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1. Allgemeines

IFU-CERT erwartet vom Kunden, dass er ein dokumentiertes Qualitats- bzw. Umweltmanage-
mentsystem unterhalt, das den Anforderungen der jeweils anzuwendenden Normen oder ande-
ren normativen Dokumenten Uber Managementsysteme genugt. In diesem Dokument werden die
grundsatzlichen Verfahrensweisen innerhalb des Zertifizierungs- und Uberwachungsverfahrens
und die Erteilung des Zertifikats beschrieben. Spezielle Bedingungen und Regeln

o flr die Aufrechterhaltung, den Entzug sowie ggf. die Aussetzung der Zertifizierung;
o fir die Erweiterung oder die Einschrankung des Geltungsbereichs der Zertifizierung;

e um eine Neubewertung des Qualitdts-/ Umweltmanagementsystems durchzufihren,
wenn Anderungen eintreten, die einen signifikanten Einfluss auf das Betatigungsfeld
oder die Arbeitsweisen des Kunden haben (so z.B. Eigentimerwechsel, Anderungen im
Personalbestand oder Anderungen der Ausstattung), oder wenn durch die Auswertung
einer Beschwerde oder durch andere Informationen ersichtlich geworden ist, dass ein
zertifizierter Kunde die Anforderungen von IFU-CERT nicht mehr erfillt,

werden auf Anfrage durch IFU-CERT bekannt gemacht.

2. Antrag auf Zertifizierung
Von IFU-CERT werden fir die Antragstellung

e ein Erhebungsbogen,

e die Geblhrenordnung von IFU-CERT,

o der Zertifizierungsvertrag in zweifacher Ausfertigung sowie

o dieses Dokument zur Darstellung des Zertifizierungsverfahrens
zur Verfligung gestellt.

Der Kunde muss IFU-CERT rechtzeitig vor dem Vertragsschluss und/oder der Begutachtung vor
Ort mindestens die nachfolgenden Informationen zur Verfligung stellen:

¢ einen vollstandig und ausflhrlich ausgeflllten Erhebungsbogen,
e einen rechtsverbindlich unterschriebenen Zertifizierungsvertrag,

o allgemeine Informationen Uber den Kunden, wie Produkte, Leistungen, Verfahren und
Methoden, Personal, technische oder bauliche Einrichtungen etc.,

e ein Exemplar des Qualitats- bzw. Umweltmanagementhandbuchs und, wo gefordert, der
Begleitdokumente.

Bei der Zertifizierung nach DIN EN ISO 14001 sind zusétzlich zur Uberpriifung zur Verfiigung zu
stellen:

o Darstellung der Umweltaspekte, der Umweltauswirkungen, der Bewertung der Umwelt-
aspekte, der Verfahren zur kontinuierlichen Verbesserung, des Umweltmanagement-
programms sowie aller einschlagigen Vorschriften.

Fir den Inhalt dieser Dokumente ist ausschlie3lich der Kunde verantwortlich.
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3. Angebotserstellung

IFU-CERT fuhrt im Rahmen der Angebotserstellung eine Aufwandskalkulation durch. Sie beriick-
sichtigt die Angaben des Unternehmens im Erhebungsbogen im Kontext mit dem entsprechen-
den Regelwerk, kann jedoch aufgrund zusatzlich gewonnener Erkenntnisse (im Vorortbesuch
oder Voraudit) noch Anpassungen erfahren.

Diese Aufwandskalkulation orientiert sich an der Richtlinien zum Zeitaufwand fiir die Auditierung
von Unternehmen unterschiedlicher Grofle unter Berlicksichtigung von Anzahl der Standorte,
Reifegrad des Managementsystems, Spannbreite und Komplexitat der Tatigkeiten und des Un-
ternehmens (Organisationseinheiten, Forschungstatigkeiten, Aussenstandorte, Schichtbetrieb,
Teilzeittatigkeiten, Produktionslinien etc.) sowie ggf. der Gré3e der bestehenden Umweltrelevanz.
Eine moglich Kombination von Zertifizierungsverfahren (z.B. QMS und UMS in einer integrierten
Zertifizierung) wird hierbei ebenfalls berlicksichtigt.

