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Nutzungsbedingungen von Fachinformationen

(1) Fir vorsatzliche oder grob fahrlassige Pflichtverletzungen haftet der Lizenzgeber. Dies gilt
auch fur Erfullungsgehilfen.

(2) Fir Garantien haftet der Lizenzgeber unbeschrankt.

(3) Fur leichte Fahrlassigkeit haftet der Lizenzgeber begrenzt auf den vertragstypischen,
vorhersehbaren Schaden.

(4) Der Lizenzgeber haftet nicht flir Schaden, mit deren Entstehen im Rahmen des
Lizenzvertrags nicht gerechnet werden musste.

(5) Fir Datenverlust haftet der Lizenzgeber nur, soweit dieser auch bei der Sorgfaltspflicht
entsprechender Datensicherung entstanden ware.

(6) Eine Haftung fiir entgangenen Gewinn, fir Schaden aus Anspriichen Dritter gegen den
Lizenznehmer sowie fir sonstige Folgeschaden ist ausgeschlossen.

(7) Der Lizenzgeber haftet nicht fiir den wirtschaftlichen Erfolg des Einsatzes der Tools oder
Trainings.

(8) Die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberihrt.

p ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Hinweise zur Anpassung der Prasentation:
Um das Tool an Ihre Dokumentenstruktur anzupassen, gehen Sie
(hier am Beispiel der Version MS Office 2010 dargestellt) bitte folgendermalen vor:

Loschen Sie nicht gewlinschte Folien, indem Sie in der Leiste , Prasentationsansichten”
,Normal“ anklicken und die zu I6schende Folien (linke Spalte) mit der rechten Maustaste
markieren und aus dem Kontextmen( ,,Folie [6schen” wahlen.

In der Leiste ,,Ansicht”, Gruppe , Masteransichten” und ,,Folienmaster” kdnnen Sie den
Folienmaster 6ffnen und das Design der Folien entsprechend Ihren Wiinschen gestalten.

Das Logo l6schen Sie, indem Sie es markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.
Ein neues Logo fligen Sie Uber die Menlpunkte ,Einflgen” -, Grafik” - “aus Datei” ein.

Alternativ zum Léschen der nicht benotigten Folien konnen Sie diese in der Prasentation
ebenso verbergen, indem Sie diese in der Folienansicht (linke Spalte) mit der rechten
Maustaste markieren und aus dem Kontextmentu ,,Folie ausblenden” wahlen.

ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Hinweise zur Vorfiihrung der Prasentation:
Viele der Folien besitzen eine Animation. Diese konnen Sie verandern, indem in der Leiste
,2Animationen”, Gruppe , erweiterte Animation” den Button ,,Animationsbereich” auswahlen.

Zur Vorfuhrung der Prasentation genlgt alternativ die Taste ,F5°
Hinweis: Unter ,,Bildschirmprasentation”- ,,Bildschirmprasentation einrichten” kdnnen Sie durch Aktivieren des Feldes , Prasentation ohne
Animation” diese Option ausschalten.

Hinweise zum Ausdruck von Unterlagen:
Sie Konnen die Unterlagen in unterschiedlicher Form zur Verfliigung stellen:

e Folienausdruck
(Dargestellt wird nur der Folieninhalt, jeweils eine Folien pro Seite)

e Handzettel

(Dargestellt wird nur der Folieninhalt. Die Anzahl der Folien pro Seite ist im Druckmeni definierbar)

* Notizseite
(Dargestellt wird der Folieninhalt auf der Halfte der Seite, jeweils eine Folien pro Seite. Zusatzlich wird der Erlduterungstext des
Notizfeldes unterhalb der Folien wiedergegeben)

e Gliederungsansicht
(Dargestellt werden die Folien als Symbol und die Folieniberschriften)

4 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023




i+ At c kontext der organ se.t on
gljlal [tat:f priickverfolgbarkeit 5 , agementsystem
E_E.':T -u'n: .-Lt'-_.-'-_SS '-:.1-'_ 3 -t'-: en B ,. -
SE verlassigkeit
B3 55|nfrastruktur N
5:_-4:5 E & Wissensmanagemer 1t
o o

1. 1SO und Konformitatsbewertung

2. Die ISO/CASCO Struktur

3. Die 17000er Reihe - CASCO Toolbox
4. 1SO 17021 fiir Managementsysteme

5. Anderungen der ISO 17021-1:2015

) ISO 17000er Regelwerke
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Zeitbedarf (ca.)

02 Folien 10 min.
02 Folien 10 min.
02 Folien 10 min.
03 Folien 15 min.
08 Folien 40 min.

Summe (netto): 75 min.

12.11.2023
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Regelwerke der ISO 17000er Reihe
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1. 1SO und Konformitatsbewertung

2. Die ISO/CASCO Struktur

3. Die 17000er Reihe - CASCO Toolbox
4. 1S0O 17021 fur Managementsysteme

5. Anderungen der ISO 17021-1:2015

8 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Argumente fur eine Konformitatsbewertung

« Mit der Akzeptanz von Testberichten und Zertifikaten werden
die grofSten Hindernisse fur den Handel abgebaut.

