= Bundesministerium
Arbeit und Wirtschaft

Akkreditierung Austria_Leitfadden
L12_Handbuch fir Begutachter
20241031

Wien, 31.10.2024



Impressum

Medieninhaber, Verleger und Herausgeber:

Bundesministerium fir Arbeit und Wirtschaft, Stubenring 1, 1010 Wien
Autorinnen und Autoren: Dipl.-Ing.Dr. Norman Brunner

Wien, Stand: 31. Oktober 2024

Copyright und Haftung:

Auszugsweiser Abdruck ist nur mit Quellenangabe gestattet, alle sonstigen Rechte sind
ohne schriftliche Zustimmung des Medieninhabers unzulassig.

Es wird darauf verwiesen, dass alle Angaben in dieser Publikation trotz sorgfiltiger Bear-
beitung ohne Gewahr erfolgen und eine Haftung des Bundeskanzleramtes und der Auto-
rin/des Autors ausgeschlossen ist. Rechtausfiihrungen stellen die unverbindliche Mei-
nung der Autorin/des Autors dar und kénnen der Rechtssprechung der unabhéngigen

Gerichte keinesfalls vorgreifen.

Riickmeldungen: lhre Uberlegungen zu vorliegender Publikation tibermitteln Sie bitte an

office@akkreditierung-austria.gv.at.



mailto:office@akkreditierung-austria.gv.at

Inhalt

Y0 11V o 1
1 AllGEMEINES..ccuuiieeeiieeeciieecrticrereeteneeernenerensesrnssersnsessnnserensessnssssensessnsssssnsessnnsnnen 2
2 Akkreditierungsverfahren........ccccceeeeiiiiiiiiiieniiiiiniiiinnnesseneee. 4
2.1 ErstakKrediti@rUNG ...uue et e e et e e e e e e e e aaaaa e e e e e e eean 4
2.2 Uberwachungs-/ Erweiterungsbegutachtung ..........cccoeuevueveiviceiececececeeeeeeene 12
2.3 Wiederholungs-BegutaChtUNE.........ccceeeieiriiieeiieeeee e 20
2.4 auRerordentliche Begutachtungen .........cccuvveeeiiiiieiiiieeee e, 28
2.5 Sachverstandige - Rechnungslegung und Bezahlung .........cccecvveeievvcieenceeennnnn. 28
3 Begutachter und Begutachterinnen.........cccccovviveiiiiiinniiiinnniiniinninninen, 30
3.1 Funktionen, Kompetenz, AULOFISIEIUNG ........eeeeveeeeeeiiiiiieeee et 30
3.2 Auswahl der Sachverstandigen .........coovvuiiiiiiiiiiiiiieeceetee e 30
3.3 Auswahl von Dokumenten(Verfahrens)-Stichproben .........ccccoovvveeiiiiiiiiinennennn, 32
3.4 Risikobasiertes Denken & Handeln ..........coocuiiiiiiiiiiiniieieceeeceee e 34
3.5 DigiDAISY - Zugang und VErwenduNG...........uueeeeeeeeieciviiieeee e eeeerireeee e e e eesnneneeeens 35
3.6 Vorgehensweisde bei Erkrankungen .........cccveeeviiieeciiiiiieiee e 35
4 Aufgaben von Begutachtungsteams......c.c.ccceiieeiiieniiieeicienneiinieieeeinneieneeennnnnes 37
4.1 Generelle Anforderungen an Begutachterinnen und Begutachter...................... 37

o 1 N 0o o o] | = g ol U URPRRN 37

4.1.2 Verwendung von Kiinstlicher Intelligence (KI) in

Akkreditierungsverfanren ... 38

4.1.3 CyberSecurity & Informationsfreiheitsgesetz - Konsequenzen fir AA &

SACHVEISTANAIZE .. .eeeeeieeeie ettt e st sree e 38
4.2 Allgemeine Auslegungen zum Verstandnis ...........coeceeerieiiiieiniieenieeeie e 40
4.2.1 Nichtkonformitaten und HINWEISE ........cooviiiiiiiiniiiiieeeeeeeeee e 40
4.2.2 Behebung der Nichtkonformitaten .........cccoeeiieniiiniii e, 42

4.2.3 Vertraglich gebundene (nicht fest angestellte) Mitarbeiter der

Konformitatsbewertungsstelle ..........uvviviieeiicee e 43

4.3 Bestellung von Sachverstandigen..........coeoveecciiiieeeii e 43



4.4 Office- Begutachtung (Prozesse auch anwendbar fiir Fernbegutachtungen)......47

4.4.1 Antrag auf Erweiterung um Verfahren im Rahmen einer Office-Begutachtung

55
4.4.2 Ergebnis einer Office-Begutachtung........cccceeeviveeiiiniiieeeceeeeeee e 55
4.5 Witness-Begutachtungen (AUITS) ....c.eeeeeerveeiieiiieeccriee ettt 57
4.6 FernbegutaChtUNGEN .....coooiiieiiieee et et e s 59
4.7 DokumentenbegutaChtUNGEN ......c.covviiieiiiecie e 59
4.8 Verfolgung der Nichtkonformitaten und Abfassung der Berichte....................... 60
4.8.1 Beispiel fir die Abfassung der Bewertung von Nichtkonformitaten ........... 66

4.9 Alle Ubermittlungs-Fristen an Akkreditierung Austria fiir Sachverstindige auf

oY Lo 1T o = Lol USRS 67
5 Akkreditierung im geregelten Bereich ........cccerveeciieeiiieniiieeicieecreeeccreencseeenenenn. 69
5.1 Kenntnis der ANforderungen .... ...ttt 69

5.2 Darstellung von Vorschriften im geregelten Bereich durch Akkreditierung
FAN U o - L PSP OUPUPPUPRPPOORE 69

5.3 NOLIFIZIEIUNEG ceeeeeee e e e e et e e e e e e e et bb e e e e e e e e e e anaraeeeeas 70

5.4 Auswahl von Sachverstandigen fir Akkreditierungsverfahren, die zusatzliche

notifizierungsrelevante Anforderungen beinhalten .........cccccooeeiiieieiiiiieicciieeeeeeee, 70

Leitfaden L12_Handbuch fur Begutachter_20241031 4von 76



Vorwort

Mit diesem Dokument legt Akkreditierung Austria, die dsterreichische nationale Akkre-
ditierungsstelle von Konformitdtsbewertungsstellen gemaR Verordnung (EG) 765/2008,
Anforderungen fest, die der einheitlichen Erfillung normativer Vorgaben dienen und da-
mit fir die Betroffenen sowohl Aufwand reduzieren als auch Klarheit Gber erforderliche

Vorgehensweisen bieten.

Gleichzeitig kénnen sich damit interessierte Kreise einen Uberblick tiber die wesentli-
chen ,Abldufe” der Akkreditierung, wie sie von der Akkreditierung Austria durchgefiihrt

Inhaltliche Anderungen zur Vorgangerversion sind mit grauer Hinterlegung oder alterna-

tiv in violetter Schriftfarbe gekennzeichnet.

Soweit personenbezogene Bezeichnungen in diesem Leitfaden nur in der mannlichen
bzw. weiblichen Form angefiihrt sind, beziehen sie sich auf Frauen und Manner in gleicher
Weise. Bei der Anwendung dieses Leitfadens ist bezliglich einer bestimmten Person die

jeweilige geschlechtsspezifische Anrede oder Bezeichnung zu verwenden.

Anwendbar ab: 31.10.2024
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1 Allgemeines

Akkreditierungsverfahren gelten als Ermittlungsverfahren im Sinne des AVG.

Akkreditierungsverfahren werden als Grundlage zur Entscheidung tber die Gewahrung,
Anderung (Erweiterung, Einschriankung), Suspendierung, Zuriickziehung oder Entzug der
Akkreditierung durchgefiihrt.

Zumal fir eine kompetente Entscheidung nachvollziehbare Resultate aus den Begutach-
tungsverfahren erforderlich sind, sind entsprechende schriftlich dokumentierte Ergeb-

nisse vonnoten.

Daher ist bei allen Begutachtungstypen (insbesondere Office-Begutachtung, Witness-
Begutachtung, Dokumentenbegutachtung) und unabhangig davon, ob diese vor Ort

oder mittels einer Fernbegutachtung erfolgen,

a. ein Begutachtungsbericht
Der Begutachtungsbericht stellt eine Momentaufnahme der Erfillung
der Akkreditierungsanforderungen zum Zeitpunkt der Begutachtung dar.

b. eine Liste der Nichtkonformitaten
Die Liste der Nichtkonformitaten beinhaltet eventuelle Abweichungen zu
den Vorgaben, die die KBS binnen einer gesetzlich vorgegebenen Frist
beheben muss und dafiir Nachweise zu libermitteln hat.

c. ein Kurzbericht des Begutachtungsteams
Der Kurzbericht ist eine kurze Zusammenfassung der Ergebnisse einer
Begutachtung, der der KBS am Ende der Begutachtung zur Kenntnis ge-
bracht werden muss.

d. eine abschlieBende Beurteilung gem. Abs. 3,4 AkkG 2012 und Empfehlung des

Begutachtungsteams

Die abschlieRende Empfehlung des Begutachtungsteams ist als eine Art
gutachterlicher Meinung dariiber zu verstehen, ob bzw. wofiir die KBS

die Anforderungen erfillt bzw. nicht erfillt.

erforderlich.
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Akkreditierung Austria hat die Punkte b., c. und d. in einem Dokument zusammenge-
fasst.

Grundsatzlich sind die Berichte in der DigiDAISY mit den seitens Akkreditierung Austria
erstellten und zur Verfligung gestellten Templates fiir das jeweilige Akkreditierungspro-
gramm zu erstellen.