4. Niederlassungen

Unterschiedliche Standorte einer Organisation kdnnen auf Wunsch des Kunden unter Anwen-
dung von Stichprobenverfahren begutachtet werden. Nach einem positiven Begutachtungser-
gebnis wird die Zertifizierung fur die Gesamtorganisation erteilt, bei gravierenden Veranderungen
in der Organisation oder am Managementsystem sowie bei Nichterflllung der Zertifizierungsan-
forderungen, kann es jedoch zu Entzug, Aussetzung, Einschrankung oder Annullierung dieser
Zertifizierung kommen.

Qualitadtsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 9001:
Bedingungen fir eine stichprobenartige Untersuchung der Unternehmensstandorte sind:

o Niederlassungen unterliegen einem gemeinsamen QMS, welches von der Zentrale
festgelegt und Uberwacht wird.

o Hergestellte Produkt oder erbrachte Dienstleistungen missen gleichartig sein.

e Alle Forderungen an das QMS missen von der Muttergesellschaft erflllt werden, Lei-
tung- und QMS- Verwaltungs- Elemente/ -Prozesse kdnnen nicht in die Niederlassun-
gen delegiert werden.

o Vertragspartner der Zertifizierungsstelle ist die Unternehmenszentrale, alle Niederlas-
sungen werden durch diese vollstandig intern auditiert.

e Eingeschlossene Niederlassungen werden im Anhang des Zertifikats aufgefiihrt.

e Stichprobenanzahl und Auswahl der Niederlassungen obliegt IFU-CERT. Wesentliche
Grundlage flr die Anzahl der Stichproben ist die Anzahl der eingeschlossenen Nieder-
lassungen. Aspekte bei der Auswahl der Niederlassungen richten sich nach den Ergeb-
nissen interner Audits und der Bewertung durch die Leitung, GréRe der Standorte,
Komplexitat der Standorte und des Managementsystems, Unterschiede in Arbeitsprakti-
ken und Téatigkeiten.

e Fir die Durchfihrung und Uberwachung von KorrekturmaRnahmen ist die
Unternehmenszentrale verantwortlich.

e Die Muttergesellschaft wir bei jeder Uberwachung mit begutachtet.

e Das Zertifikat wird entzogen, wenn eine der eingeschlossenen Niederlassungen die
Bedingungen flr den Zertifikatsentzug erflilit.
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Umweltmanagementsysteme nach DIN EN ISO 14001:

Bei der Festlegung der entsprechenden Begutachtungsprogramme werden weiterfiihrende As-
pekte berlcksichtigt. Bereits im Vorfeld findet hierbei die Auswahl einer zuverldssigen Stichprobe
statt.

Voraussetzung fiir die Anwendung der Niederlassungsregelung ist:

e Alle Standorte werden im Rahmen desselben UMS betrieben, das zentral verwaltet und
auditiert wird und einer zentralen Bewertung durch die oberste Leitung unterliegt.

o Alle Standorte wurden gemaf den internen Auditverfahren begutachtet

o |FU-CERT wahlt eine reprasentative Anzahl von Standorten aus. Aspekte bei der Aus-
wahl richten sich nach den Ergebnissen interner Audits und der Bewertung durch die
Leitung, Grofle der Standorte, Komplexitat der Standorte und des Managementsystems,
Unterschiede in Arbeitspraktiken und Tatigkeiten sowie die Bedeutung der Umweltas-
pekte, potenzielles Zusammenwirken mit sensiblen Umweltbereichen, unterschiedliche
rechtliche Anforderungen und die Mitteilungen interessierter Kreise.

e Es werden zur Begutachtung mehrere Standorte teils selektiv, teils nichtselektiv ausge-
wahlt.

e Jeder Standort oder jede Unternehmenseinheit, die Bestandteil des Managementsys-
tems ist und bei der es besonders wichtige Umweltaspekte gibt, sollte vor der Zertifizie-
rung von der Zertifizierungsstelle begutachtet werden.

e Das Uberwachungsprogramm muss diese Anforderungen berticksichtigen und innerhalb
eines angemessenen Zeitraumes alle Standorte abdecken.

e Sollten Abweichungen an einem Standort festgestellt werden, gelten die durchzuflihren-
den Korrekturmafinahmen fiir alle Standorte der Organisation, die durch das Zertifikat
erfasst werden.

