Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Diese Richtlinie gilt fiir die Zertifizierungen von Managementsystemen durch die PUG Priif- und Uberwachungs-
gesellschaft mbH (im Weiteren PUG genannt).

1 Allgemeines

Das Zertifizierungssystem basiert auf folgenden Vorgaben / Leitfaden in ihrer jeweils gliltigen Fassung:
e DINEN ISO/IEC 17021
e [ISO/IEC 27006
e Konformitatsbewertungsprogramm zur Akkreditierung von Zertifizierungsstellen fiir den IT-Sicherheitska-
talog gemaf 811 Absatz la Energiewirtschaftsgesetz auf der Grundlage der ISO/IEC 27006
e DIN EN ISO 50003
» EAJIAF Dokumente
o DAKKS-Akkreditierungsregeln
e DINENISO 19011
e DINEN ISO 9001
e DIN EN ISO 13485
e DIN EN ISO 14001
e BS OHSAS 18001
e DINEN ISO 27001
e DINISO 45001
e DIN EN ISO 50001
e IT Sicherheitskatalog gemal} § 11 Absatz 1a Energiewirtschaftsgesetz (ITSIK)
o Normatives SCC Regelwerk: Version 2011 der DGMK e. V. SGU-Managementsysteme

Anmerkung:

Fur die Normen DIN EN ISO 13485, BS OHSAS 1800, DIN EN ISO 27001, DIN ISO 45001, DIN EN 1SO 50001,
ITSIK und SCC Regelwerk gelten besondere Anforderungen, diese sind Bestandteil dieser Richtlinie und werden
in der entsprechenden Anlage aufgefihrt.

2 Unternehmenspolitik der PUG
Unparteilichkeit

Die PUG verpflichtet sich, unabh&ngig im Sinne der Normen DIN EN ISO/IEC 17021, DIN EN ISO/IEC 17024 und
DIN EN ISO/IEC 17065, DIN EN ISO 50003, DIN EN ISO 27006, sowie nach den Anforderungen der Akkreditie-
rungsstellen zu handeln. Die PUG ist nicht von Dritten abh&ngig. Alle beteiligten Personen sind unabhangig.
Hauptinteressenskonflikte wurden identifiziert und bewertet. Eine Zertifizierungsentscheidung erfolgt unabhéngig
von AuflReren Einflissen durch die Prozesse und das Personal der PUG. Zur Wahrung und Sicherung der Unab-
hangigkeit hat die PUG einen Lenkungsausschuss eingesetzt, der die Unabhangigkeit der Zertifizierungsstelle
unabhéngig Uberprift.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Kompetenz

Die PUG verfligt tiber kompetentes Personal in allen Funktionen, die an den Zertifizierungstatigkeiten beteiligt
sind. Das Personal schafft Vertrauen in die Zertifizierungen unterstiitzt durch die Managementsysteme der PUG.
Die PUG hat einen eingefiihrten Prozess fir die Festlegung von Kompetenzkriterien fiir das Personal, das am
Audit und an anderen Zertifizierungstatigkeiten beteiligt ist und fiihrt eine Beurteilung gemaf diesen Kriterien
durch.

Verantwortung

Die Verantwortlichkeit fiir die konsequente Erfillung der mit Einfihrung der Managementsystemnorm beabsich-
tigten Ergebnisse und die Konformitat mit den Anforderungen fiir die Zertifizierung liegt bei der antragstellenden
Organisation. Die PUG tragt die Verantwortung, ausreichend objektive Nachweise zu begutachten, auf deren
Grundlage sie ihre Zertifizierungsentscheidung trifft.

Offenheit

Die PUG sorgt fiir den éffentlichen Zugang auf der Homepage bzw. Offenlegung der sachgemaRen und rechtzei-
tigen Informationen Uber ihren Audit- und Zertifizierungsprozess sowie Uber den Zertifizierungsstatus einer Orga-
nisation (Erteilung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung, Erweiterung oder Einschrankung des Geltungsbereichs
der Zertifizierung, Erneuerung, Aussetzung oder Wiederherstellung oder Zuriickziehung der Zertifizierung), um
Vertrauen in die Integritat und Glaubwaurdigkeit von Zertifizierung zu erzeugen.

Der risikobasierte Ansatz der PUG

Die PUG beriicksichtigt die Risiken in Bezug auf die Bereitstellung von kompetenter, folgerichtiger und unparteili-
cher Zertifizierung. Zu den Risiken zahlen u.a. solche im Zusammenhang mit:

e den Auditzielen

e der Stichprobenprifung, die im Auditprozess angewendet wird

e der tatséchlichen und der empfundenen Unparteilichkeit

e den gesetzlichen, regulatorischen und Haftungsangelegenheiten
e dem zu auditierenden Kunden und dessen Arbeitsumfeld

e Qualifikation der Beteiligten

e dem Einfluss des Audits auf den Kunden und seine Tatigkeiten
e der Gesundheit und Sicherheit des Auditteams

e der Wahrnehmung durch die interessierten Parteien

e irrefihrende Aussagen vom zertifizierten Kunden

e der Zeichennutzung

Die PUG verpflichtet sich, die Zertifizierungstatigkeiten nicht zusammen mit den Tétigkeiten einer Organisation,
die Beratung zu Managementsystemen bereitstellt, zu vertreiben oder anzubieten.

AuRerdem ergreift die PUG MaRnahmen zur Korrektur unangemessener Verbindungen oder Aussagen, die be-
haupten oder stillschweigend andeuten, dass eine Zertifizierung unkomplizierter, leichter, schneller oder preiswer-
ter ware, wenn die PUG zum Einsatz kame.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Ebenso gibt die PUG nicht an oder deutet stillschweigend an, dass eine Zertifizierung unkomplizierter, leichter,
schneller oder preiswerter wére, wenn eine bestimmte Beratungsorganisation zum Einsatz kame.

3 Zertifizierungsverfahren (Auditprozesse)
Antragspriufung

Das Antragsverfahren dient dazu, erste Informationen Gber den Kunden einzuholen, um den Auftragsumfang zu
bestimmen.