Siehe dazu ,,DigiDAISY_Benutzerhandbuch fir Begutachter”

Fir den Inhalt der Unterlagen a. bis d. ist - mit Ausnahme der Spalte ,Analyse der Ursa-

chen & Auswirkungen => effektive MaBnahmen sowie allfdllige VorbeugemaRnahmen®,
fiir die die KBS verantwortlich zeichnet - Akkreditierung Austria verantwortlich.
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2 Akkreditierungsverfahren

2.1 Erstakkreditierung

Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

Formale Prifschritte:

Vollstandigkeit der Antragsunterlagen (gem. LO5)

* MHB

Akkreditierungsumfang

Antragspriifung * Sonstige Unterlagen

Inhaltliche Prifschritte:

e MHB vollstdandig entsprechend der jeweiligen Anforde-

rungsnorm (Dokumentenprifung)

e Akkreditierungsumfang (z.B. nur,,Prifnormen/-verfah-

ren” enthalten)

e flr K, P, I: Eignungsprufungen fir alle Prif-/Kalibrier-

verfahren (siehe L26)

e Zusatzanforderungen (Luftfahrt, MP, IT-Security,
CEN/TS 15675, etc.)
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

* Notifizierung beantragt?
e weijtere Standorte?
e Internet-Recherche (Internet-Auftritt der Konformi-

tatsbewertungsstelle, sonstige Tatigkeitsbereiche, Un-
parteilichkeit und Unabhangigkeit, Standorte, etc.)

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Datenbankoperation; Vergleich der den Normen/Verfahren
zugeordneten Fachgebieten mit der Kompetenz der Sachver-
standigen

e Auswahl QSV, TSV bzw. TE
Auswahl des/r | e bei mehreren SV => Auswahl LSV

Sachverstandi-

gen

allenfalls Auswahl Hospitanten/Hospitantinnen bzw.

AA-interner Beobachter
e Festlegung Begutachtungstage/Witness-Begutachtung
e Festlegung von Stichproben (insbesondere via Fachge-
biete, bei Prifstellen auch Priifarten) unter Beachtung

der erforderlichen Witness-Begutachtungen

e Vorbereitung der Unterlagen fiir den Akkreditierungs-

beirat
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

Siehe hierzu auch Punkt 3.3

Zustandig:

Akkreditierungsbeirat

1. Vorlage
Aufgaben:
Beirat

e Entscheidung liber ausgewdahltes SV-Team

e Nominierung von AA-externen Beobachtern

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Festlegung diverser spezieller Vorgaben an SV (insbe-
sondere Vorgaben von Stichproben / zu begutachten-
den Fachgebieten / Priifarten ...)

Bestellung des/r

e Beauftragung des/der SV

Sachverstandi-

en
g e SV haben die Bestellung abzulehnen, wenn sie sich fiir

die Begutachtung nicht als kompetent erachten, oder

Befangenheit vorliegt

e Bekanntgabe des ausgewadhlten SV-Teams an die Kon-
formitatsbewertungsstelle, die einzelne SV mit Begriin-

dung ablehnen kann

e Entscheidung lUber Konformitatsbewertungsstelle-Ab-

lehnung von SVs
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

o Allfallige Mitteilung Gber Ablehnung an SV & Ersatz-Be-
stellung von SV

Siehe auch 4.2

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r im Zusammenarbeit mit den weite-
ren Begutachtern (wenn bestellt, ansonsten alleine durchzufiih-
ren) und der Konformitatsbewertungsstelle

Aufgaben:

e Aufforderung an die KBS aktuelle Dokumente zu Gbermit-

teln

e Begutachtung der von der KBS erhaltenen Dokumente ge-
meinsam mit den Informationen/Unterlagen, die von Ak-
kreditierung Austria im Rahmen der Beauftragung zur Be-
gutachtung Ubermittelt/zur Verfiigung gestellt wurden als

Document Re- ] )

. Vorbereitung fir die vor Ort / Fern-Begutachtung

view

e Entscheidung, ob die durchgefiihrte Dokumentenbegut-
achtung als nachsten Schritt die Durchfiihrung einer vor

Ort / Fern-Begutachtung zulasst

o wenn JA: keine Vorab-Information von Akkre-
ditierung Austria erforderlich, Bestatigung
dieser Tatsache mit dem Ubermittelten End-

Begutachtungsbericht

o wenn NEIN: unmittelbare schriftliche (per E-
Mail) Information von Akkreditierung Austria,
auf eine Entscheidung von Akkreditierung
Austria warten und nicht die geplante Begut-

achtung durchfiihren
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

Zustandig:

Leitende/r Sachversténdige/r in Zusammenarbeit mit den Team-
mitgliedern (bei nur einem/einer bestellten Sachverstandigen
diese/dieser Sachverstindige) und der Konformitatsbewertungs-

stelle

Aufgaben:

e Festlegung eines Begutachtungstermins in Absprache
mit der Stelle und dem SV-Team, beginnend ca. 3 Wo-
chen nach Erhalt der Bestellung

Begutachtungs- . .

e Wurden bei bestellten Witness-Begutachtungen von

termin und Be- ) .

AA keine Vorgaben (bevorzugt in der Bestellung, not-

gutachtungsplan . . L .

falls auch mittels E-Mail oder miindlich) gemacht, liegt

die Entscheidung, welche Witness-Begutachtungen
durchgefiihrt werden sollen, beim/bei der jeweiligen

TSV (siehe 3.4.)

e vereinbarten Begutachtungstermin an AA melden

e Erstellung eines Begutachtungsplans (in Absprache mit

dem SV-Team, wenn bestellt)

e Versenden des Begutachtungsplanes an die Stelle, das
SV-Team und Akkreditierung Austria spatestens 2 Wo-

chen vor Beginn der Begutachtung

Siehe hierzu Abschnitt 4.3, 4.4
Begutachtung

Die Begutachtung hat - gemaR Vorgabe durch Akkreditierung Aus-

tria in der spezifischen Bestellung - aus
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

e jedenfalls der Vor-Ort-Begutachtung der Geschéftsstelle
(Office-Begutachtung) - keine Fernbegutachtung zulassig -

und

e Vor-Ort-Beobachtungen (bei Inspektions- & Zertifizie-
rungsstellen durch Witness-Begutachtungen, bei Kalibrier-
/Prufstellen aus Beobachtung im betriebseigenen Labor o-
der vor Ort), sodass in moglichst allen Fachgebieten im Ak-
kreditierungszyklus eine Vor-Ort-Beobachtung durchge-

fuhrt wurde

e aus allfallig zusatzlichen anderen Begutachtungsformen
(Dokumentenbegutachtungen, Fernbegutachtungen,

u.dgl.m.)

zu bestehen und muss alle Standorte mit akkreditierungsrelevan-
ten Tatigkeiten (siehe L19) der Stelle einschlieBen.

Abfassung  der
Berichte und Ver-

Siehe hierzu Abschnitt 4.7

folgung der
Nichtkonformita-
ten
Zustandig:
Akkreditierung Austria
Beurteilung Aufgaben:

durch Sachbear-
beiter der Akkre-

ditierung Austria

e Kurz-Beurteilung zum Begutachtungsbericht / Nicht-
konformitaten & abschlieRende Bewertung / Einhal-
tung der Fristen / Zusammenarbeit mit AA erstellen &

in Datenbank eintragen bzw.

e Entscheidung liber Weiterleitung an Beirat
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

Zustandig:

Akkreditierungsbeirat

Aufgaben:

2.Vorlage Beirat

e Bewertung des Berichtes und der Umsetzung der NKs
hinsichtlich Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit

e Kurz-Beurteilung der Leistung der SV

e Entscheidung hinsichtlich der Erteilung der Akkreditie-

rung

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Vorab-Mitteilung an die Stelle iber das Ergebnis der
Begutachtung sowie den Akkreditierungsumfang und
Parteiengehor welche Entscheidung die Akkreditierung Austria zu

treffen gedenkt

e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundeskom-
missionsgebiihren (Kosten fiir Amts-Sachverstandige)

sind inkludiert

e Die Konformitatsbewertungsstelle wird eingeladen

eine Stellungnahme abzugeben

Zustandig:
Bescheid
Akkreditierung Austria
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Erst-Akkreditierung)

Tatigkeiten:

e Der Bescheid und der Akkreditierungsumfang (Beilage
zum Bescheid) werden unter Einbeziehung der Ant-
wort auf das Parteiengehor erstellt und dem Akkredi-
tierungswerber zugestellt

e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundeskom-
missionsgebiihren (Kosten flir Amts-Sachverstandige)

sind inkludiert

e danach Ubermittlung des Akkreditierungszeichens an

die Konformitatsbewertungsstelle
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2.2 Uberwachungs-/ Erweiterungsbegutachtung

Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Information der | Aufgaben:
KBS
e ca. 4 Monate vor Filligkeit der nichsten Uberwa-
chung wird die akkreditierte Konformitatsbewer-
tungsstelle per E-Mail in Kenntnis gesetzt, dass die

Uberwachung eingeleitet wird

Zustandig:

Konformitatsbewertungsstelle

Aufgaben:
Zustimmung KBS
und Ubermittlung e Zustimmung zur Uberwachung / Erweiterung an AA
Akkreditierungs- binnen 14 Tagen per E-Mail an zu libermitteln
scope
e in DigiDAISY sind von der akkreditierten Konformitats-
bewertungsstelle allfillige Anderungen/Ergidnzun-
gen/Erweiterungen einzutragen und mit der Uber-
mittlung der E-Mail unter Beilage entsprechender
Nachweise beantragt werden
Zustandig:
Akkreditierung Austria
Auswahl des/r
Sachverstandigen Aufgaben:
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

e Datenbankoperation; Vergleich der den Normen/Verfahren
zugeordneten Fachgebieten mit der Kompetenz der Sachver-
standigen

e Auswahl QSV, TSV bzw. TE

e bei mehreren SV => Auswahl LSV

e allenfalls Auswahl Hospitanten/Hospitantinnen bzw.