Die Begutachtung im Rahmen der Dokumentenpriifung und vorgelagerten Beurteilung des Ma-
nagementsystems (obligatorischer Vorortbesuch, Phase 1) befasst sich dabei mit den Tatigkeiten
der Organisationszentrale, um sicherzustellen, dass ein Managementsystem fir alle Standorte
gilt und wirksam zentral gesteuert wird.

5. Vertragsschluss

Fur die Begutachtung, Zertifizierung und Uberwachung eines Qualitats-/ Umweltmanagementsys-
tems schlieBen der Kunde und IFU-CERT einen Vertrag. Vor Vertragsschluss unterzieht |IFU-
CERT den Erhebungsbogen einer Priifung, um sicherzustellen, dass

o die Zertifizierungsanforderungen eindeutig festgelegt, dokumentiert und verstanden
wurden;

e jegliche Unterschiede in den Auffassungen zwischen dem Kunden und IFU-CERT aus-
geraumt sind;

o |FU-CERT in der Lage ist, die Zertifizierungsleistung im Hinblick auf den Geltungsbe-
reich der Zertifizierung, den Standort des Kunden, der zu verwendenden Sprache etc.
zu erbringen.

Die vereinbarten Gebihren fiir das Zertifizierungsverfahren werden in der Regel nach Beendi-
gung der entsprechenden Teilschritte mit der Ubergabe des jeweiligen Auditberichts fallig.
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6. Vorbereitung der Auditierung

Vor der Auditierung werden gemeinsam mit dem Kunden die weitere Vorgehensweise, Termine
und Ansprechpartner abgestimmt.

IFU-CERT wird zur Vorbereitung ein geeignetes Auditteam zusammenstellen, das die vom Kun-
den zusammengestellten Managementdokumente prift und die Auditierung im Namen von IFU-
CERT durchfiuihrt. Ggf. kdnnen auch Fachexperten aus dem zu auditierenden Fachgebiet das
Auditteam beratend erganzen. Das Auditteam wird formal benannt und mit den erforderlichen
Arbeitsdokumenten ausgestattet.

Bei der Begutachtung von Umweltmanagementsystemen dient in der Regel ein zusatzlicher Be-
suchstermin vor Ort neben der Dokumentenpriifung einer vertiefenden Vorbereitung des Audits
(Phase 2). Aufgrund zusatzlich gewonnener Erkenntnisse im Vorortbesuch (UMS Phase 1) kann
das bestehende Angebot noch Anpassungen erfahren, insbesondere wenn eine vertiefende Un-
tersuchung notwendig erscheint.

Vor der Auditierung wird ein Audit-Plan erstellt und mit dem Kunden abgestimmt. Dabei werden
dem Kunden die Namen der Mitglieder des Auditteams mitgeteilt. Der Kunde hat das Recht be-
nannte Auditoren und Fachexperten im Vorfeld der Auditierung abzulehnen.

7. Auditierung und Auditbericht

Auf Antrag des Kunden kann die Durchfiihrung eines Voraudits veranlasst werden. Die im Vo-
raudit durchgefiuihrten Untersuchungen beinhalten in der Regel die Priifung des Qualitats-/ Um-
weltmanagementhandbuchs und die stichprobenartige Funktionsprifung des Managementsys-
tems im Unternehmen vor Ort. Das Voraudit erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit der fest-
gestellten Mangel.