Um die Antragspriifung durchfiihren zu kénnen benétigt die PUG nachfolgende Informationen/Unterlagen:
e GrolRe des Unternehmens (Name und Anschrift der Standorte sowie jeweilige Mitarbeiteranzahl,
Schichten)
e Tatigkeiten des Unternehmens (inkl. ausgegliederte Prozesse)
e Gewilnschter Eintrag fur das/die Zertifikat/e (Geltungsbereich)
e Zu zertifizierende Norm/en
e Aktueller HR-Auszug oder Gewerbeanmeldung

¢ In Anspruch genommene Beratungsleistungen
Das Ergebnis der Priufung ist die Annahme oder Ablehnung des Antrags auf Zertifizierung. Im Falle einer Ableh-
nung werden die Griinde dokumentiert und dem Interessenten mitgeteilt.
Auditzeitaufwand

Die PUG ermittelt den Auditzeitaufwand in Abhangigkeit von folgenden Aspekten:

a) die Anforderungen der relevanten Norm fur das Managementsystem;

b) Komplexitat des Kunden und seines Managementsystems;

¢) technologischer und regulatorischer Kontext;

d) jede Ausgliederung von Aktivitaten, die der Geltungsbereich des Managementsystems beinhaltet;

e) die Ergebnisse aller vorherigen Audits;

f) GroRe und Anzahl der Standorte, deren geographische Lage sowie Erwadgungen zu Mehrfach-Standor-
ten;

g) die mit den Produkten, Prozessen oder Tatigkeiten des Kunden verbundenen Risiken;

h) ob es sich um kombinierte, gemeinschaftliche oder integrierte Audits handelt.

Der Aufwand an Audittagen wird in Anlehnung an die Vorgaben der DAKKS/EAC/IAF-Richtlinien festgelegt.

Die PUG erstellt ein schriftliches Angebot. Der Zertifizierungsvertrag zwischen der PUG und dem Kunden wird
durch Annahme des Angebots geschlossen. Der Kunde erhalt eine Auftragsbestatigung.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Planen von Audits

Die Auditziele werden von der PUG festgelegt. Der Auditumfang (AusmaR und die Grenzen des Audits, wie z. B.
Standorte, Organisationseinheiten, Tatigkeiten und Prozesse) und die Auditkriterien, einschlieRlich aller Anderun-
gen, werden von der PUG in Absprache mit dem Kunden festgelegt.

Die PUG beauftragt einen kompetenten Auditor bzw. ein kompetentes Auditteam. Die Anwesenheit von Fachex-
perten und/oder Beobachtern wird vor Durchfilhrung des Audits mit dem Kunden abgestimmit.

Die PUG stellt auf Wunsch Hintergrundinformationen zu den beauftragten Personen zur Verfiigung. In begriinde-
ten Féllen kann das Auditteam vom Kunden abgelehnt werden.

Die obengenannten Kriterien sowie die Termine, Standorte, die vorgesehene Dauer der Audittatigkeiten, Rollen
und Verantwortlichkeiten des Auditteams werden im Auditplan dokumentiert und dem Kunden rechtzeitig zur Ver-
fligung gestellt.

Durchfihrung von Audits

Der Kunde ist bereit, die fur die Durchfihrung der Dokumentenprifung die notwendigen Informationen tber Be-
trieb und die sachliche und personelle Ausstattung seines Unternehmens der PUG zur Verfiigung zu stellen: Aus-
kunft

Uber das Managementsystem, Vorlage des Handbuches und /oder der Dokumentation inklusive Verfahrensan-
weisungen, Arbeitsanweisungen, Formblatter, Unternehmensauskunft und Organigramm.

Die Zertifizierungsstelle verfiigt Gber einen Prozess zur Durchfiihrung der Audits. Dieser Prozess umfasst eine
Eroffnungsbesprechung zu Beginn des Audits und eine Abschlussbesprechung nach Beendigung des Audits. Die
Auditierung des Managementsystems erfolgt gegenuber den giltigen, einschlagigen Normen, Gesetzen. Die Au-
dits finden vor Ort statt, bei Stufe 1 sind in begriindeten Fallen Ausnahmen maglich.

Erstzertifizierung 1. Uberwachung’ 2. Uberwachung" Rezertifizierung™
| | | | |
I max. 6 Monate I I I I I
L Maxononds
Stufe 1 Stufe 2 Tag der Zertifikatsentscheidung *Das 1. Uberwachungsaudit, das der Erstzertifizierung folgt, ist bis
(= Zertifikatsdatum) zum PRD, spétestens 12 Monate nach der Zertifikatsentscheidung

max. nach 3 Monaten ohne Abweichung  durchzufiihren.
max. nach 4 Monaten mit Abweichung

PRD Planungs- ** Das 2. Uberwachungsaudit ist spatestens 24 Monate in der Regel
relevantes Datum nach dem PRD durchzufiihren. Das Audit muss im Zeitfenster +/- 3
(Letzter Tag des Audits Stufe 2 + Monate vom Tag der Zertifikatsentscheidung (=Zertifkatsdatum)
12/24/36 Monate) durchgefiihrt werden.

**% Die Rezertifizierung muss spatestens 36 Monate nach dem PRD
abgeschlossen sein. Die Guiltigkeit des Anschluss-Zertifkats beginnt mit
dem Tag der Zertifikatsentscheidung plus 36 Monate.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Benennung von PUG-Auditoren

Die PUG verpflichtet sich, nur PUG-Auditoren, die von der Leitung der PUG aufgrund ihrer fachlichen und sachli-
chen Qualifikation, ihrer Unabhangigkeit und Zuverlassigkeit, ihnren mehrjahrigen Erfahrungen im Fachbereich und
ihrer charakterlichen Eignung berufen wurden, einzusetzen.

Eine begriindete Ablehnung eines oder mehrerer der fiir den Auftrag benannten PUG-Auditoren durch den Auf-
traggeber verpflichtet die PUG, einen neuen Vorschlag zu unterbreiten.

Fir den Fall, dass ein PUG-Auditor unmittelbar vor oder wahrend der Uberprifung aus Griinden, die er selbst
nicht zu vertreten hat, ausfallt, benennt die PUG in Absprache mit dem Auftraggeber einen Vertreter

Erstzertifizierung (Stufe 1 und 2)
Die erstmalige Zertifizierung umfasst ein zweistufiges Erstaudit (Stufe 1 und Stufe 2).
Stufe 1

Ziel der Stufe 1 ist die Ermittlung der Bereitschaft des Kunden zur Durchfiihrung des Zertifizierungsaudits (Stufe
2). Die PUG informiert den Kunden iiber die Ergebnisse aus Stufe 1, sowie ggf. zu beseitigende Schwachstellen
mit Fristvorgaben, die zu einer Verschiebung oder zu einer Stornierung von Stufe 2 flihren.

Der Abstand zwischen der Auditstufe 1 zu der Auditstufe 2 darf 6 Monate nur in begriindeten Ausnahmefallen
Uberschreiten, ansonsten muss die Stufe 1 wiederholt werden.

Stufe 2

Ziel der Stufe 2 ist es, die Umsetzung und die Wirksamkeit des Managementsystems des Kunden zu bewerten.

