer der benannten Stelle
verwendet werden (z. B. ,CE 0123 fir TUV SUD Product
Service GmbH).

Konformitatsbewertungstatigkeiten

Prafung

Ermittlung eines oder mehrerer Merkmale an einem
Gegenstand der Konformitatsbewertung nach einem
Verfahren




Anmerkung:  Das Ergebnis der Prifung kann
Bemerkungen (z. B. Meinungen und Interpretationen) Gber
die Prufergebnisse und Erfillung der festgelegten
Anforderungen einschliel3en.

Bei der Verwendung der Begriffe ,Prifen® bzw. ,Prifung*
und ,Inspektion® kann es Uberschneidungen geben. Die
Unterscheidung ist jedoch wesentlich bei der Bestimmung,
welche Norm (z. B. ISO/IEC 17025, 17020 oder 17065) fur
die Stelle, welche die Tatigkeit durchfihrt, anzuwenden ist.

Inspektion

Untersuchung eines Gegenstands der Konformitats-
bewertung und Ermittlung seiner Konformitat mit
detaillierten Anforderungen oder, auf der Grundlage einer
sachverstandigen Beurteilung, mit allgemeinen
Anforderungen

Anmerkung:  Bei der Verwendung der Begriffe ,Prifen®
bzw. ,Priifung“ und ,Inspektion* kann es Uberschneidungen
geben. Die Unterscheidung ist jedoch wesentlich bei der
Bestimmung, welche Norm (z. B. ISO/IEC 17025, 17020
oder 17065) fiir die Stelle, welche die Tatigkeit durchfiihrt,
anzuwenden ist.

Audit

Prozess zum Erlangen relevanter Informationen Uber einen
Gegenstand der Konformitatsbewertung (z. B.
Managementsystem, Prozess, Dienstleistung) und zu deren
objektiver Auswertung, um zu ermitteln, inwieweit die
festgelegten Anforderungen erfllt sind

Anmerkung:  Audits kdnnen vor Ort (on-site) oder aus
der Ferne, d. h. ungeachtet der Entfernung an jedem
beliebigen Standort mit Ausnahme des Standorts des
auditierten Objects (remote), durchgefiihrt werden. Eine
Kombination der Durchfiihrung vor Ort und aus der Ferne
ist moglich.

Die Durchfiihrung eines Audits kann angekiindigt oder
unangekundigt sein.

unangekundigtes Audit

Audit, das entweder geplant oder anlassbezogen ohne
Ankindigung durchgefihrt wird

Zertifizierungsaudit

Audit, das von einer Zertifizierungsstelle zum Zweck der
Zertifizierung des Managementsystems des Kunden
durchgefihrt wird

Anmerkung:  Zertifizierungsaudits umfassen Erst-,

Uberwachungs- und Re-Zertifizierungsaudits und kdnnen
auch Audits aus besonderem Anlass umfassen.

Auditprogramm

Festlegungen fiir einen Satz von einem oder mehreren Soll-
Audits, die flir einen spezifischen Zeitraum zu konkreten
Terminen geplant werden und auf einen spezifischen
Zweck gerichtet sind

Anmerkung:  Die spatestmdglichen Zeitpunkte der
geplanten Audits, angekindigt oder unangekiindigt, sind
die Falligkeitstermine (due dates).

Auditplan Beschreibung der Tatigkeiten und Vorkehrungen fir ein
Audit
Validierung Bestatigung einer Behauptung (vom Kunden angegebene

Information) durch Bereitstellung eines objektiven




Nachweises, dass die Anforderungen flr einen spezifischen
beabsichtigten zuklnftigen Gebrauch oder eine spezifische
beabsichtigte Anwendung erfillt worden sind

Anmerkung:  Validierung wird auf Behauptungen
angewendet, die in Bezug auf einen beabsichtigten
zukunftigen Gebrauch auf vorhergesagten Informationen
beruhen (Bestatigung der Plausibilitat).

Verifizierung

Bestatigung einer Behauptung durch Bereitstellung eines
objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen
erfillt worden sind

Anmerkung:  Die Verifizierung wird auf Behauptungen
angewendet, die sich auf bereits eingetretene Ereignisse
oder bereits erhaltene Ergebnisse beziehen (Bestatigung
des Wahrheitsgehalts).

Kundenbeziehung

Kunde

Person, juristische oder naturliche, die als Vertragspartner
der TSG unter anderem dafur verantwortlich ist
sicherzustellen, dass die relevanten Anforderungen an die
Konformitatsbewertung, einschliellich der Anforderungen
an den Gegenstand der Konformitatsbewertung, erfiillt sind

Anmerkung: Kunden kénnen auch mehrere Personen
zugleich als Gesamtschuldner sein.

Der Begriff ,Kunde* umfasst sowohl ,Antragsteller* und
LAuftraggeber” als auch ,Zertifikatshalter”.

In der Managementsystemzertifizierung ist der Kunde die
Organisation, deren Managementsystem auditiert wird. In
der Validierung/Verifizierung ist der Kunde die Organisation
oder Person, welche die Bestatigung einer Behauptung
anfordert. In der Produktzertifizierung kann der Kunde
insbesondere der Hersteller oder der Importeur sein. In der
Personenzertifizierung kann der Kunde die Person selbst
sein.

Kritischer Lieferant

Anbieter von entscheidenden Materialien, Komponenten
oder Dienstleistungen, welche die Konformitat, Sicherheit
oder Leistung der fertigen Produkte durch ihre Tatigkeiten
erheblich beeinflussen (z. B. Softwarelieferant)

Anmerkung:  Im Zusammenhang mit Audits von
Medizinprodukteherstellen ist ein Schllissellieferant ein
Anbieter von Produkten oder Dienstleistungen, deren
Nichterfullung festgelegter Anforderungen ein
unverhaltnismaRiges Risiko fur die Patienten, Kliniker oder
Andere oder eine mafigebliche Verminderung der Leistung
verursachen kann. Dies kann Anbieter von Dienstleistungen
einschliefden, welche als Unterauftragnehmer fiir die
Erfillung von Qualitdtsmanagement- oder rechtlichen
Anforderungen erforderlich sind, z. B. Auftragnehmer fiir
Archivierungsleistungen, fur interne Audits oder
bevollmachtigte Vertreter.




Einspruch

Verlangen einer Person oder Organisation, die der Anbieter
eines Gegenstandes der Konformitatsbewertung oder
dieser selbst ist, gegenlber einer
Konformitatsbewertungsstelle, ihre Entscheidung bezliglich
dieses Gegenstandes zu Uberprifen

Beschwerde

Ausdruck der Unzufriedenheit, der eine Antwort erwartet
(jedoch in anderem Sinne als ,Einspruch®) durch jede
Person oder jede Organisation gegenuber einer
Konformitatsbewertungsstelle beziiglich der Tatigkeiten
dieser Stelle

Textform

lesbare Erklarung auf einem dauerhaften Datentrager, in
der die Person des Erklarenden genannt ist

Anmerkung:  Ein dauerhafter Datentrager ist jedes
Medium, das es dem Empfanger ermdglicht, eine auf dem
Datentrager befindliche, an ihn personlich gerichtete
Erklarung so aufzubewahren oder zu speichern, dass sie
ihm wahrend eines fir ihren Zweck angemessenen
Zeitraums zuganglich ist, und das geeignet ist, die
Erklarung unverandert wiederzugeben.