Das Auditteam wird das Qualitdts- bzw. Umweltmanagementsystem des Kunden innerhalb des
fur die Zertifizierung festgelegten Geltungsbereichs fir alle anwendbaren Zertifizierungsanforde-
rungen nach dem abgestimmten Audit-Plan stichprobenartig auditieren. Das Zertifizierungsaudit
wird entsprechend den Vereinbarungen mit dem Kunden durchgefihrt. Es besteht regelmaRig
aus zwei Phasen, einer umfassenden Prifung des Qualitats-/ Umweltmanagementhandbuchs
und der weiteren Unterlagen, Dokumente und Aufzeichnungen, der Aufbau- und Ablauforganisa-
tion in Phase 1, sowie der Umsetzung der Anforderungen an das entsprechende Management-
system in der Praxis vor Ort in der 2. Phase.

Die erforderlichen Unterlagen, einschliel3lich der dazugehérenden Verfahrens- und Arbeitsanwei-
sungen, sind vom Kunden termingerecht 6 Wochen vor dem gewlinschten Audittermin zur Verfu-
gung zu stellen. Zusatzlich wird bei der Zertifizierung nach DIN EN ISO 14001 im Rahmen der
Unterlagenpriifung (Phase 1) ein Gesprachs- und Besichtigungstermin beim Kunden vor Ort
durchgefiihrt. Lasst die durchgefiihrte Prifung (Phase 1) ein Audit als sinnvoll erscheinen, so
wird der Audittermin, der vereinbart wurde, bestatigt.

Bei grolten Abweichungen bei der Unterlagenprifung bekommt der Auftraggeber vorab einen
Unterlagenprifbericht. Es liegt dann im Ermessen des Kunden, das Audit durch IFU-CERT
durchfiihren zu lassen.

Das Zertifizierungsaudit wird zu einem mit dem Kunden vereinbarten Termin durchgefiihrt. Wah-
rend des Audits Uberzeugt sich das Auditteam, ob die schriftlichen Festlegungen des Qualitats-
bzw. Umweltmanagementsystems auch entsprechende Anwendung findet (Befolgung der festge-
legten Ziele, Verfahren und Regeln sowie Eignung des Managementsystems allen Anforderun-
gen der jeweiligen Norm zu gentigen und die politischen Ziele des Kunden zu erreichen).
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Bei einem Abbruch des Audits durch Verschulden des Kunden muss dieser IFU-CERT die bis
dahin angefallenen Aufwendungen erstatten.

Am Ende des Audits findet eine Abschlussbesprechung statt. Dabei gibt das Auditteam einen
mundlichen Hinweis Uber die Erflllung der einzelnen Anforderungen der Zertifizierung an das
Managementsystem des Kunden. Der Kunde hat dabei Gelegenheit, Gber die Feststellungen und
deren Grundlage nachzufragen.

Nach dem Audit Ubergibt das Auditteam IFU-CERT einen Bericht hinsichtlich der Erfillung aller
Zertifizierungsanforderungen an das Qualitats- bzw. Umweltmanagementsystem des Kunden.
Auf dieser Basis erstellt IFU-CERT dem Kunden unverziiglich einen schriftlichen Bericht iber das
Ergebnis des Audits, der alle zu beseitigenden Abweichungen nennt, damit alle Zertifizierungsan-
forderungen erfiillt werden kénnen.

Der Kunde kann diesen Bericht kommentieren und diejenigen Mallnahmen beschreiben, die er
bereits eingeleitet hat oder zumindest beabsichtigt in einer festgelegten Frist einzuleiten, damit
jede wahrend des Audits festgestellte Abweichung gegeniiber den Zertifizierungsanforderungen
beseitigt wird.

IFU-CERT wird den Kunden daruber informieren, wenn ein Nachaudit vorzunehmen ist oder ob
eine schriftliche Verpflichtung des Kunden genlgt, die im Rahmen der Uberwachung bestéatigt
wird.

8. Entscheidung liber die Zertifizierung

Bei IFU-CERT wird die Entscheidung Uber die Zertifizierung vom Zertifizierungsausschuss getrof-
fen. Dieser trifft seine Entscheidung auf der Grundlage der wahrend des Zertifizierungsverfahrens
gewonnener Informationen sowie anhand jeglicher anderer zweckdienlicher Informationen. Das
Erteilen eines Zertifikates ist nicht einklagbar, der Rechtsweg ist ausgeschlossen.