Uberwachungsverfahren

Ziel der Uberwachungsaudits ist die Aufrechterhaltung des Vertrauens, dass das zertifizierte Managementsystem
des Kunden iiber den Uberwachungszyklus weiterhin die Anforderungen erfillt.

Uberwachungsaudits miissen mindestens einmal je Kalenderjahr durchgefiihrt werden, mit Ausnahme der Jahre,
in denen ein Re-Zertifizierungsaudit durchgefiinrt wird. Das Datum des ersten Uberwachungsaudits, das der Erst-
zertifizierung folgt, darf nicht mehr als 12 Monate nach dem Datum der Zertifizierungsentscheidung liegen. Fir die
weiteren Uberwachungsaudits ist ein Zeitfenster +/- 3 Monaten nach dem letzten Tag der Erstzertifizierung einzu-
halten.

Es kann notwendig sein, die Haufigkeit der Uberwachungsaudits wéahrend eines bestimmten Zeitraums zu veran-
dern, um Faktoren wie Jahreszeiten oder Managementsystemzertifizierungen von begrenzter Dauer zu bertick-
sichtigen (z. B. temporéare Baustelle).

Rezertifizierung

Ziel des Rezertifizierungsaudits ist die fristgerechte Neuerteilung des Zertifikates bei Erfullung der Voraussetzun-
gen (Wirksamkeit und kontinuierliche Konformitat des Managementsystems) und bei positiver Entscheidung der
Ergebnisse fir einen weiteren Zertifizierungszyklus.

Die Rezertifizierung entspricht dem Verfahren der Erstzertifizierung, jedoch entfallt in der Regel die Stufe 1. Nur
bei signifikanten Anderungen ist eine erneute Stufe 1 erforderlich.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Auditbericht

Das Auditteam erfasst und analysiert die wahrend des Audits festgestellten Informationen und Auditnachweise.
Nach Abschluss der Auditierung jeder Stufe wird vom Auditor/ Auditteam ein Auditbericht zusammen mit einer
Beurteilung verfasst. Der Kunde erhdlt eine Kopie zur Information.

Entscheidung Uber die

A S Ablauf der Gultigkeitsdauer
Erstzertifizierung/ Re-Zertifizierung

Dreijahriger Zertifizierungszyklus
des Zertifikats

Laufende Uberwachungstétigkeiten

Tatigkeit vor der
Zertifizierung

Kunde stellt Antrag
auf Erstzertifizierung—

Planung/
Durchfihrung von
Audits zur
Zertifizierung

Informationsaustausch
zwischen Kunde und
Zertifizierungsstelle

Auswahl| und
Bereitstellung eines
kompetenten Teams

fur die Stufe 1

Uberprifung des
Zertifizierungsantrags

Ermittlung von
Problemfeldern und
(gegebenenfalls)
Anforderung
zusétzlicher
Informationen

Plan fur Stufe 1

Durchfiihrung der
Stufe 1

Entwicklung des
Auditprogramms

Problemlésung in von
der Stufe 1
abgedeckten
Bereichen (falls
Probleme auftraten)

Vorschlag fur die
Zertifizierung und
Bestétigung des
Auditprogramms

Bestétigung und
Bestellung eines
kompetenten Teams
fur die Stufe 2

Erstzertifizierungs-
entscheidung

Uberwachungsaudits
missen mindestens
einmal je Kalenderjahr
durchgefuhrt werden.
Das Datum des ersten
Uberwachungsaudits,
das der
Erstzertifizierungs-
entscheidung liegen.

Re-Zertifizierung
Re-Zertifizierungs-
tatigkeiten mussen vor
Ablauf der
Gltigkeitsdauer des
bestehenden
Zertifikats
abgeschlossen werden

Vergabe der
Erstzertifizierung und
Ausstellung der
Zertifizierungs-
dokumente

Informationsaustausch zwischen Kunden und
Zertifizierungsstelle (z.B. Anderung des
Geltungsbereichs); Feststellung, ob Anderungen am
Auditprogramm erforderlich sind

Kunde und
Zertifizierungsstelle
treffen formelle
Vereinbarungen zur
Zertifizierung

Plan fur die Stufe 2

Durchfithrung der
Stufe 2

Problemliésung in von der
Stufe 2 abgedeckten
Bereichen (falls Probleme
auftraten)

Schlussfolgerungen aus
Erstzertifizierungsaudit

Planung des Re-
Zertifizierungsaudits

Bestatigung des Auditprogramms und dessen
Mitteilung an den Kunden

Bestétigung und Bestellung eines kompetenten
Auditteams

Plan fur das
Uberwachungsaudit

Plan fir das Re-
Zertifizierungsaudit

Durchfihrung des
Uberwachungsaudits

Durchfihrung des/der
Re-Zertifizierungsaudits

Problemldsung in vom
Uberwachungsaudit
abgedeckten Bereichen
(falls Probleme
auftraten)

Problemldsung in vom
Re-Zertifizierungsaudit
abgedeckten Bereichen
(falls Probleme
auftraten)

Schlisse aus dem
Uberwachungsaudit

Schlisse aus dem Re-
Zertifizierungsaudit

Unabhangige Uberprafung
der Zertifizierung (falls
angefordert)

Re-Zertifizierungs-
entscheidung

Bestéatigung oder Anpassung des Auditprogramms und der angemessenen Folge- und
Uberwachungstatigkeiten einschlieBlich Haufigkeit und Dauer. Auch spezielle Audits

Vfergabe der Re-
Zertifizierung und
Ausstellung der

mussen berucksichtigt werden. Zertifizierungsdokumente
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

4 Prozesse zur Erteilung, Verweigerung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung, Erneuerung

Die Entscheidung Uber die Erteilung, Verweigerung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung oder Erneuerung des
Zertifikates wird in der PUG von der Zertifizierungsstellenleitung unter Beruicksichtigung der vorliegen Unterlagen
getroffen.

Bei positivem Entscheid wird das Zertifikat fiir den festgelegten Zeitraum ausgestellt und dem Kunden zugesandt.

Sind gemal des Auditberichts alle Voraussetzungen und Anforderungen an das Managementsystem nach jewei-
liger Norm erfiillt und entscheidet der Zertifizierungsausschuss positiv, so wird dem Auftraggeber ein Zertifikat
ausgestellt.

Mit der Erteilung des Zertifikats unterwirft sich der Zertifikatsinhaber automatisch den Bestimmungen der Zertifi-
katsiiberwachung (Uberwachungs-, Nach- und Zusatzpriifungen).