AA-interner Beobachter

e Festlegung Begutachtungstage /Witness-Begutach-

tungen

e Festlegung von Stichproben via Fachgebiete (bei Priif-
stellen auch Priifarten) unter Beachtung der erforder-
lichen Witness-Begutachtungen in den Fachgebieten
(& Prifarten) innerhalb eines Akkreditierungszyklus
(siehe 3.4)

Anmerkung: Siehe hierzu auch Punkt 3.3

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:
Bestellung des/r
Sachverstandigen e Festlegung diverser spezieller Vorgaben an SV (insbe-
sondere Vorgaben aus letzten Bescheiden, von Stich-
proben / zu begutachtenden Fachgebieten / Priifar-

ten,...)

e Beauftragung des/der SV
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

e SV haben die Bestellung abzulehnen, wenn sie sich fir
die Begutachtung nicht als kompetent erachten, oder
Befangenheit vorliegt

e Bekanntgabe des ausgewahlten SV-Teams an die Kon-
formitatsbewertungsstelle, die einzelne SVs mit Be-

griindung ablehnen kann

e Entscheidung Uber Konformitdtsbewertungsstelle-
Ablehnung von SVs

o Allfdllige Mitteilung Gber Ablehnung an SV & Ersatz-
Bestellung von SVs

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r im Zusammenarbeit mit den weite-
ren Begutachtern (wenn bestellt, ansonsten alleine durchzufiih-

ren) und der Konformitdtsbewertungsstelle

Aufgaben:

e Aufforderung an die KBS aktuelle Dokumente zu tGibermit-
Document Review teln
e Begutachtung der von der KBS erhaltenen Dokumente ge-
meinsam mit den Informationen/Unterlagen, die von Ak-
kreditierung Austria im Rahmen der Beauftragung zur Be-
gutachtung Ubermittelt/zur Verfiigung gestellt wurden

als Vorbereitung fir die vor Ort / Fern-Begutachtung

e Entscheidung, ob die durchgefiihrte Dokumentenbegut-
achtung als nachsten Schritt die Durchfiihrung einer vor

Ort / Fern-Begutachtung zuldsst
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

o wenn JA: keine Vorab-Information von Ak-
kreditierung Austria erforderlich, Bestati-
gung dieser Tatsache mit dem Ubermittelten

End-Begutachtungsbericht

o wenn NEIN: unmittelbare schriftliche (per E-
Mail) Information von Akkreditierung Aus-
tria, auf eine Entscheidung von Akkreditie-
rung Austria warten und nicht die geplante
Begutachtung durchfiihren

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r in Zusammenarbeit mit den Team-
mitgliedern (bei nur einem/einer bestellten Sachverstandigen

diese/dieser Sachverstandige) und der Konformitatsbewertungs-

stelle

Aufgaben:
Begutachtungs- o Festlegung eines Begutachtungstermins in Absprache
termin und Begut- mit der Stelle und dem SV-Team, beginnend ca. 3 Wo-
achtungsplan chen nach Erhalt der Bestellung

e Waurden bei bestellten Witness-Begutachtungen von
AA keine Vorgaben (bevorzugt in der Bestellung, not-
falls auch mittels E-Mail oder mindlich) gemacht,
liegt die Entscheidung, welche Witness-Begutachtun-
gen durchgefihrt werden sollen, beim/bei der jewei-
ligen TSV (siehe 3.4.).In diesem Fall sind vom/von der
TSV

o die im Akkreditierungszyklus (=erste
Uberwachung nach der Erst-/Wiederho-

lungs-akkreditierung bis inklusive der
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

Wiederholungs-begutachtung) durchge-
fihrten Witness-Begutachtungen mit po-
sitiver Bewertung aus DigiDAISY auszule-

sen, damit

o festzustellen, in welchen Fachgebieten
noch keine Witness-Begutachtung durch-

gefuhrt wurde und darauf aufbauend

bevorzugt in noch nicht "gewitnessten" Fachge-
bieten, fir die TSV kompetent sind, eine Wit-
ness-Begutachtung durchzufiihren oder

wenn bereits alle Fachgebiete zumindest ein-
mal im Akkreditierungszykus "gewitnesst" wur-
den, keine bereits zuvor im Akkreditierungsin-
tervall "gewitnesste" Personen bei bereits "ge-
witnessten" Kunden der Konformitatsbewer-
tungsstelle fir eine Witness-Begutachtung aus-
zuwdhlen (vorab Informationen von Konformi-
tatsbewertungsstelle iber gewitnesste Perso-

nen & bei welchen Kunden anfordern)

e vereinbarten Begutachtungstermin an AA melden

e Erstellung eines Begutachtungsplans in Absprache mit

dem SV-Team (wenn bestellt)

e Versenden des Begutachtungsplanes an die Stelle,
das SV-Team und Akkreditierung Austria spatestens 2

Wochen vor Beginn der Begutachtung

Begutachtung

Siehe hierzu Abschnitt 4.3, 4.4, 4.5

Die Begutachtung hat - gemadR Vorgabe durch Akkreditierung

Austria in der spezifischen Bestellung - aus
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

e jedenfalls der Begutachtung der Geschéftsstelle (Office-
Begutachtung) und allenfalls

e Vor-Ort-Beobachtungen (bei Inspektions- & Zertifizie-
rungsstellen durch Witness-Begutachtungen, bei Kalib-
rier-/Prifstellen aus Beobachtung im betriebseigenen La-
bor oder vor Ort), sodass in moglichst allen Fachgebieten
im Akkreditierungszyklus eine Vor-Ort-Beobachtung
durchgefiihrt wurde

e aus allfallig zusatzlichen anderen Begutachtungsformen
(Dokumentenbegutachtungen, Fernbegutachtungen,

u.dgl.m.)

zu bestehen. Es missen nicht alle Standorte mit akkreditierungs-

relevanten Tatigkeiten (siehe L19) der Stelle begutachtet werden.

Abfassung der Be- | Siehe hierzu Abschnitt 4.7
richte und Verfol-
gung der Nicht-

konformitaten

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:
Beurteilung durch

Sachbearbeiter
der Akkreditie-
rung Austria

e Beurteilung des Berichtes und der Umsetzung der NKs
hinsichtlich Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit

e Kurz-Beurteilung zum Begutachtungsbericht / Nicht-
konformitaten & abschlieBende Bewertung / Einhal-
tung der Fristen / Zusammenarbeit mit AA erstellen &

in Datenbank eintragen
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

Option 1

nur bei positivem
Abschluss & ohne
jede Anderung im
Akkreditierungs-

umfang:

Mitteilung Ab-

schluss

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e wurden allfallige NKs von der Konformitatsbewertungs-

stelle zufriedenstellend erledigt UND

e wenn die zugrundeliegende harmonisierte Norm & der

bestehende Akkreditierungsumfang unverandert bleibt

= Der akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle wird
mitgeteilt, dass die Uberwachungs-Begutachtung positiv
abgeschlossen wurde, Konformitatsbewertungsstelle

kann innerhalb von 14 Tagen Stellung nehmen

Anmerkung: Im Falle von Anderungen im Akkreditierungsumfang
folgen statt diesem Schritt die Prozessschritte Parteiengehor und

Anderungs-Akkreditierungs-Bescheid.

Option 2
(bei Anderungen

im Akkreditie-
rungsumfang):

Parteiengehor

Zustandig:
Akkreditierung Austria
Aufgaben:
e Vorab-Mitteilung an die Stelle (iber das Ergebnis der
Begutachtung sowie den Akkreditierungsumfang und

welche Entscheidung die Akkreditierung Austria zu

treffen gedenkt
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Uberwachung / Erweiterung)

e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundes-
kommissionsgebiihren (Kosten fir Amts-Sachverstan-
dige) sind inkludiert

e Die Konformitatsbewertungsstelle wird eingeladen

eine Stellungnahme abzugeben

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Option 2
ption Tatigkeiten:
(bei Anderungen

e Der Bescheid und der Akkreditierungsumfang (Bei-
im Akkreditie-

lage zum Bescheid) werden unter Einbeziehung der

rungsumfang):
& gl Antwort auf das Parteiengehor erstellt und dem Ak-
kreditierungswerber zugestellt
. e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundes-
Bescheid

kommissionsgebiihren (Kosten fir Amts-Sachverstan-

dige) sind inkludiert

e ev. Ubermittlung von Akkreditierungsbestatigungen
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2.3 Wiederholungs-Begutachtung

Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

Anfrage, ob KBS
an der Aufrecht-
erhaltung der Ak-
kreditierung inte-

ressiert ist

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

ca. 6 Monate vor Filligkeit der Wiederholungsbegut-
achtung wird die akkreditierte Konformitatsbewer-
tungsstelle per E-Mail befragt, ob sie die bestehende

Akkreditierung aufrecht erhalten will

Zustimmung KBS
und Ubermittlung
Akkreditierungs-

umfang / -scope

Zustandig:

Konformitatsbewertungsstelle

Aufgaben:

Zustimmung zur Wiederholungsbegutachtung / Er-
weiterung an AA binnen 14 Tagen per E-Mail zu lber-

mitteln

in DigiDAISY sind von der akkreditierten Konformitats-
bewertungsstelle allfillige Anderungen/Erginzun-
gen/Erweiterungen einzutragen und mit der Uber-
mittlung der E-Mail unter Beilage entsprechender

Nachweise beantragt werden
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Datenbankoperation; Vergleich der den Normen/Verfahren
zugeordneten Fachgebieten mit der Kompetenz der Sachver-
standigen

e Auswahl QSV, TSV bzw. TE

e bei mehreren SV => Auswahl LSV

Auswabhl des/r e allenfalls Auswahl Hospitanten / AA-internen Be-

Sachverstandigen obachtern

e Festlegung Begutachtungstage/Witness-Begutach-

tungen

e Festlegung von Stichproben via Fachgebiete (bei Priif-
stellen auch Prifarten) unter Beachtung der erforder-
lichen Witness-Begutachtungen in den Fachgebieten
(& Prifarten) innerhalb eines Akkreditierungszyklus
(siehe 3.4)

e Vorbereitung der Unterlagen fiir den Akkreditierungs-

beirat

Anmerkung: Siehe hierzu auch Punkt 3.3

Zustandig:

1. Vorlage . _
. Akkreditierungsbeirat
Beirat

Aufgaben:
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

e Entscheidung liber ausgewahltes SV-Team

e Nominierung von AA-externen Beobachtern

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Festlegung diverser spezieller Vorgaben an SV (insbe-
sondere Vorgaben aus letzten Bescheiden, von Stich-
proben / zu begutachtenden Fachgebieten / Priifar-
ten,...)

e Beauftragung des/der SV
Bestellung des/r
Sachverstandigen e SV haben die Bestellung abzulehnen, wenn sie sich fiir
die Begutachtung nicht als kompetent erachten, oder

Befangenheit vorliegt

e Bekanntgabe des ausgewahlten SV-Teams an die Kon-
formitatsbewertungsstelle, die einzelne SVs mit Be-

griindung ablehnen kann

e Entscheidung Uber Konformitatsbewertungsstelle -

Ablehnung von SVs

o Allfallige Mitteilung Gber Ablehnung an SV & Ersatz-

Bestellung von Sachverstandigen

Document Review | Zustandig:
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

Leitende/r Sachverstandige/r im Zusammenarbeit mit den weite-
ren Begutachtern (wenn bestellt, ansonsten alleine durchzufiih-

ren) und der Konformitdtsbewertungsstelle

Aufgaben:

e Aufforderung an die KBS aktuelle Dokumente zu Ubermit-
teln

e Begutachtung der von der KBS erhaltenen Dokumente ge-
meinsam mit den Informationen/Unterlagen, die von Ak-
kreditierung Austria im Rahmen der Beauftragung zur Be-
gutachtung Ubermittelt/zur Verfiigung gestellt wurden
als Vorbereitung fir die vor Ort / Fern-Begutachtung

e Entscheidung, ob die durchgefiihrte Dokumentenbegut-
achtung als nachsten Schritt die Durchfiihrung einer vor

Ort / Fern-Begutachtung zuldsst

o wenn JA: keine Vorab-Information von Ak-
kreditierung Austria erforderlich, Bestati-
gung dieser Tatsache mit dem lbermittelten

End-Begutachtungsbericht

o wenn NEIN: unmittelbare schriftliche (per E-
Mail) Information von Akkreditierung Aus-
tria, auf eine Entscheidung von Akkreditie-
rung Austria warten und nicht die geplante

Begutachtung durchfihren

Zustandig:

Begutachtungs- . o . .
. Leitende/r Sachversténdige/r in Zusammenarbeit mit den Team-
termin und Begut- o ) ] ] o
mitgliedern (bei nur einem/einer bestellten Sachverstdndigen
achtungsplan . . .y .
diese/dieser Sachverstandige) und der Konformitatsbewertungs-

stelle
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

Aufgaben:

o Festlegung eines Begutachtungstermins in Absprache
mit der Stelle und dem SV-Team, beginnend ca. 3 Wo-
chen nach Erhalt der Bestellung, spatestens jedoch 4
Wochen vor Begutachtung

e Waurden bei bestellten Witness-Begutachtungen von
AA keine Vorgaben (bevorzugt in der Bestellung, not-
falls auch mittels E-Mail oder mindlich) gemacht,
liegt die Entscheidung, welche Witness-Begutachtun-
gen durchgefihrt werden sollen, beim/bei der jewei-
ligen TSV (siehe 3.4.). In diesem Fall sind vom/von der
TSV

o die im Akkreditierungszyklus (=erste
Uberwachung nach der Erst-/Wiederho-
lungsakkreditierung bis inklusive der Wie-
derholungsbegutachtung) durchgefiihr-
ten Witness-Begutachtungen mit positi-
ver Bewertung aus DigiDAISY auszulesen,

damit

o festzustellen, in welchen Fachgebieten
noch keine Witness-Begutachtung durch-

geflihrt wurde und darauf aufbauend

* bevorzugt in noch nicht "gewitnessten" Fachge-
bieten, fir die TSV kompetent sind, eine Wit-

ness-Begutachtung durchzufiihren oder

* wenn bereits alle Fachgebiete zumindest ein-
mal im Akkreditierungszykus "gewitnesst" wur-
den, keine bereits zuvor im Akkreditierungsin-
tervall "ge-witnesste" Personen bei bereits "ge-

witnessten" Kunden der Konformitatsbewer-
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

tungsstelle fur eine Witness-Begutachtung aus-
zuwahlen (vorab Informationen von Konformi-
tatsbewertungsstelle iber gewitnesste Perso-

nen & bei welchen Kunden anfordern)

e vereinbarten Begutachtungstermin spatestens 2 Wo-
chen vor Begutachtung an AA melden

e Erstellung eines Begutachtungsplans in Absprache mit

dem SV-Team (wenn bestellt)

e Versenden des Begutachtungsplanes an die Stelle,
das SV-Team und Akkreditierung Austria spatestens 2

Wochen vor Beginn der Begutachtung

Siehe hierzu Abschnitt 4.3, 4.4, 4.5

Die Begutachtung hat - gemaR Vorgabe durch Akkreditierung

Austria in der spezifischen Bestellung - aus

e jedenfalls der Begutachtung der Geschéftsstelle (Office-
Begutachtung) und

Begutachtung e Vor-Ort-Beobachtungen (bei Inspektions- & Zertifizie-
rungsstellen durch Witness-Begutachtungen, bei Kalib-
rier-/Prifstellen aus Beobachtung im betriebseigenen La-
bor oder vor Ort), sodass in moglichst allen Fachgebieten
im Akkreditierungszyklus eine Witness-Begutachtung

durchgefihrt wurde

e aus allfallig zusatzlichen anderen Begutachtungsformen
(Dokumentenbegutachtungen, Fernbegutachtungen,

u.dgl.m.)
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

zu bestehen und muss alle Standorte mit akkreditierungsrelevan-
ten Tatigkeiten (siehe L19) der Stelle einschlieRRen.

Abfassung der Be-
richte und Verfol-
Nicht-

konformitaten

gung der

Siehe hierzu Abschnitt 4.7

Beurteilung durch
Sachbearbeiter
Akkreditie-

rung Austria

der

Zustandig:
Akkreditierung Austria
Aufgaben:

e Kurz-Beurteilung zum Begutachtungsbericht / Nicht-
konformitdten & abschlieRende Bewertung / Einhal-
tung der Fristen / Zusammenarbeit mit AA erstellen &
in Datenbank eintragen bzw.

Bewertung der SV durch LSV in Datenbank eintragen

e Entscheidung liber Weiterleitung an Beirat

2.Vorlage Beirat

Zustandig:

Akkreditierungsbeirat

Aufgaben:

e Bewertung des Berichtes und der Umsetzung der NKs
hinsichtlich Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit

e Kurz-Beurteilung der Leistung der SV

e Entscheidung hinsichtlich der Erteilung der Akkredi-

tierung
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Wiederholungs-Begutachtung)

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Aufgaben:

e Vorab-Mitteilung an die Stelle (iber das Ergebnis der

Begutachtung sowie den Akkreditierungsumfang und
Parteiengehor welche Entscheidung die Akkreditierung Austria zu
treffen gedenkt

e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundes-
kommissionsgebihren (Kosten fir Amts-Sachverstén-

dige) sind inkludiert

e Die Konformitatsbewertungsstelle wird eingeladen

eine Stellungnahme abzugeben

Zustandig:

Akkreditierung Austria

Tatigkeiten:

e Der Bescheid und der Akkreditierungsumfang (Bei-
lage zum Bescheid) werden unter Einbeziehung der
Bescheid Antwort auf das Parteiengehor erstellt und dem Ak-

kreditierungswerber zugestellt

e Verwaltungskosten fiir das Verfahren und Bundes-
kommissionsgebiihren (Kosten fir Amts-Sachverstan-

dige) sind inkludiert

e danach Ubermittlung des Akkreditierungszeichens an

die Konformitatsbewertungsstelle
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2.4 auBerordentliche Begutachtungen

Akkreditierung Austria flhrt bei Bedarf auSerordentliche Begutachtungen durch.

In diesem Fall wird der Prozess wie unter "2.2. Uberwachungs- / Erweiterungsbegutach-

tung" beschrieben angewendet.

Allenfalls werden jene Prozessschritte, die bis zur Begutachtung eine Information an die

akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle beinhalten, ausgelassen.

2.5 Sachverstandige - Rechnungslegung und Bezahlung

Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Rechnungslegung & Bezahlung)

Ubermittlung

Zustandig:

Nichtamtliche Sachverstandige und Technische Experten / Expertin-

der Honorar- | nen
note inklusive
Barauslagen Tatigkeiten:
(& Nachwei-
sen) e Ubermittlung der Honorarnote/Rechnung inkl. Barausla-
gen innerhalb von 14 Tagen nach beendeter Begutach-
tung (siehe LO2)
Zustandig:
Akkreditierung Austria
Kosten-Be- Tatigkeiten:

scheid an KBS

e Die Kosten flr nichtamtliche Sachverstandige werden
von AA auf Ihre sachliche und rechnerische Richtigkeit
Uberprift und der Konformitatsbewertungsstelle zur Zah-

lung per (Mandats-) Bescheid vorgeschrieben
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Rechnungslegung & Bezahlung)

e SV wird Giber den Zahlungsauftrag an Konformitatsbewer-
tungsstelle per E-Mail informiert, damit fiir SV eine Ab-
schatzung des Soll-Zahlungseinganges maoglich ist

Zustandig:

Nichtamtliche Sachverstandige und Technische Experten / Expertin-

nen

Kontrolle auf | Tatigkeiten:
Zahlungsein-
gang e Kontrolle der Bezahlung durch Konformitatsbewertungs-
stelle ab 4 Wochen nach der Information des Zahlungs-
auftrages per (Mandats-) Bescheid an Konformitatsbe-

wertungsstelle durch AA

e ist kein Zahlungseingang erfolgt => Information an AA
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3 Begutachter und Begutachterin-
nen

3.1 Funktionen, Kompetenz, Autorisierung

siehe Leitfaden LO1.