IFU-CERT wird jedem Kunden, dessen Managementsystem zertifiziert ist, seine Zertifizierungs-
dokumente (Zertifikate) Ubergeben. Das Zertifikat enthalt Angaben Uber

o Name und Anschrift des Kunden,

e Geltungsbereich der erteilten Zertifizierung, einschliellich

e Arten der Erzeugnisse, der Verfahren oder Dienstleistungen,

e Systemnorm, nach der die Zertifizierung erfolgte und

e Datum des Inkrafttretens sowie Geltungsdauer der Zertifizierung.

Jeder Antrag auf Anderung des Geltungsbereichs einer schon erteilten Zertifizierung muss vom
Zertifizierungsausschuss bearbeitet werden. Dabei wird IFU-CERT entscheiden, welches Auditie-
rungsverfahren geeignet ist, um zu ermitteln, ob der Anderung stattgegeben werden kann oder
nicht, und wird entsprechend dieser Entscheidung verfahren.

Die Aberkennung eines Zertifikates erfolgt, wenn wesentliche, zum Zeitpunkt der Zertifikatsertei-
lung gegebene Voraussetzungen nicht erfiillt sind, oder der Kunde den hier genannten Pflichten
nicht nachkommt. Das Zertifikat kann bei unvollstandigen oder unwahren Angaben bzgl. des Ma-
nagementsystems, der Verwendung des Zertifikates aulRerhalb des festgelegten Giltigkeitsberei-
ches, sowie bei Verletzung der Informationspflicht (iber Anderungen des Managementsystems /
der Organisation aberkannt werden. Irrefiihrende Produktwerbung mit dem Zertifikat ist untersagt.
Die Aberkennung wird dem Kunden schriftlich mitgeteilt.
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9. Allgemeine Rechte und Pflichten des Kunden

Der Kunde verpflichtet sich:

die zutreffenden Zertifizierungsanforderungen immer zu erfillen,

samtliche erforderlichen Vorkehrungen fir die Durchflihrung von Audits, zum Zwecke
der Auditierung, der Uberwachung, der Wiederholungsauditierung und der Behandlung
von Beschwerden zu treffen, einschlieRlich der Prifung der Dokumentation, des Zu-
gangs zu allen Bereichen, Aufzeichnungen (einschliel3lich der Berichte tber interne Au-
dits) und zum Personal,

wesentliche Anderungen der Organisation oder des Managementsystems, welche die
Zertifizierung bzw. den Geltungsbereich der Zertifizierung betreffen unverziiglich der
Zertifizierungsstelle zu melden,

Erklarungen Uber seine Zertifizierung nur hinsichtlich der Tatigkeiten abzugeben, fir die
die Zertifizierung erteilt wurde,

seine Zertifizierung nicht in einer Form anzuwenden, die IFU-CERT in Verruf bringt und
keine Erklarungen Uber seine Zertifizierung abzugeben, die IFU-CERT als irreflihrend
und nicht autorisiert ansehen kann,

nach Aussetzung oder Entzug der Zertifizierung (wodurch auch immer verursacht) jegli-
che Werbung einzustellen, die sich auf die Zertifizierung in irgendeiner Weise bezieht
und samtliche von IFU-CERT geforderten Zertifizierungsdokumente zurlickzugeben,

seine Zertifizierung ausschlieBlich dazu zu verwenden, um aufzuzeigen, dass das Ma-
nagementsystem die Anforderungen der festgelegten Norm oder anderer normativer
Dokumente erflllt, und nicht die Vermutung zu férdern, dass ein Erzeugnis oder eine
Dienstleistung durch IFU-CERT zertifiziert ist,

sicherzustellen, dass kein Zertifizierungsdokument, -zeichen oder —bericht oder Teile
davon, in irrefiihrender Weise verwendet wird,

die Anforderungen von IFU-CERT zu erflllen, wenn er auf seine Zertifizierung in Kom-
munikationsmedien, wie Dokumenten, Prospekten oder Werbematerial Bezug nimmt.