Die Erteilung eines Zertifikates ist nicht einklagbar, der Rechtsweg ist ausgeschlossen. Die PUG behalt das allei-
nige Recht fur die Entscheidung in Bezug auf Zertifizierung, einschlieBlich der Erteilung, Verweigerung, Aufrecht-
erhaltung der Zertifizierung, Erweiterung oder Einschrankung des Geltungsbereichs der Zertifizierung, Erneue-
rung, Aussetzung oder Wiederherstellung nach einer Aussetzung oder Zurtickziehung.

Bei negativem Entscheid wird das Zertifikat verweigert. Dem Kunden werden die Grunde und die entsprechenden
Hinweise bezlglich Umfangs und Zeit fir Korrekturmaf3Bhahmen (max. 2 Monate) und die Beschwerdemdoglichkei-
ten mitgeteilt.

Die PUG uiberwacht lhre ausgestellten Zertifikate im Rahmen von Uberwachungsaudits. Bei positiven Entscheid
Aufrechterhaltung der Zertifizierung

Erstzertifizierung

Rezertifizierung 1. Uberwachung 2. Uberwachung
| | |
| | |
Tag der Zertentscheidung 15 Monate 27 Monate
(= Zertifikatsdatum)
5 Prozess zur Wiederherstellung oder Erweiterung des Geltungsbereichs der Zertifizierung

Wiederherstellung

Findet das 1. Uberwachungsaudit nach der Erstzertifizierung nicht innerhalb von 365 Tagen nach der Zertifizie-
rungsentscheidung statt, muss das Zertifikat bereits am 366. Tag nach der Zertifizierungsentscheidung entzogen
werden.

Bei Aussetzung ist die Zertifizierung des Managementsystems des Kunden auf Beschluss der Zertifizierungsstel-
lenleitung zeitweise aufRer Kraft gesetzt. Eine Aussetzung erfolgt, wenn Verst63e gegen die festgelegten Auditkri-
terien sowie gegen die PUG- Zertifizierungsrichtlinien erfolgt sind. Eine Aussetzung kann langstens fiir die Dauer
von 6 Monaten erfolgen. Sind die Griinde fir die Aussetzung behoben, kann das Zertifikat wiederhergestellt wer-

den.
Erstzertifizierung 1. Uberwachung 2. Uberwachung
Rezertifizierung
| | | |
| I I 1
Tag der Zertentscheidung 365 Tage 18 Monate 30 Monate
(= Zertifikarsdatum) nach
Erstzertifizierung
Findet das 1. Uberwachungsaudit nach der Erstzertifizierung nicht innerhalb von 365 Tagen nach der Zertifizierungsentscheidungs-
tatt, muss das Zertifikat bereits am 366. Tag nach der Zertifizierungsentscheidung entzogen werden.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Erweiterung des Geltungsbereiches der Zertifizierung
Auf Antrag des Kunden prift die Zertifizierungsstelle die Méglichkeit der Erweiterung der Zertifizierung.
6 Audit aus besonderem Anlass

Bei einer beantragten Erweiterung des Geltungsbereichs einer schon erteilten Zertifizierung nimmt die PUG eine
Bewertung des Antrags vor. Die PUG legt alle erforderlichen Audittatigkeiten fest, um zu entscheiden, ob eine
Erweiterung erteilt werden kann oder nicht. Dies darf im Zusammenhang mit einem Uberwachungsaudit erfolgen.

Auf Grund von Beschwerden Dritter oder als Konsequenz von Anderungen oder als Konsequenz auf ausgesetzte
Kundenzertifizierungen, kann es erforderlich sein, kurzfristig angekiindigte oder unangekiindigte Audits bei dem
zertifizierten Kunden durchzufiihren. Die PUG beschreibt die Bedingungen, unter denen solche Audits durchge-
fuhrt werden, und macht diese Ihren Kunden im Voraus bekannt. Die Audits aus besonderem Anlass werden von
einem kompetenten und unabhangigen Auditteam durchgefihrt.

7 Ubertragung der Zertifizierung (Pre-Transfer)

Die PUG kann unter bestimmten Voraussetzungen die Zertifizierung des Kunden einer anderen akkreditierten
Zertifizierungsstelle anerkennen (geman IAF MD2:2017).

8 Verwendung des Namens der Zertifizierungsstelle und deren Zertifizierungszeichen oder -logo

Der Kunde verpflichtet sich seine Zertifizierung sowie die Zertifizierungszeichen/-logos nur im Rahmen der fest-
gelegten Regeln gemaR der ,Richtlinie zur Zeichennutzung® der PUG zu verwenden. Diese Richtlinie ist auf der
Homepage der PUG veréffentlicht.

9 Verfahren zur Behandlung von Informationsanfragen, Beschwerden und Einspriichen

<] — @\/

‘A

Eingarsy dar Ardiags Eingangsbashatigung Prifung und Bawertung Bearbistung der Anlrage Auriteede] Arirage bearberiet
{schrifiich + mindiich) it Arfrags und Wassrlefung an Anfragestalar
Facrabledung

Die PUG informiert Ihre Kunden iiber Anderungen des Zertifizierungsverfahrens per Mail, Post sowie iiber die
Homepage. Des Weiteren kénnen Anfragen sowohl schriftlich als auch mindlich gestellt werden.

Alle von der PUG erteilten und entzogene Zertifikate werden intern gelistet. Anfragen zu diesen Zertifikaten kénnen
schriftlich oder tber ein Kontaktformular auf der Homepage der PUG gestellt werden. Die PUG erteilt bei Anfragen
mit berechtigtem Interesse Auskunft zum Status der Zertifikate.

Einspruchs- und Beschwerdeverfahren

Beschwerden und Einspriiche werden von der PUG grundsétzlich vertraulich behandelt. Die Einreichung, Unter-
suchung und Entscheidung von Beschwerden und Einspriichen benachteiligen den Beschwerde- oder Ein-
spruchsfuhrer nicht. Das Verfahren zum Umgang mit Beschwerden und Einspriichen ist 6ffentlich und kann von
der Homepage der PUG abgerufen werden.

Die PUG ist fur das gesamte Einspruchs- und Beschwerdeverfahren verantwortlich.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Einspruchsverfahren (Zertifikatsentscheidungen)

clele

Eingang des Einspruches Eingangsbestatigung Weitergabe an den Prifung und Bewertung Riickgabe an Antwort an den
Lenkungsausschuss des Lenkungsausschuss Zertifizierungsstelle Einspruchsfihrer

Bei einem Einspruchsverfahren erwartet der Antragsteller des Einspruchs (Einspruchsfiihrer), die durch die PUG
getroffene Entscheidung in Bezug auf den Zertifizierungsstatus zu uberprufen. Einspriche beziehen sich auf die
Erteilung, Aussetzung, Entzug oder Beschrankung des Geltungsbereichs eines Zertifikats.