* Internationale Anerkennung und Akzeptanz, basiert auf
Vertrauen und bewahrten Praktiken.

« Umsetzung der ISO / IEC Standards und Leitfaden, mit einem
zweifachen Konsens, der Nationen und Uber interessierte
Parteien hinweg.

10 ISO 17000er Regelwerke

12.11.2023



101

TOOLS FOR BUSINESS SUCCESS

Aktivitaten im Bereich Konformitatsbewertung

Zertifi- :
Testen . Inspektion
zierung

Kontormltats- Akkredi-
erklarung von
Anbietern

Gegenseitige
tierung Anerkennung

11 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Was ist ISO/CASCO?

ISO-Ausschuss flir Konformitatsbewertung

Veroftentlicht Normen mit Anforderungen an die Tatigkeit von
Konformitatsbewertungsstellen

Entwickelt Regeln im Zusammenhang mit der
Konformitatsbewertung

Umfasst Gber 120 Mitglieder der ISO

Kooperiert mit mehr als 20 externen Organisationen

13 ISO 17000er Regelwerke
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Die Arbeitsweise von ISO/CASCO

Technische Arbeitsgruppe

Entwickelt Normen der Konformitatsbewertung

Chairman’‘s policy and coordination group
Koordination der technischen Arbeit und
Assistenz bei strategischen
Fragen der Konformitatsbewertung

working groups bestehend aus Experten de

ISO Mitglieder
Technical interface Group

Koordination mit anderen technischen WG

Komitees | | | | | |

Die Entwicklung von Normenerfolgt durch \}
-

Strategic Alliance and Regulatory Group VIR Groups

Koordination mit anderen technischen
Komitees

14 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Die Anwender der CASCO Toolbox

Konformitatsbewertungsstellen

(Labore, Zertifizierungsstellen, Inspektionsstellen)

Toolbox

12.11.2023
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Vorteile der Zertifizierung von Managementsystemen
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INTERNATIONAL ISO/IEC ISO/I EC 1702 1-1:2015

STANDARD 17021-1

e Konformitatsbewertung -
Anforderungen an Stellen, die
Managementsysteme auditieren und

Conformity assessment —

Requi ts for bodies ofe o . .
Draviing andit and cesfification of zertifizieren - Teil 1: Anforderungen
management systems —

Part 1:

Requirement.':

+1 n’.' mnm rag es pour les .q

o a 4 t la certifical Jd:.t.ﬂ:ler.e .lhulmqm:m:(—
artie 1: Exigences

wwwwwwwwww

- 150/ u—:c nz 1201 [E]
- © 1S0/IEC 2015
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Inhalte der ISO 17021-1:2015:

1 Anwendungsbereich

2 Normative Verweisungen

3 Begriffe

4 Grundsatze

5 Allgemeine Anforderungen

6 Strukturelle Anforderungen

7 Anforderungen an Ressourcen

8 Anforderungen an Informationen
9 Anforderungen an Prozesse

10 Managementsystemanforderungen fur Zertifizierungsstellen

21 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Kundenrelevante Anderungen der ISO 17021-1:2015

3 Begriffe Verbindliche Regelung des Begriffs der
Abweichung und dessen Differenzierung

4 Grundsatze Formelle Einfihrung des risikobasierten
Ansatzes in die ISO/IEC 17021

8 Anforderungen an Informationen  Konkrete Regelungen und Vorgaben fir die
Verwendung des Zertifizierungszeichens

9 Anforderungen an Prozesse Neue Vorgaben in Hinsicht auf die
Auditplanung (Auditzeiten, Schichtarbeit,
Stufe 1) und der Uberpriifung weiterer
Vorgaben

23 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

3.12 Wesentliche Nichtkonformitat (Hauptabweichung)

Die Hauptabweichung reduziert die Fahigkeit des Managementsystems, die Die eindeutige Klassifizierung

gesetzten Ziele zu erreichen: einer Hauptabweichung ist

e Es existiert wesentlicher Zweifel an einer wirksamen Prozesssteuerung oder durch die Zertifizierungsstelle
Produkte bzw. Dienstleistungen entsprechen nicht den spezifizierten zu Grunde zu legen.
Anforderungen.

e Mehrere Nebenabweichungen fir die gleiche Anforderung belegen einen
systematischen Fehler und damit eine Hauptabweichung.

3.13 Untergeordnete Nichtkonformitdt (Nebenabweichung)

Die Nebenabweichung besitzt keinen Einfluss auf die Fahigkeit des Die eindeutige Klassifizierung

Managementsystems, die gesetzten Ziele zu erreichen. einer Nebenabweichung ist
durch die Zertifizierungsstelle
zu Grunde zu legen.

24 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

4.8 Risikobasierter Ansatz

Zertifizierungsstellen miissen die Risiken in Bezug auf die Bereitstellung von  Verlagerung der Schwerpunkte
kompetenter, folgerichtiger und unparteilicher Zertifizierung berticksichtigen in den Audits auf die

(spezielle Auditziele, Stichprobenprifung, Unparteilichkeit, Haftung, aufgezahlten Risiken im
Arbeitsumfeld des Kunden, Einfluss des Audits auf den Kunden, Sicherheit der Rahmen der Zertifizierung.
Auditoren, Wahrnehmung interessierter Parteien, irrefihrende Aussagen des

Kunden, Zeichennutzung).