3.2 Auswahl der Sachverstindigen

Die Akkreditierungsstelle fiihrt im Rahmen des Datenbanksystems DigiDAISY ein Ver-
zeichnis der Sachverstandigen. Den Sachverstandigen entsteht aus der Aufnahme in das
Verzeichnis kein Anspruch auf Bestellung in einem konkreten Akkreditierungsverfahren.
Bei Erst- und Wiederholungsbegutachtungen werden in der Regel mindestens zwei Sach-
verstandige eingesetzt, wobei eine/r als leitende/r Sachverstindige/r eingesetzt wird.
Der/die leitende SV und die weiteren SV mussen eine dem Leitfaden L 01 entsprechende
Kompetenz aufweisen. Unter Berlicksichtigung der Grundsatze der ZweckmaRigkeit, der
Wirtschaftlichkeit und der Sparsamkeit kann in Ausnahmefallen auch nur ein/e einzelne/r
Sachverstiandige/r eingesetzt werden. Diese/r muss fir die erforderliche, harmonisierte
Akkreditierungsnorm von Akkreditierung Austria freigegeben sein und die technische
Kompetenz entsprechend der von der Konformitatsbewertungsstelle beantragten Fach-

bereiche besitzen.

Nach Moglichkeit sind geschulte Sachverstandige einzusetzen, die in der Datenbank der
Akkreditierungsstelle gefiihrt werden und sich einer standigen Fortbildung auf dem Ge-
biet der Akkreditierung unterzogen haben. Sollte in der Datenbank kein/e geeignete/r
Sachverstandige/r aufscheinen, kénnen auch technische Experten / Expertinnen heran-
gezogen werden. In diesem Fall ist der Technische Experte / die technische Expertin von
einem Mitarbeiter der Akkreditierungsstelle oder von einem/einer Sachverstiandigen mit
entsprechender Erfahrung zu begleiten und entsprechend den Grundsatzen des Akkredi-

tierungsverfahrens anzuleiten.
Auslandische Sachverstandige konnen in jenen Fallen eingesetzt werden, in denen kein

geeigneter inlandischer Sachverstandiger verfligbar ist oder wo aus sonstigen Griinden

ihr Einsatz wiinschenswert erscheint.
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Fiir die Begutachtung im Zuge von Uberwachungen ist sicherzustellen, dass entsprechend
den Vorgaben dieses Leitfadens bzw. den Vorgaben der Akkreditierungsstelle sowohl das
QM-System als auch die technischen Bereiche tiberpriift werden kénnen.

Bei der Auswahl von Sachverstandigen bzw. der Bildung von Sachverstandigenteams gel-

ten nachfolgende Grundprinzipien:

a) Erst- und Wiederholungs-Begutachtung

e ein/e Leitende/r Sachverstandige/r (LSV) wird ausgewahlt

e ein/e Qualitdtsmanagement Sachverstandige/r (QSV) wird ausgewahlt

e zur Abdeckung des beantragten oder gewahrten Akkreditierungsumfanges wer-
den im notwendigen Ausmafl Technische Sachverstandige (TSV) ausgewahlt;
technische Sachverstdandige begutachten auch die technischen Aspekte des Ma-

nagementsystems der KBS

b) Uberwachungs- und/oder Erweiterungs- Begutachtung

Bei der Auswahl von Sachverstiandigen werden folgende Faktoren berticksichtigt:

e Erweiterungen/Anderungen

e Ergebnisse der vorangegangenen Begutachtung(en)

o Akkreditierungsumfang und Standorte, die im Zuge der vorangegangenen Begut-
achtungen des Akkreditierungszyklus (=erste Uberwachung nach der Erst-/Wie-
derholungsakkreditierung bis inklusive der Wiederholungsbegutachtung) noch

nicht vollstandig begutachtet wurden

Dementsprechend kann die Auswahl und Bestellung von einem/einer einzelnen Sachver-

standigen (QSV oder TSV) bis zur Bildung von Begutachtungsteams reichen.
Anmerkung 1: Die Funktion ,Leitende/r Sachverstandige/r (LSV)“ fallt in der Regel mit der
Funktion ,,Qualitatsmanagement Sachverstindige/r (QSV)“ oder ,Technische/r Sachver-

standige/r (TSV)“ zusammen.

Anmerkung 2: Die Funktion , Leitende/r Sachverstandige/r (LSV)“ wird zugeordnet, wenn

mindestens 2 Sachverstandige bestellt werden.

Anmerkung 3: Hospitanten und Beobachter kdnnen bei jeder Begutachtung eingesetzt

werden.
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Aus Griinden der erforderlichen Gleichbehandlung werden fiir die Erfiillung aller Begut-
achtungsaufgaben im Normalfall externe Sachverstandige bestellt.

Zusatzlich kénnen Sachbearbeiter der Akkreditierung Austria als Amts-Sachverstandige
an Begutachtungen teilnehmen und im Rahmen lhrer Autorisierung jede Begutachtungs-

funktion wahrend der Begutachtung ibernehmen.
Ihren Anweisungen ist vom Begutachtungsteam Folge zu leisten.

Sind keine im jeweiligen technischen Sachgebiet kompetenten externen Sachverstandi-
gen verfligbar kdnnen Sachbearbeiter von Akkreditierung Austria fiir das spezifische Sach-
gebiet ohne Bestellung zusatzlicher externer technischer Sachverstandiger direkt als tech-

nische Sachverstandige bestellt werden.

3.3 Auswahl von Dokumenten(Verfahrens)-Stichproben

Ziel der Auswahl von Dokumenten(Verfahrens)-Stichproben ist es, eine verlassliche Aus-
sage der Kompetenz der Stelle zum gesamten Akkreditierungsumfang innerhalb eines Ak-

kreditierungszyklus zu erméglichen.

Dafiir werden einzelne akkreditierte Dokumente zu Ubergeordneten Fachgebieten zu-
sammengefasst. Flir die Zusammenfassung in Fachgebiete miissen vergleichbare Kompe-

tenzanforderungen bestehen.

a) Es ist im Rahmen eines Akkreditierungszyklus aus jedem Fachgebiet zumindest
eine reprasentative Stichprobe (wenn vorhanden bevorzugt eines , Leit-Doku-
mentes/Verfahrens“) zu ziehen.

b) Bei der Auswahl von Sachverstiandigen wird automatisch das anzuwendende

Fachgebiet mit ausgewahlt (Uber die bei den Sachverstandigen eingetragenen
,ICS-Klassen”).
Diese Fachgebiete sind direkt in den Bestellungen beim/bei der jeweiligen Sach-
verstandigen angefiihrt und werden bei Bedarf vom zustandigen Sachbearbeiter
/ von der zusténdigen Sachbearbeiterin angepasst. Werden keine anderen Vorga-
ben durch Akkreditierung Austria in den Bestellungen gemacht, so sind Stichpro-
ben aus diesen Fachgebieten zu ziehen.

c) Allenfalls werden vom Sachbearbeiter der Akkreditierung Austria in den Bestel-

lungen unter "Unterlagen & allfdllige inhaltliche Vorgaben" spezifische Vorgaben
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von Tatigkeiten im Rahmen der Begutachtung - inkl. allfélliger Stichproben - ge-

macht.

d) Werden von AA keine konkreten Vorgaben gemacht hat sich die konkrete Aus-
wahl der Stichproben durch die bestellten Sachverstindigen nachfolgenden
Grundsatzen zu richten:

l. Werden Sachverstdandige in der Bestellung zur Begutachtung mehrerer
Fachgebiete bestellt, so sind jedenfalls aus allen Fachgebieten Stichpro-
ben zu ziehen.

. Es sind grundsatzlich Dokumente/Verfahren zu begutachten, die noch
nicht in diesem Akkreditierungszyklus begutachtet wurden. Ausnahmen
sind beim Dokument in DigiDAISY im Feld ,Notizen AA“ zu begriinden.

Auf diesen Grundsatzen aufbauend sind Verfahren auszuwahlen, mit denen mog-
lichst viele der nachfolgend angefiihrten Aspekte abgedeckt werden kdénnen. Es
ist jedenfalls in der DigiDAISY beim ausgewahlten Verfahren der Grund der Stich-
probenauswahl im gleichnamigen Feld auszuwahlen & bei Bedarf im Feld ,, Noti-

zen-AA” zu vertiefen.

Beauftragung/Erweiterung/Anderung

Leitverfahren der KBS

Verfahren mit hohem Risiko

Verfahren mit vielen ausgestellten Berichten / Zertifikaten
Verfahren mit hoher Komplexitat

Verfahren, das besondere Fachkenntnis verlangt

o v A W N P o

Verfahrensdurchfiihrung durch noch nicht begutachtete/neue Mitarbeiterin-

nen

>

Verfahren, die sehr selten durchgefiihrt werden
Verfahren mit friiheren NKs bzw. Beschwerden

sonstige (bitte Grund unter ,Notizen-AA“ angeben)

Im Bereich der Akkreditierung von Zertifizierungsstellen von Managementsystemen ist
bei jeder Office-Begutachtung moglichst eine Stichprobe aus jedem Zertifizierungsgebiet
(QMS - Qualitdtsmanagement-systeme, UMS - Umweltmanagementsysteme, SMS - Si-
cherheitsmanagement-systeme, FSMS - Lebensmittelsicherheitsmanagementsysteme,
MDMS - Managementsysteme fiir medizinische Produkte, ISMS - Informationssicher-

heitsmanagementsysteme, EnMS - Energiemanagementsysteme) zu ziehen.
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3.4 Risikobasiertes Denken & Handeln

Begutachter denken und handeln risikobasiert.