Einspriiche miissen bei der PUG schriftlich eingereicht werden. Der Eingang von Einspriichen wird innerhalb von
funf Arbeitstagen schriftlich bestatigt. Der Einspruch wird an den Lenkungsausschuss der PUG weitergegeben.
Dieser priift und bewertet den Einspruch innerhalb von 20 Arbeitstagen und teilt der PUG das Ergebnis mit. Die
PUG gibt innerhalb von 5 Arbeitstagen nach Erhalt des Ergebnisses dieses an den Einspruchsfiihrer weiter.

Beschwerdeverfahren (Allgemeine Themen)

D<]— |Z|\/

Eingang der Beschwerde Eingangsbestatigung Priifung und Bewertung Antwort an den entsprechende
der Beschwerde Beschwerdefiihrer KorrekturmaRnahmen

Bei einem Beschwerdeverfahren erwartet der Antragsteller der Beschwerde (Beschwerdefuhrer), eine Antwort auf
seine mundlich oder schriftlich mitgeteilte Unzufriedenheit. Im Unterschied zum Einspruch, richtet sich die Be-
schwerde gegen die im Zertifizierungsverfahren beteiligten Personen, der Tétigkeiten der PUG oder gegen den
zertifizierten Kunden von Dritten).

Der Eingang von Beschwerden wird innerhalb von fiinf Arbeitstagen schriftlich bestétigt. Es folgt eine objektive
Prifung und Bewertung des Sachverhaltes innerhalb von 20 Arbeitstagen von nicht beteiligten Personen mit dem
Ziel einer fairen und zlgigen Lésung der Problemstellung. Zudem sind Personen, die innerhalb der letzten zwei
Jahre in Beratungen oder in einem Arbeitsverhéltnis gegeniber dem Kunden eingebunden waren von der Bear-
beitung von Beschwerden ausgeschlossen. Der Beschwerdeflihrer wird Giber den Sachstand innerhalb von 5 Ar-
beitstagen nach Problemldsung schriftlich informiert.

Wenn die Beschwerde einen zertifizierten Kunden betrifft, berticksichtigt die Untersuchung der Beschwerde die
Wirksamkeit des zertifizierten Managementsystems. Begrundete Beschwerden Uber einen zertifizierten Kunden
werden von der PUG unverziiglich auch an den betreffenden zertifizierten Kunden weitergegeben.

Falls der Beschwerdefiihrer die von der PUG formulierten MalRnahmen nicht akzeptiert, kann er sich mit seiner
Beschwerde an den Lenkungsausschuss der PUG wenden.

Die PUG hat das Recht, bei Beschwerden Dritter oder sonstigen negativen Informationen tiber den betroffenen
Kunden bzgl. seiner Zertifizierung ein Audit aus besonderen Anlass durchzufihren.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Anlage zur Zertifizierung gemafd DIN EN ISO/IEC 27001
Unter Informationssicherheitsmanagementsysteme fallen folgende Normen:
e DINEN ISO/IEC 27001
e IT Sicherheitskatalog gemaf § 11 Absatz 1a Energiewirtschaftsgesetz

Fir Zertifizierungen im Bereich Informationssicherheitsmanagementsysteme (ISMS) gelten zusétzlich die Anfor-
derungen der ISO/IEC 27006 sowie Konformitatsbewertungsprogramm zur Akkreditierung von Zertifizierungsstel-
len fir den IT-Sicherheitskatalog gemaf 8§11 Absatzla Energiewirtschaftsgesetz auf der Grundlage der ISO/IEC
27006.

Zusatzlich zu beurteilen bei der Stufe 1

Die PUG uberpriift den Stufe 1 Auditbericht zusatzlich, bevor sie tiber die Fortsetzung der Stufe 2 entscheidet und
die Mitglieder des Auditteams der Stufe 2 mit der erforderlichen Kompetenz auswabhlt.

Anlage zur Zertifizierung gemaf3 DIN EN I1ISO 50001

Fur Zertifizierungen im Bereich Energiemanagementsysteme gelten zusatzlich die Anforderungen des Gesetzes
Uber Energiedienstleistungen und andere Energieeffizienz-MalRhahmen (EDL-G) und die Anforderungen der DIN
EN 1SO 50003.

Antragsprufung

Die Antragspriifung wird von Personal der PUG mit nachgewiesener Kompetenz fiir das Zertifizierungsprogramm
EnMS einschlief3lich der DIN EN 1SO 50003 durchgefuhrt.

Zusatzlich zu beurteilen bei der Stufe 1
a) Bestatigung des Anwendungsbereichs und der Grenzen des EnMS flr die Zertifizierung,

b) Uberpriifung einer graphischen oder verbalen Beschreibung der Einrichtungen, Ausriistung, Systeme und
Prozesse der Organisation fur den identifizierten Anwendungsbereich und die Grenzen,

c) Bestatigung der Anzahl des EnMS-wirksamen Personals, der Energiequellen, der wesentlichen Energie-
einsatze und des jahrlichen Energieverbrauchs, um die Auditdauer zu bestétigen;

d) Uberprufung der dokumentierten Ergebnisse des Energieplanungsprozesses;

e) Uberprufung einer Auflistung der identifizierten Moglichkeiten zur Verbesserung der energiebezogenen
Leistung

Auditbericht

Ein Auditbericht im EnMS muss zusatzlich die Angabe Uber das Erreichen der fortlaufenden Verbesserung des
EnMS und der Verbesserung der energiebezogenen Leistung umfassen sowie den Auditnachweis, um die Anga-
ben zu belegen.
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Anlage zur Zertifizierung gemai SpaEV und EDL-G
a) Verfahren nach SpaEV und EDL-G

SpaEV: Vor der erstmaligen Testierung und nach jeder wesentlichen Anderung, im Ubrigen mindestens jahrlich
(12 Monate), wird der Betrieb auf Einhaltung der Anforderungen von § 4 SpaEfV entsprechend geprift.

Der Antrag zur Zertifizierung sollte der PUG zwei Monate vor dem gewiinschten Uberwachungstermin vorliegen.
Die Uberpriifung wird entsprechend den Vereinbarungen mit dem Auftraggeber durchgefiihrt.