25 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

8.3
8.3.3

Verweis auf Zertifizierung und Zeichennutzung

Verpackungen und Begleitinformationen von Produkten
Der Zertifizierungshinweis auf Verpackungen und Begleitinformationen von
Produkten darf in keiner Weise darauf schliefen lassen, dass das Produkt, der
Prozess oder die Dienstleistung auf diese Weise zertifiziert ist. Die Aussage
muss nun definierte Angaben beinhalten:
¢ Die Benennung des zertifizierten Unternehmens (z. B. Marke oder Name);
e Die Art des Managementsystems und der angewendeten Norm

(z. B.QM, UM);
e Die Zertifizierungsstelle, welche das Zertifikat erteilt hat.

26

ISO 17000er Regelwerke

Bei jedem Audit ist
sicherzustellen, dass die
Zertifizierungszeichen in dieser
Weise verwendet werden
(Website, Aushange,
Formulare, Werbematerial und
Kataloge, Visitenkarten, ...).

12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

9.1 Tatigkeiten vor der Zertifizierung
9.1.3

Auditprogramm

9.1.3.3 Uberwachungsaudits miissen mindestens einmal im Kalenderjahr
durchgefiihrt werden. Das Datum des ersten Uberwachungsaudits nach der
Erstzertifizierung darf nicht mehr als 12 Monate nach dem Datum der
Zertifizierungsentscheidung liegen.

9.1.3.5 Ist Schichtarbeit vorhanden, miissen die Tatigkeiten, die wahrend

einer Schicht ausgefiihrt werden, im Rahmen der der Erstellung des
Auditprogramms sowie des Auditplans berlcksichtigt werden.

27 ISO 17000er Regelwerke

Es ist nicht mehr zulassig ein
Uberwachungsaudit so zu
schieben, dass zwei Audits in
einem Jahr erfolgen.

Neue Anforderung zur

Berticksichtigung von
Schichten im Auditprogramm.

12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

9.1 Tatigkeiten vor der Zertifizierung
9.14

Ermittlung des Auditzeitaufwands

Die Zertifizierungsstelle muss dokumentierte Verfahren zur Ermittlung des
Auditzeitaufwandes haben. Spezielle Anforderungen aus dem IAF MD 5, wie
z.B. gesetzliche Arbeitsstunden pro Arbeitstag sind zu Grunde zu legen, die
Zeiten sind auf halbe Tage auf- bzw. abzurunden, usw.

28 ISO 17000er Regelwerke

Typischerweise 8h pro
Audittag, auf 0,5 Tage auf-
/abrunden (keine Audittage
mit 10 Stunden mebhr).

12.11.2023
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Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

9.3  Erstzertifizierung
9.3.1.2 Erstzertifizierungs-Audit, Stufe 1

Bei wesentlichen Anderungen, die sich auf das Managementsystem Die Risiken fir die
auswirken, muss die Zertifizierungsstelle die Notwendigkeit einer Durchfiihrung des Stufe 2
vollstandigen oder teilweisen Wiederholung der Stufe 1 in Betracht ziehen. Audits sind konkretisiert
Der Kunde wird davon unterrichtet, dass die Ergebnisse der Stufe 1 zu einer  worden und missen
Verschiebung oder Streichung der Stufe 2 fiihren kénnen. kommuniziert werden.

9.3.1.3 Erstzertifizierungs-Audit, Stufe 2

Die Stufe 2 ... muss die Auditierung von mindestens Folgendem umfassen: Die Effektivitat des QMS fir
c) die Fahigkeit und die Leistungsfahigkeit des Managementsystems des die Erfullung geltender
Kunden im Hinblick auf die Erflllung geltender gesetzlicher, behordlicher und gesetzlicher, behordlicher
vertraglicher Anforderungen. Anforderungen ist

nachzuweisen.

29 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023




i+ 2t £ kontext der organisation
g. L:IaJ Ltat_? vprickverfolgbarkeit 5 y Managementsystem
SBEMDA = interessierte parteien & 2 konformitat
E:_ém -:{__f: S0-NgIM | qealitinncitie | oo FLIVEMASS E{_E-t
L2 EE 55|nfrastruktur TOOLS FOR BUSINESS SUCCESS
e o & wissensmanagement
o

Details zu den Anderungen der 1ISO 17021-1:2015

9.6  Aufrechterhaltung der Zertifizierung

9.6.4.2 Audits aus besonderem Anlass, kurzfristig angekiindigte Audits

Es kann fir die Zertifizierungsstelle erforderlich sein, kurzfristig angeklindigte Das Konzept der

oder unangekiindigte Audits durchzufiihren, um Beschwerden zu untersuchen unangekiindigten Uberpriifung
oder als Konsequenz von Anderungen oder als Konsequenz auf ausgesetzte wird eingeflhrt.
Kundenzertifizierungen.

30 ISO 17000er Regelwerke 12.11.2023
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