Einspriiche: Der Kunde hat das Recht benannte Auditoren und Fachexperten im Vorfeld der Au-
ditierung abzulehnen. Bei mehrfacher Ablehnung bedarf dies allerdings einer gesonderten Be-
grindung. Darliber hinaus hat der Kunde das Recht Beschwerden gegen die Zertifizierungsent-
scheidung oder das Zertifizierungsverfahren vor einem unabhangigen Schlichtungsausschuss
vorzutragen. Dieser befindet nach Aktenlage und Anhérung des Beschwerdefiihrers und ggf.
weiterer beteiligter Stellen und teilt dies dem Beschwerdeflihrer umgehend mit.

10. Allgemeine Rechte und Pflichten von IFU-CERT
IFU-CERT verpflichtet sich:

dem Kunden auf Anfrage zusatzliche Informationen iber den Vertrag zur Verfligung zu
stellen,

kompetentes und qualifiziertes Personal zur Verfligung zu stellen, das die festgelegten
Anforderungen an Auditoren nach ISO 10011, ISO 14012 bzw. entsprechender TGA-
Richtlinien erfullt,
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e in angemessener Weise beabsichtigte Anderungen der Zertifizierungsanforderungen
bekanntzugeben.
Sie muss die dazu vorgebrachten Standpunkte der betroffenen Kreise beriicksichtigen,
bevor sie liber genaue Form und Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderungen entschei-
det. Nach der Entscheidung und Veroffentlichung der geanderten Anforderungen muss
sich IFU-CERT davon Uberzeugen, dass jeder zertifizierte Kunde alle notwendig gewor-
denen Anpassungen seiner Verfahren innerhalb einer festgelegten First vornimmt, die
nach ihrer Auffassung angemessen ist.

IFU-CERT behalt an den von ihr erbrachten Leistungen, das Urheberrecht. Der Kunde darf ins-
besondere die ihm im Rahmen des Auftrags zuganglich gemachten Arbeitspapiere, Unterlagen
und anderweitigen Hilfsmittel nur fir den vereinbarungsgemalfen Zweck verwenden. Das Kopie-
ren, Vervielfaltigen und auch Veréffentlichen der im Rahmen des Auftragsverhaltnisses von IFU-
CERT zuganglich gemachten Arbeitsunterlagen und -papieren usw. bedarf in jedem Fall der Ein-
willigung von IFU-CERT.

Weiterhin hat IFU-CERT das Recht, Zertifizierungsverfahren (auch Audits vor Ort) gemaf Anfor-
derung durch die TGA begleiten und begutachten zu lassen (Witness-Audits). Dies geschieht
unter unbedingter Wahrung der Geheimhaltungspflicht gegeniiber dem Kunden.

11. Termine und Kosten

Wenn durch Verschulden des Kunden vereinbarte Termine nicht zustande kommen, ersetzt er
IFU-CERT die angefallenen Aufwendungen.

Die Vergiitung von Leistungen, insbesondere von Uberwachungs-, Nach- und Wiederholungsau-
dits, erfolgt generell auf der Basis der im Jahr der Durchfiihrung aktuellen ,Gebiihrenordnung*.
Dies bedeutet, dass die hierfiir im Angebot genannten Gebulhren nur einen Richtwert darstellen.
Andere Leistungen unterliegen ebenfalls der Preisanpassung, sofern die Angebotsbindefrist ab-
gelaufen ist.

Der Kunde verpflichtet sich, die anfallenden Gebuhren nach Aufforderung durch Rechnungsstel-
lung umgehend, spatestens jedoch 14 Tage nach Rechnungsdatum, zu entrichten. Ebenso ist
IFU-CERT berechtigt, ggf. Teilabrechnungen vorzunehmen. Nebenkosten sowie Steuern werden
gesondert ausgewiesen und berechnet.