Die Uberwachung umfasst insbesondere:

« die Uberpriifung der Betriebsorganisation des Betriebes

« die Uberpriifung der hinreichenden personellen Ausstattung des Betriebes

« die Bestellung des Energiebeauftragten

« die Uberpriifung der eingesetzten Energietrager

- die Uberpriifung der jeweiligen wesentlichen Energieverbraucher zugeordnet zu den jeweiligen Energie-tragern
« die Entgegennahme der rechtsverbindlichen Vollstandigkeitserklarung und die Uberpriifung, dass der Betriebs-
inhaber den Anforderungen des 8§ 4 SpaEfV genligen

« die Uberpriifung der Anforderungen der Anlage 2 (zu § 3 Nummer 2)

« die Uberprifung der Anforderungen der Anlage 1 (zu § 3 Nummer 1) sofern dieses Verfahren gewéhlt wurde

Die hierzu erforderliche Dokumentation in Form von Verfahrens- bzw. Arbeitsanweisungen sind vom Auf-traggeber
zum gewiinschten Uberwachungstermin zur Verfiigung zu stellen. Die taggenaue Terminfestlegung zur Verfah-
rensdurchfiihrung erfolgt dann nach telefonischer Riicksprache. Die Uberpriifungskriterien des Energiesystems,
die in der “Prifliste fir die Testierung von Energiesystemen (§ 1-10 SpaEfV)” festgelegt sind, sind Inhalt dieses
Vertrages.

EDL-G: Vor der erstmaligen Testierung und nach jeder wesentlichen Anderung, im Ubrigen mindestens vierjéhrlich
(48 Monate), wird der Betrieb auf Einhaltung der Anforderungen von Energiedienstleistungs-gesetz (EDL-G) ent-
sprechend gepriift. Der Antrag zur Testierung sollte der PUG zwei Monate vor dem gewiinschten Uberwachungs-
termin vorliegen. Die Uberpriifung wird entsprechend den Vereinbarungen mit dem Auftraggeber durchgefiihrt.

Die Begutachtung umfasst insbesondere:

* Vorab-Checklisten

» Assesment-Datei zum Ausflllen seitens Kunde zur Vorbereitung des Vor-Ort-Einsatzes
* Energiebedarfsausweise (falls vorhanden)

» Dokumentation Uber bereits durchgeflihnrten MalRnahmen zur Energieeinsparung

« Struktur des Energiemonitoring-Systems (falls vorhanden)

» Gebaudeplane

» Nebenkostenabrechnungen zu Energie (falls vorhanden)

* Lastgangprofil Energiequellen

* Rechnungen Energiequellen

Die hierzu erforderliche Dokumentation in Form von Verfahrens- bzw. Arbeitsanweisungen sind vom Auf-traggeber
zum gewulnschten Begutachtungstermin zur Verfliigung zu stellen. Die taggenaue Terminfestlegung zur Verfah-
rensdurchfiihrung erfolgt dann nach telefonischer Riicksprache. Die Uberpriifungskriterien des Energiesystems,
die in der “Checkliste flir die Testierung nach EDL-G* festgelegt sind, sind In-halt dieses Vertrages.

Erstzertifizierung (SpaEV und EDL-G)

Die Zertifizierung an dem mit dem Auftraggeber vereinbarten Termin durchgefuhrt. Wahrend der Uberpriifung
Uberzeugen sich der/die Auditor/in, ob die Anforderungen nach § 4 SpaEfV oder Energiedienstleistungsgesetz
(EDL-G) erfullt werden. Die wahrend der Prifung festgestellten M&ngel und Abweichungen werden auf dem kon-
kreten Abweichungsbericht dokumentiert, mit dem Auftraggeber anschlieRend im Abschlussgesprach besprochen
und als Kopie vor Ort ausgehandigt. Der Auftraggeber erhalt von der PUG nach erfolgreicher Priifung den Priif-
bericht, in dem das Ergebnis der Prifung festgehalten ist.

Uberwachung (SpaEV und EDL-G)
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Bei SpaEV findet eine regelmaRige Uberwachung mindestens jahrlich (zwolf Monate) wiederkehrend und nach
jeder wesentlichen Anderung wéhrend der Giiltigkeitsdauer des Uberwachungsvertrages durch die PUG statt. Bei
EDL-G findet eine regelmaRige Uberwachung mindestens vierjahrlich (achtundvierzig Monate) wiederkehrend und
nach jeder wesentlichen Anderung wahrend der Giiltigkeitsdauer des Uberwachungsvertrages durch die PUG
statt. Es sei denn, dass seitens des Gesetzgebers anders lautende Re-gelungen getroffen werden (gesetzlich
geregelter Bereich).

Das Ergebnis der Uberwachung wird in einem Priifbericht zusammengefasst. Bei der Feststellung von Méngeln
liegt es im Ermessen der PUG, eine Nach- oder Zusatzpriifung zu veranlassen. Die festgestellten Méangel werden
im Abweichungsbericht dokumentiert.

Nachprifung (SpaEV und EDL-G)

Werden bei der Erst-Zertifizierung oder Uberwachung Méngel festgestellt, so ist spatestens nach Ablauf der von
der PUG gesetzten Frist (nicht langer als drei Monate) eine Nachpriifung durchzufiihren. Diese Nachpriifung kann
eine Dokumentenprifung sein oder eine notwendige Prifung vor Ort im Unternehmen. Die Kosten der Nachpri-
fung sind vom Auftraggeber nach entstandenem Aufwand zu tragen.

Zusatzprifung (SpaEV und EDL-G)

In auRerordentlichen Fallen konnen von der PUG Zusatzpriifungen anberaumt werden. Dies geschieht insbeson-
dere bei der Anderung von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien oder Vereinbarungen, die der Testierung zu-
grunde liegen. Die der PUG durch eine Zusatzpriifung entstandenen Kosten sind vom Auftraggeber zu tragen.

Erteilung des Zertifikates (SpaEV und EDL-G)

Sind gemaR des Prifberichts alle Voraussetzungen und Anforderungen nach 8§ 4 SpaEfV bzw. EDL-G erflillt, so
kann dem Auftraggeber auf Wunsch ein Zertifikat ausgestellt werden. Mit der Erteilung des Zertifikates unterwirft
sich der Zertifikatsinhaber automatisch den Bestimmungen der Zertifikatsiiberwachung. Die Erteilung eines Zerti-
fikates ist nicht einklagbar, der Rechtsweg ist ausgeschlossen

Gultigkeitsdauer/Giltigkeitsbereich (SpaEV und EDL-G)

Bei SpaEV haben ausgestellte Zertifikate eine Gultigkeit von max. zwdlf Monaten entsprechend dem jeweiligen
Antragsjahres. Nach jeder erfolgreichen Regeliberwachung (mindestens jahrlich/zwélf Monate) erhalt der Auf-
traggeber ein neues Zertifikat.