Insbesondere

e vor der Annahme einer Bestellung:
o besteht ein Risiko, dass meine Unparteilichkeit eingeschrankt ist
o wie grof ist das Risiko, dass ich im bestellten Fachgebiet nicht ausrei-
chend sicher die Kompetenz der Stelle feststellen kann

Trifft einer der beiden Punkte zu, ist Akkreditierung Austria zu kontaktieren.

Kénnen die Risiken nicht minimiert werden, ist die Bestellung abzulehnen

e Vorbereitung der Begutachtung:

o risikobasierte Auswahl von Dokumenten, die von der KBS dem Begutach-
tungsteam zur Vorbereitung vor einer Begutachtung zur Verfligung zu
stellen sind

o Erstellung des Begutachtungsplans: risikobasierte Festsetzung der Begut-
achtungszeiten fir die einzelnen Punkte der harmonisierten Norm des
Akkreditierungsprogrammes, die Bearbeitung des Akkreditierungsumfan-
ges sowie die Kontrolle der Wirksamkeit der Behebung der Nichtkonfor-
mitaten aus der letzten Begutachtung auf Basis der mit der Bestellung

mitgeteilten und in der DigiDAISY enthaltenen Vorinformationen

e Begutachtung:

o risikobasierte Auswahl von Dokumenten/Verfahrens-Stichproben: wie
viele und welche Stichproben sind zu ziehen um die (fortwahrende) Kom-
petenz bestatigen zu kdnnen

o Was muss jedenfalls begutachtet werden, wenn die maximal zuldssige
Begutachtungsdauer nicht die Begutachtung aller Aspekte zuldsst?

o Welches (Infektions-) Risiko besteht bei einer Durchfiihrung der Begut-
achtung vor Ort?

o konnen die ermittelten Nichtkonformitaten in der vorgegebenen Frist
von der KBS behoben werden, wird eine Nachbegutachtung zur Kontrolle
der Behebung / zum SchlieRen der NCs erforderlich sein? => Mitteilung

an Akkreditierung Austria!

e Kontrolle der Behebung der Nichtkonformitaten
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o sind die von der KBS beschriebenen Ursachen und Auswirkungen einer
Nichtkonformitat plausibel? => Riickfrage bei KBS!

o ist die Wahrscheinlichkeit hoch genug, dass mit einer von der KBS ge-
troffenen KorrekturmaRnahme die Nichtkonformitaten dauerhaft wirksam
behoben ist? => im Rahmen der gesetzlichen Erledigungsfrist bei KBS riick-

fragen!

In den Begutachtungsberichten sollten die Hintergriinde, die risikobasiertes Denken und
Handeln abbilden, niedergeschrieben werden.

Insbesondere beim fiir jeden begutachteten Normpunkt im Template anzufiihrenden
beispielhaften Stichprobe (nicht zu verwechseln mit Dokumenten/Verfahrens-Stichpro-
ben gem. 3.4. oben) bietet sich das an, d.h. kurz anzufiihren, warum Begutachter diese
Stichprobe(n) gewahlt haben.

3.5 DigiDAISY - Zugang und Verwendung

Es wird erst dann Zugang zur Akkreditierungsapplikation & -datenbank DigiDIASY er-
moglicht, nachdem
a. das Interesse von einer Person schriftlich - Gbermittelt per E-Mail an

office@akkreditierung-austria.gv.at- bekundet wurde als Begutachterin /

Begutachter fiir Akkreditierung Austria tatig werden zu wollen samt
Ubermittlung des ausgefiillten Arbeitsdokumentes AO1, danach

b. die zur Verfligung gestellten Unterlagen auf Vollstandigkeit geprift wor-
den sind und vollsténdig sind und danach

c. die Unterlagen inhaltlich gepriift worden sind, ob die angegebenen Kom-
petenzen fur Akkreditierung Austria zur Anwendung im Rahmen von Ak-
kreditierungsverfahren interessant sind und inwieweit die erforderliche

Unparteilichkeit & Akzeptanz von KBS gewahrleistet werden kann

Fiir den Zugang zur DigiDAISY sowie die Verwendung derselben siehe ,,DigiDAISY - Be-

nutzerhandbuch fir Begutachter”.

3.6 Vorgehensweisde bei Erkrankungen

Bei Erkrankung eines Begutachters bzw. einer Begutachterin zum vereinbarten Termin

der Begutachtung darf der erkranke Begutachter bzw. die erkrankte Begutachterin die
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Begutachtung nicht durchfiihren und hat diese - nach Riicksprache mit LSV (wenn be-
stellt) und der KBS - zu einem spateren Zeitpunkt durchzufiihren.

Eine Ansteckung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der KBS sowie ander Begutach-
tungsteam-Mitglieder durch einen Begutachter bzw. eine Begutachterin ist jedenfalls zu

vermeiden!

Sollten fiur die Begutachtung erforderliche Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erkrankt
sein so hat die KBS unmittelbar das Begutachtungsteam zu informieren, wurde ein LSV
bestellt so entscheidet LSV Uber die weitere Vorgehensweise.

Bei einer geplanten Anderung der Begutachtungstechnik (von vor Ort Begutachtung auf
Fernebegutachtung) ist jedenfalls zuvor die Zustimmung von Akkreditierung Austria ein-

zuholen.
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4 Aufgaben von Begutachtungs-
teams

4.1 Generelle Anforderungen an Begutachterinnen und Begut-
achter

4.1.1 Compliance

Nachdem nichtamtliche Sachverstandige im Rahmen von Akkreditierungsverfahren als
Teil von Akkreditierung Austria gelten, sind bei den durch Akkreditierung Austria beauf-
tragten Begutachtungstatigkeiten auch die grundlegenden Vorgaben in Bezug auf Com-
pliance von den Sachverstandigen so wie von den AA Personal einzuhalten
speziell relevant fir Begutachterinnen & Begutachter:
o Verschwiegenheit auf unbegrenzte Zeit
o Verwendung von Informationen aus Begutachtungen zum eigenen Vorteil
unzulassig
o Befangenheit (Unparteilichkeit)
o Geschenkannahme - Bestechung - Vorteilsannahme - Anflitterung
= Kaffee, Geback, Wasser o.k.
=  Mittagessen:
e Brotchen, Einladung in ein ortsiibliches Gasthaus (wenn alle
Teilnehmerlnnen der KBS mitgehen und von KBS bezahlt
wird, Wert inklusive Getranken jedenfalls unter € 50,00,
keine Hauben-Restaurants) akzeptabel;
e hat nicht langer als max. 60 Minuten zu dauern
= Abendessen:
e keinerlei Einladungen durch KBS zuldssig
=  Geschenke:
e nur KKK (Kalender, Kugelschreiber, Klumpert) akzeptabel,
nichts Anderes (also kein Wein, Schnaps, Tickets, 0.3.)

Allfallige Ruckfragen in Bezug auf Compliance bitte an office@akkreditierung-aus-

tria.gv.at richten.
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4.1.2 Verwendung von Kiinstlicher Intelligence (KI) in Akkreditierungsverfah-
ren

Die bestehenden Methodiken im Bereich der Kl, insbesondere

e LLM (Large Language Models - Beispiel: ChatGPT)

e generative Kl

funktionieren & entwickeln sich ausschlieBlich auf Basis der Menge der verfligbaren In-

formationen, also des offentlichen Internets, weiter.

Da die Informationen im Rahmen von Akkreditierungsverfahren vertraulich sind dirfen
sich diese nicht durch ein Verschulden von Akkreditierung Austria (inklusive der von AA
bestellten Sachverstandigen) in den 6ffentlich zuganglichen Bereich des Internets gelan-

gen.

Daher ist der Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz (LLM, generative KI) im Rahmen von

Akkreditierungsverfahren zum derzeitigen Zeitpunkt (& Kenntnisstand) unzuldssig.

Bei VerstoRen sind die SV haftbar.

Die Verwendung von Kl durch akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen kann nicht

durch Akkreditierung Austria geregelt werden.

4.1.3 CyberSecurity & Informationsfreiheitsgesetz - Konsequenzen fiir AA &
Sachverstandige
Cybersecurity:

Nach Gesprachen mit einem Spezialisten des BKA besteht die groRte Gefahr fiir Akkredi-
tierungsstellen im Bereich CyberSecurity darin, dass unwissentlich (kontinuierlich) Daten

abgezogen & missbrauchlich verwendet werden.

Hier sind wiederum nicht in erster Linie die Information & Prozesse der nationalen Akkre-
ditierungsstellen interessant, sondern die Informationen von akkreditierten Konformi-
tatsbewertungsstellen, die Geschaftsgeheimnisse bzw. fiir die Konkurrenz wertvolle In-

formationen beinhalten kénnen und damit verkauft werden konnen.

Informationsfreiheitsgesetz
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Das Osterreichische Bundesgesetz liber den Zugang zu Informationen (Informationsfrei-
heitsgesetz - IFG) wurde am 23.02.2024 unter BGBI. | Nr. 5/2024 veroffentlicht.

Im IFG gibt es die Verpflichtung, dass Informationen im 6ffentlichen Interesse proaktiv

zur Verfligung zu stellen sind.

Aus Sicht von Akkreditierung Austria

Vorgaben:
1. Begutachtungsberichte & NK-Liste

Uberwiegen die Vertaulichkeitsverpflichtungen gem. Verordnung (EG) 765/2008 &
davon abgeleitet ISO/IEC 17011:2017 die berechtigten Vorgaben an Transzaprenz
& Informationsfreiheit

sind jedenfalls die NK-Liste nicht, jedoch auch die Begutachtungsberichte und die
Parteiengehore nicht in 6ffentlichen Interesse.