Bei EDL-G haben ausgestellte Zertifikate eine Giltigkeit von max. achtundvierzig Monaten entsprechend dem
jeweiligen Berichtsjahres. Nach jeder erfolgreichen Regeliiberwachung (mindestens alle achtundvierzig Monate)
erhélt der Auftraggeber ein neues Zertifikat.

Der Giltigkeitsbereich fur das Zertifikat ist mit folgenden Angaben auf dem Formblatt Zertifikatsdeck-blatt zu ver-
merken:

* Unternehmensbezeichnung laut Handelsregister

» Datum der Ausstellung

* Nachweis gemaf § 4 SpaEfV im Regelverfahren bzw. EDL-G

» Ggf. Logo des Unternehmens

b) Aberkennung des Zertifikates (SpaEV und EDL-G)

Die Aberkennung eines Zertifikats erfolgt, wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung des Zertifikats entfallen
oder der Auftraggeber den genannten Pflichten nicht nachkommt. Das Zertifikat und das Uberwachungszeichen
sind an die PUG zuriickzugeben.

Die PUG ist verpflichtet, das Zertifikat und die Berechtigung zur Fiihrung des Uberwachungszeichens zu entzie-
hen:

» wenn der Betrieb die in der Verordnung genannten Anforderungen auch nach Ablauf einer von ihr gesetzten,
Frist nicht erfullt

» wenn sie hierzu durch einen Verwaltungsakt der zustandigen Behdrde verpflichtet worden ist

» wenn der Betrieb die Tatigkeit auf Dauer einstellt

 oder wenn der Vertrag gekiindigt oder aus anderen Griinden unwirksam wird
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

¢) Auflagen und Einschréankungen (SpaEV und EDL-G)

Eine Testaterteilung bzw. ein Bericht kann erst nach Behebung samtlicher Méngel erfolgen. Auflagen oder Ein-
schrankungen sind nicht mdglich. Bei SpaEV missen samtliche Unterlagen, die nach § 4 Abs. 3 S. 2 SpaEfV
Voraussetzung fur die Ausstellung eines Nachweises zur Verbesserung der Energieeffizienz oder die nach § 6
Abs. 2 SpaEfV Voraussetzung fiir die Ausstellung eines Nachweises sind, der PUG spétes-tens bis zum 31. De-
zember des jeweiligen Antragsjahres vollstandig vorliegen.

Samtliche Unterlagen, die nach EDL-G Voraussetzung fiir die Ausstellung eines Berichtes sind, miissen der PUG
spatestens bis zum 30. November des jeweiligen Berichtsjahres vollstandig vorliegen

Anlage zur Zertifizierung gemaf DIN ISO 45001

Fur Zertifizierungen im Bereich Managementsysteme fur Sicherheit und Gesundheit gelten zusatzlich die Doku-
mente IAF MD 22:2019, IAF MD 21:2018, IAF MD 5:2019, ISO/IEC TS 17021-10:2018 und DIN 1SO 45001:2018.

Die Antragspriifung wird von Personal der PUG mit nachgewiesener Kompetenz fiir das Zertifizierungsprogramm
DIN ISO 45001, IAF MD 21:2018, IAF MD 22:2019, ISO/IEC TS 17021-10:2018 und DIN ISO 45001:2018 durch-
gefuhrt.

Zusatzlich zu beurteilen bei Stufe 1

Die PUG mbH beriicksichtigt, dass nicht alle Unternehmen einer bestimmten Branche immer unter dieselbe Risi-
koklasse fallen. Fur jedes Unternehmen wird die Einstufung nach den konkreten Gegebenheiten des Einzelfalls
festgelegt. Dies betrifft auch Unternehmen mit mehreren Standorten. Obwohl ein Standort ahnliche Prozesse
durchfuihrt oder &hnliche Produkte an anderen Standorten herstellt, werden die Unterschiede zwischen den ein-
zelnen Betriebsstandorten (Technologie, Ausriistung, Mengen geféhrlicher Materialien, die verwendet und gela-
gert werden, Arbeitsumgebung, Raumlichkeiten usw.) betrachtet.

Im Stufe 1-Audit sowie im Vorfeld jedes weiteren Audits vor Ort wird die vorlaufige Einstufung kritisch hinterfragt
und durch eine intensive Auswertung der Gefahrdungsbeurteilung des Unternehmens evtl. neu festgelegt. In
Deutschland sind die Gefahrtarife der Berufsgenossenschaft eine fundierte Hilfe bei der Risikoeinstufung.

Zusatzlich zu beurteilen bei Audits

Im Rahmen der Auditierung werden v.a. die operativen Tatigkeiten vor Ort auf den Baustellen, in Werkstéatten oder
in anderen Produktions- oder Dienstleistungsbereichen bewertet, um sich einen fundierten Eindruck von der
Durchdringung des Arbeitsschutz-Managementsystemen (AMS) zu verschaffen. Dies wird bereits in der Auditpla-
nung bertcksichtigt. Im Ergebnis erfolgt die Wertung der Eignung und Angemessenheit einer sicheren Arbeitsum-
gebung genauso wie die Wertung des Gefahrenbewusstseins der Mitarbeiter.

Des Weiteren befragt der Auditor/das Auditteam zusatzlich folgendes Personal:
e das Management mit der rechtlichen Verantwortung fir die Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit
e Arbeitnehmervertreter mit Verantwortung fiir die Gesundheit und Sicherheit bei der Arbeit
e das fiir die Uberwachung der Gesundheit der Mitarbeiter zustandige Personal, z. B. Betriebséarzte und
Krankenschwestern. Falls Befragungen nicht vor Ort gefiihrt werden, missen die Begriindungen doku-
mentiert werden
e Manager sowie permanent und temporar beschaftigte Mitarbeiter

e Weitere Mitarbeiter, die fir eine Befragung beriicksichtigt werden sollten, sind

e Manager und Mitarbeiter, die MaRnahmen zur Pravention von SGA-Risiken durchfiihren und Management
und Mitarbeiter von Auftragnehmern (Kontraktoren)
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Abschlussbesprechung

Der Vertreter des Unternehmens wird zur Durchfiihrung der Abschlussbesprechung aufgefordert, das rechtlich fir
die SGA zustandige Fiihrungspersonal, das fur die Kontrolle der Mitarbeitergesundheit zustéandige Personal und
den/die Arbeitnehmervertreter mit Zustandigkeit fir die SG, zur Teilnahme einzuladen. Die Begriindung im Fall
von Abwesenheit muss dokumentiert werden.

Anlage zur Zertifizierung gemafd BS OHSAS 18001

Fur Zertifizierungen im Bereich Managementsysteme fiir Sicherheit und Gesundheit gelten zuséatzlich die Doku-
mente IAF MD 22:2019, IAF MD 21:2018, IAF MD 5:2019 und ISO/IEC TS 17021-10:2018.

Die Antragspriifung wird von Personal der PUG mit nachgewiesener Kompetenz fiir das Zertifizierungsprogramm
nach BS OHSAS 18001, IAF MD 21:2018, IAF MD 22:2019, ISO/IEC TS 17021-10:2018, BS OHSAS 18001
durchgefuhrt.

Zusatzlich zu beurteilen bei Stufe 1

Die PUG mbH beriicksichtigt, dass nicht alle Unternehmen einer bestimmten Branche immer unter dieselbe Risi-
koklasse fallen. Fur jedes Unternehmen wird die Einstufung nach den konkreten Gegebenheiten des Einzelfalls
festgelegt. Dies betrifft auch Unternehmen mit mehreren Standorten. Obwohl ein Standort &hnliche Prozesse
durchfiihrt oder &hnliche Produkte an anderen Standorten herstellt, werden die Unterschiede zwischen den ein-
zelnen Betriebsstandorten (Technologie, Ausriistung, Mengen geféhrlicher Materialien, die verwendet und gela-
gert werden, Arbeitsumgebung, Raumlichkeiten usw.) betrachtet.

Im Stufe 1-Audit sowie im Vorfeld jedes weiteren Audits vor Ort wird die vorlaufige Einstufung kritisch hinterfragt
und durch eine intensive Auswertung der Gefahrdungsbeurteilung des Unternehmens evtl. neu festgelegt. In
Deutschland sind die Gefahrtarife der Berufsgenossenschaft eine fundierte Hilfe bei der Risikoeinstufung.
Zusétzlich zu beurteilen bei Audits
Im Rahmen der Auditierung werden v.a. die operativen Tatigkeiten vor Ort auf den Baustellen, in Werkstéatten oder
in anderen Produktions- oder Dienstleistungsbereichen bewertet, um sich einen fundierten Eindruck von der
Durchdringung des Arbeitsschutz-Managementsystemen (AMS) zu verschaffen. Dies wird bereits in der Auditpla-
nung bertcksichtigt. Im Ergebnis erfolgt die Wertung der Eignung und Angemessenheit einer sicheren Arbeitsum-
gebung genauso wie die Wertung des Gefahrenbewusstseins der Mitarbeiter.
Des Weiteren befragt der Auditor/das Auditteam zuséatzlich folgendes Personal:
e das Management mit der rechtlichen Verantwortung fir die Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit
e Arbeithehmervertreter mit Verantwortung fiir die Gesundheit und Sicherheit bei der Arbeit
e das fiir die Uberwachung der Gesundheit der Mitarbeiter zusténdige Personal, z. B. Betriebsarzte und
Krankenschwestern. Falls Befragungen nicht vor Ort gefiihrt werden, missen die Begrindungen doku-
mentiert werden
e Manager sowie permanent und temporar beschaftigte Mitarbeiter

e Weitere Mitarbeiter, die fir eine Befragung bertcksichtigt werden sollten, sind

e Manager und Mitarbeiter, die MaRnahmen zur Pravention von SGA-Risiken durchfiihren und Management
und Mitarbeiter von Auftragnehmern (Kontraktoren)

[ ]
Abschlussbesprechung
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Richtlinie zur Zertifizierung von Managementsystemen

Der Vertreter des Unternehmens wird zur Durchfiihrung der Abschlussbesprechung aufgefordert, das rechtlich fur
die SGA zustandige Fuhrungspersonal, das fur die Kontrolle der Mitarbeitergesundheit zustandige Personal und
den/die Arbeitnehmervertreter mit Zustandigkeit fiir die SG, zur Teilnahme einzuladen. Die Begrindung im Fall
von Abwesenheit muss dokumentiert werden.

Anlage zur Zertifizierung gemafd DIN EN ISO 13485

Fir Zertifizierungen im Bereich Managementsysteme fur Medizinprodukte gelten zusatzlich die Anforderungen
des IAF Dokuments MD 9: 2017 Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Manage-
ment Systems (ISO 13485) und 72 FB 005.27 fur den Geltungsbereich der Akkreditierung als Zertifizierungsstelle
fur Qualitdétsmanagementsysteme nach DIN EN ISO 13485.

Zusatzliche Anforderungen an den Prozess

Um einen Antrag zur Zertifizierung einzuleiten und die Auditdauer ermitteln zu konnen, werden von der PUG zu-
satzlich folgende Aspekte bertcksichtigt:

Festlegung der auf die Auslegung und den beabsichtigten Verwendungszweck bezogenen Produktcodes fir DIN
EN ISO 13485. Falls Unklarheiten hinsichtlich des zutreffenden Produktcodes bestehen, hat der Antragsteller die
Liste mit den Produktcodes vor der Angebotserstellung unterzeichnet einzureichen.

Die ausgegliederten Aktivitaten, welche im Anwendungsbereich des Managementsystems liegen

Die Antragspriifung wird von Personal der PUG mit nachgewiesener Kompetenz fiir das Zertifizierungsprogramm
von Medizinprodukten einschlie3lich der DIN EN ISO 13485 durchgefiihrt.

Anlage zur Zertifizierung gemald dem SCC-Regelwerk

Bei der Zertifizierung im Bereich SCC/SCP gelten zuséatzlich die Vorgaben des aktuellen SCC-Regelwerks sowie
des normativen Dokuments Personalzertifizierung: Operativ tatiges Personal im SGU-Bereich.

Der SCC-Koordinator der PUG tréagt die Verantwortung fur alle Phasen des Zertifizierungsverfahrens. Er ist ver-
antwortlich fir die Auswahl der beteiligten Auditoren und ist befugt endgultige Entscheidungen bzgl. der Durch-
fuhrung des Audits und aller Auditfeststellungen zu treffen.

Prozesse zur Erteilung, Verweigerung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung, Erneuerung

Die Entscheidung uber die Erteilung, Verweigerung, Aufrechterhaltung der Zertifizierung oder Erneuerung des
Zertifikates wird in der PUG vom SCC Koordinator unter Beriicksichtigung der vorliegenden Unterlagen getroffen.

Aussetzung

Bei Aussetzung ist die Zertifizierung des Managementsystems des Kunden auf Beschluss des SCC-Koordinators
zeitweise auler Kraft gesetzt.

PUG mbH Hammerlestralle 14 + 16 71126 Gaufelden Tel: +49 7032 2891-0 Fax: +49 7032 2891-111 info@pueg.de www.pueg.de

QMD 4014, Stand AE, 01.09.2021 Seite 16 von 16