Allenfalls konnen konkrete Anfragen an AA erfolgen, durch AA gepriift und Unter-
lagen in allfallig Gberarbeiteter Form (Schwarzungen) zur Verfligung gestellt wer-
den miissen.

erscheint hingegen die Veroffentlichung von Akkreditierungsbescheiden durch AA

als unproblematisch.

haben keinerlei Informationen zu beinhalten
i. die fur Mitbewerber interessant/relevant sein kénnten
ii. zu Geschaftsgeheimnissen, Konkurrenten der KBS u.dgl.m.
DSGVO: Zur eindeutige ldentifikation ist im Rahmen von Akkreditie-
rungsverfahren zumindest die
i. Nennung des Namens der Person in Begutachtungsberichten &
NK-Listen (ohne Geschlechtsbezeichnung wie Frau, Herr,
o.dgl.m.)
ii. Funktion der Person in der akkreditierten Konformitatsbewer-
tungsstelle

unumganglich.

Diese Berichte werden durch Akkreditierung Austria ausschlieRlich der
akkreditierten / zu akkreditierenden KBS zur Verfligung gestellt, die KBS
entscheidet iiber eine allfllig weitere Ubermittlung. In einem solchen
Fall ist die KBS fiir die DSGVO relevanten personlichen Daten der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter in den Berichten von Akkreditierung Austria

verantwortlich.
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c. so ausfuhrlich zu sein, dass nur tber diese & die NK-Liste samt abschlie-
RBender Beurteilung eine Akkreditierungsentscheidung moglich ist (das
ist zumeist jetzt schon der Fall, hier erscheint keine weitere Adaptierung

erforderlich zu sein)

2. Vernichtung von Unterlagen, die durch die KBS fiir eine Begutachtung zur Ver-
figung gestellt werden

Begutachterinnen und Begutachter haben jedenfalls alle Unterlagen von Konformi-
tatsbewertungsstellen, die Sie fiir Begutachtungsaktivitaten im Rahmen von Akkre-
ditierungsverfahren direkt von den KBS oder Gber Akkreditierung Austria zur Ver-
fligung gestellt bekommen haben, nach dem Abschluss der Begutachtung zu ver-
nichten!

Als Zeitpunkt wird 6 Wochen nach Ubermittlung der abschlieRenden Behandlung
von Nichtkonformitaten samt abschlieBender Beurteilung an Akkreditierung Aus-

tria durch den/die LSV (SV, wenn nur eine Person bestellt wurde) festgelegt.

Eine dariberhinausgehende Aufbewahrung durch Begutachterinnen und Begut-

achter
e ware nicht nur als Verstol’ gegen die Vorgaben von Akkreditierung Austria zu
werten,

e sondern stellt auch eine Ungleichbehandlung der KBS dar.

Bei VerstoRen bzw. Fahrlassigkeit (wenn durch das Verschulden von Begutachterin-
nen/Begutachtern Daten von KBS in die Offentlichkeit gelangen) sind die SV haftbar.

4.2 Allgemeine Auslegungen zum Verstandnis

4.2.1 Nichtkonformitdten und Hinweise
Nichtkonformitat: Feststellung, dass Anforderungen der anwendbaren Norm(en) bzw.
akkreditierungsrelevanter gesetzlicher Regelungen nicht erfillt werden.

Formulierung von Nichtkonformitaten:

e Normreferenz (Norm und Norm-Kapitel anfiihren) / gesetzliche Grundlage her-

stellen
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e Klare, kurze und auch fir AuRenstehende nachvollziehbare Beschreibung der
Feststellung
e Keine Verwendung des Konjunktivs

o Keine Losungen vorwegnehmen ("Es ist ein Verfahren einzufiihren fiir xxx")

Anmerkung:

Nichtkonformitdten kénnen sich nur auf die als Basis zur Akkreditierung anwendbaren
Normen und gesetzliche Grundlagen beziehen, nicht auf Leitfaden. Diese kdnnen aber in

die Formulierung der NK einbezogen werden.

Bei Uneinigkeit Giber eine Nichtkonformitat innerhalb des Begutachterteams entscheidet
und verantwortet diese der jeweilige ausstellende Begutachter fiir seinen bestellten

Fachbereich.

Bei Uneinigkeit zwischen der Konformitatsbewertungsstelle und dem Begutachter/Begut-
achterteam Uber die Ausstellung/Bewertung einer oder mehrerer Nichtkonformitaten ist
bzw. sind diese dennoch im Nichtkonformitatenprotokoll zu vermerken und die Akkredi-
tierung Austria bezlglich der Kontroverse unverziglich zu unterrichten. Akkreditierung
Austria entscheidet, ob die strittige/n Nichtkonformitdt/en gerechtfertigt und in Folge
dessen von der KBS zu erledigen sind.

Hinweis: Feststellung, dass sich die Handlungsweise zu einer Nichtkonformitat entwickeln

konnte

Beratungen der KBS zur Umsetzung oder Vermeidung von Nichtkonformitaten sind aus-

nahmslos zu unterlassen!

Hinweise sind nicht in das Nichtkonformitaten-Protokoll aufzunehmen, sondern nur im

Begutachtungsbericht anzufiihren.

Wichtig: AuBer im Zuge von Erst-Begutachtungen ist der Umsetzung von allen Nichtkon-
formitaten aus der jeweils vorangegangenen Begutachtung nachzugehen. Dazu ist nicht
zu begutachten, ob die Erledigung erfolgt ist (das hat bereits der Sachverstandige im Vor-
verfahren festgestellt!), sondern ob die Umsetzung von der Stelle gelebt wird und die

gesetzten MaRnahmen wirksam sind.
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4.2.2 Behebung der Nichtkonformitaten

a)

b)

Analyse der Ursachen:

Es ist jedenfalls eine aussagekraftige Analyse der Ursachen durch die
KBS durchzufiihren & darzulegen.

Konkret geht es bei der Analyse der Ursachen darum die Griinde,
durch die es in der KBS zu dieser NK gekommen ist, im Detail heraus-
zufinden.

Analyse der Auswirkungen:

Es ist jedenfalls eine aussagekraftige Analyse der Auswirkungen
durch die KBS durchzufiihren & darzulegen.

Hier geht es nur um Auswirkungen, die bereits eingetreten sein konn-
ten (insbesondere auf friihere Ergebnisse aus akkreditierten Konfor-
mitatsbewertungsverfahren), und deren Einfluss auf die Tatigkeiten
der KBS im Rahmen der gewahrten Akkreditierung.

Zukiinftig mogliche Auswirkungen sind hier ohne Relevanz.

Die Analyse der Auswirkungen ist jedenfalls auf Basis der Analyse der
Ursachen von der KBS genau zu eruieren/definieren & zu bewerten
(MaRnahmen bei der Feststellung tatsachlichen Auswirkungen sind
nicht notwendigerweise gleich, wenn keine Auswirkungen eingetreten
sind)

Auf Basis der Analyse der Auswirkungen kénnen erst die erforderli-
chen MaRnahmen zur dauernden Behebung der NKs abgeleitet wer-

den

d) und die MaRnahmen umgesetzt werden

Es handelt sich also immer um einen inhaltlich aufeinander aufbauenden

Ablauf (Analyse Ursachen - Analyse Auswirkungen - davon abzuleitende

MalRnahmen - Behebung der NK durch Umsetzung der abgeleiteten MaR-

nahmen).

Jeder der Aspekte ist jedenfalls von SV eingehend zu hinterfragen und zu

bewerten.

e) LSV/SV haben im Rahmen der Abschlussbesprechung mit der KBS

und Erlauterung der NKs klar auf diese Anforderungen hinzuweisen
(siehe auch NEWS 121 vom 22.04.2022)
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Ohne nachvollziehbare Analyse der Ursachen und Auswirkungen wird die NK-Liste
ausnahmslos dem SV (Team) zur Verbesserung retourniert.

4.2.3 Vertraglich gebundene (nicht fest angestellte) Mitarbeiter der Konformi-
tatsbewertungsstelle

Fir vertraglich gebundene Mitarbeiter (=nicht fest angestellt) gelten grundsatzlich diesel-
ben Akkreditierungsanforderungen wie fiir fest angestellte Mitarbeiter, insbesondere ist
die Erflllung der folgenden Mindestanforderungen schriftlich nachzuweisen (im Vertrag):

e Unabhédngigkeit/Unparteilichkeit (Vermeidung von Interessenkonflikten)

e Vertraulichkeit

e personliche Durchfiihrung der Tatigkeit unter Einhaltung der vorgegebenen An-
weisungen

e volle Einbindung in das Managementsystem der KBS sowie Einhalten der festge-
legten Anforderungen

e Weisungsgebundenheit an die Leitung der akkreditierten KBS

fur EN ISO/IEC 17025:2017, EN ISO 15189:2012, EN ISO/IEC 17020:2012 gilt zusatzlich
e Art/Umfang/Inhalt der Tatigkeit
e Vergltung

e '"Dienstort", falls anwendbar

e Weisungsgebundenheit hinsichtlich der Probenahme & Inspektion
Jeder vertraglich gebundene Mitarbeiter wird aus Sicht der Akkreditierung genauso be-
handelt wie ein fest angestellter Mitarbeiter der Stelle.
4.3 Bestellung von Sachverstandigen
Mit der Bestellung erhalten Sachverstandige folgende Informationen:

e Name der zu begutachtenden Konformitatsbewertungsstelle inklusive der Kon-
taktdaten, sowie falls zutreffend, die in die Begutachtung mit einzubeziehenden
Standorte,

Leitfaden L12_Handbuch fur Begutachter_20241031 43 von 76



Art der Begutachtung (Erst-, Wiederholungs- oder Uberwachungsbegutachtung)
die Art der Konformitatsbewertungstatigkeit (z.B. Prif-, Kalibrier-, Inspektions-,
Zertifizierungsstelle) und das/der anzuwendenden Anforderungsnormen und An-
leitungsdokumente fiir die Akkreditierung,

den beantragten/angeforderten oder aufrechten Umfang der Akkreditierung (in

DigiDAISY eingetragen),

e seine/ihre Funktion im Rahmen der Begutachtung,

e der/die zu begutachtende/n technische/n Bereich/e,

o falls zutreffend, die weiteren Mitglieder des Begutachtungsteams inklusive deren

Kontaktdaten, Funktionen und zu begutachtende technischen Bereiche,

o falls zutreffend die durchzufiihrende/n Beobachtung/en von Tatigkeiten der Kon-

formitatsbewertungsstelle vor Ort (Witness-Begutachtung)

e zu begutachtende/r Standort/e

e spezielle Anweisungen/Vorgaben von AA (insbesondere zu Fachgebieten, in de-

nen Stichproben zu ziehen sind, ....)

Bei Wiederholungs- oder Uberwachungsbegutachtungen werden den Sachverstindigen

lber Lesezugriff in DigiDAISY zusatzlich folgende Unterlagen zur Verfligung gestellt:

e Begutachtungsbericht der letzten Begutachtung

e Behobene Nichtkonformitaten der letzten Begutachtung

e Verfahrensbeurteilungen der letzten Begutachtung

e Jahresbericht der Konformitdtsbewertungsstelle

e Anderungsmeldungen der Konformititsbewertungsstelle

e beiK, P, I: durchgefiihrte Eignungspriifungen, die von AA angeordnet wurden

Die Konformitatsbewertungsstelle wird von der Akkreditierungsstelle aufgefordert, wei-

tere Unterlagen auf Anfrage der SV direkt an die Sachverstdandigen als auch an Akkredi-

tierung Austria zu GUbermitteln.

SV-Funktion

Aufgabe

LSV*)

In Abstimmung mit der Konformitatsbewertungsstelle und mit den
anderen Mitgliedern des Begutachtungsteams einen Begutachtungs-

termin zu vereinbaren
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SV-Funktion

Aufgabe

Anmerkung: Bei umfangreicheren Begutachtungen, eingeschrankter
Verfligbarkeit von einzelnen Sachverstdandigen, oder der Beauftra-
gung von Witness-Begutachtungen kénnen mehrere Begutachtungs-

termine vereinbart werden.

LSV*)

Mitteilung des/der vereinbarten Termine/s an die Konformitatsbe-
wertungsstelle, das SV-Team und Akkreditierung Austria moglichst

rasch.

Bei einer Abweichung von mehr als plus / minus 60 Tagen vom in der
Bestellung angegebenen Begutachtungstermin ist Akkreditierung
Austria zu informieren & die Entscheidung von AA abzuwarten.

LSV*)

Erstellung eines Begutachtungsplanes in Abstimmung mit der Kon-
formitatsbewertungsstelle und mit den weiteren Mitgliedern des Be-
gutachtungsteams, (ibersenden des Begutachtungsplanes an die
Konformitatsbewertungsstelle, das SV-Team und AA spatestens 2

Wochen vor dem Beginn der Begutachtung.

LSV

Beurteilung der weiteren Sachverstandigen und Hospitanten des SV-

Teams

Jede/r SV

Die bendtigten Dokumente von der Konformitdtsbewertungsstelle

anfordern.

Jede/r SV

Information an den/die LSV Uber die vorgesehenen Prioritaten im

Zuge der Begutachtung

lede/r SV

e Bewertung der ibermittelten Dokumente, ob sie fiir die je-

weiligen Anforderungen / Tatigkeiten entsprechend sind,

e weiterfihrende Fragen und /oder konkrete Einsichtnahmen

fur die vor Ort/Fern-begutachtung vermerken

Jede/r SV

Beurteilung des/der LSV und eventuell dem/der SV zugeteilten Hos-

pitanten
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SV-Funktion Aufgabe

SV - Priufung des bestellten Akkreditierungsumfanges und

- Auswahl von Verfahrensstichproben aus dem Akkreditie-
rungsumfang gemaR dem zugeordneten technischen Bereich

(siehe dazu auch 3.4 oben).

Anmerkung: Bei Uberwachungs- oder Erweiterungsbegutachtungen
sind zumindest alle neu beantragten oder gednderten Doku-
ment(e)/Verfahren (Status ,Angefordert”) zu begutachten. Alle An-
derungen im Akkreditierungsumfang sind im Begutachtungsbericht
und im Nichtkonformitatenprotokoll explizit zu dokumentieren.

TSV Bei P, I: Vorschlag zur Einteilung der P-/I-Verfahren im Akkreditie-
rungsumfang in Fachgebiete - AA entscheidet (Vergleichbare Zuord-
nung bei dhnlichen Akkreditierungsumfangen unterschiedlicher Kon-

formitatsbewertungsstelle erforderlich)

TSV Bei K, P, | (falls Priifungen im Rahmen der Inspektionstatigkeit durch-
gefihrt werden): Begutachtung des Eignungsprifungsplans der Kon-
formitatsbewertungsstelle auf technische Vollstandigkeit fiir den ge-
samten Akkreditierungsumfang (wenn von AA akzeptierte Fachge-
biete vorliegen auf Teilnahme in jedem Fachgebiet) der Konformi-
tatsbewertungsstelle und termingerechte Teilnahme an Eignungs-
prifungen sowie die Bewertung der Ergebnisse durch die Konformi-

tatsbewertungsstelle.

TSV Witness-Begutachtung(en) aussuchen (siehe 3.4) mit der Konformi-
tatsbewertungsstelle nach Riicksprache mit dem LSV vereinbaren,

Termin an LSV und AA mitteilen

*) Bei Begutachtungen durch nur eine/n Sachverstandige/n fallen auch diese Aufgaben

dem/der Sachverstandigen zu.
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4.4 Office- Begutachtung (Prozesse auch anwendbar fiir Fernbe-

gutachtungen)

Basis: libermittelter Begutachtungsplan

Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

Er6ffnungsge-
sprach

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r, jede/r Sachverstandige

Aufgaben:

Vorstellung des/der LSV, danach jede/r SV mit Funktions-

angabe

Zweck und Kriterien der Begutachtung

LSV erklart Aufgabenverteilung des Teams (bei mehreren
SV)

LSV (bei nur einem/einer bestellten Sachverstandigen
diese/dieser Sachverstindige) fragt nach organisatori-
schen Vorgaben, welche Mitarbeiter sind in der geplan-
ten Gesamtdauer der Begutachtung nicht dauernd ver-

flgbar (fur allfallige zusatzliche Besprechung von NKs)
Begutachtungsplan wird besprochen
Akkreditierungsumfang wird besprochen

TSV(s): Feststellung, welche Verfahren (nach Vorprifung)
zu streichen waren, welche Verfahren (siehe 3.4.e) sollen

begutachtet werden (inkl. Probennahme & Tatigkeiten

vor Ort) auf Basis einer Risikoabschatzung (siehe 3.5)
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

o Ggf. welche Witness-Begutachtungen sollen erfolgen
(wenn dies nicht schon im Vorfeld geklart wurde) - siehe
auch 3.4

e Zuteilung der SVs zu KBS Begutachtungspartnern

Zustandig:

Jede/r Sachverstandige

Dokumentation:

Direkt in die Berichtsvorlagen in DigiDAISY einzutragen. Den Erkla-
rungen in einzelnen Eingabefeldern ist zu folgen (Mindestumfang
der Begutachtungen). Das Bezugsdokument ist die jeweilige har-

monisierte Norm.

Aufgaben:

Bezogen auf die jeweiligen Abschnitte der anzuwendenden Anfor-
derungsnorm hat jede/r SV

Begutachtung
e Die offenen Fragen aus der Dokumentenprifung

abzuklaren,

e Jeden zutreffenden Abschnitt der Anforderungs-
norm hinsichtlich der konkreten Umsetzung zu
lberprifen (wird das auch so gemacht wie be-

schrieben?),

o Nachweise der Umsetzung der Regelungen so-
wohl in positiver als auch in negativer Hinsicht zu

protokollieren (objektive Nachweise),

e TSV, TE: Anhand von Stichproben (Verfahrensbe-

urteilungen)
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

* die korrespondierenden Anforderungen hinsicht-

lich der Umsetzung zu Uberpriifen

* die korrekte Durchfiihrung der Verfahren zu bewer-

ten

* die Ergebnisse zu protokollieren (Verfahrensbeur-

teilung oder im Begutachtungsbericht)

Zustandig:

Jede/r Sachverstandige/r

Aufgaben:

Abweichungen von den Normforderungen oder akkreditierungsre-
levanter rechtlicher Vorgaben als Nichtkonformitaten formuliert
und sind in dem dafiir vorgesehenen Protokoll festzuhalten.

Eine Abweichung liegt insbesondere vor (vgl. auch 4.1.1), wenn

Anforderungen o Die Dokumentation in Bezug auf die Anforderungsnorm

erfullt unvollstindig oder fehlerhaft ist,
o Die Dokumentation in Bezug auf die Anforderungsnorm
ungenligend ist (keine konkreten und stimmigen Fest-

legungen enthilt),

o die Regelungen der Dokumentation nicht eingehalten

werden bzw. nicht bekannt sind,

o Keine angemessenen Nachweise (Aufzeichnungen)

Uber deren korrekte Umsetzung vorhanden sind,

o Die fachliche Kompetenz unzureichend gegeben ist
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

o akkreditierungsrelevante rechtliche Regelungen nicht
eingehalten werden.

o die Umsetzung der KorrekturmalRnahmen von Nicht-
konformitdten aus Vorbegutachtungen nicht wirksam

war

- bei Akkreditierung nur eines Standortes aus der
letzten Begutachtung des Standortes (wenn
NKs ausgestellt wurden)

- bei Multi-Standort Akkreditierungen - der letz-
ten Begutachtung/en des/der zu begutachten-
den Standorts/Standorte bzw. Abteilung/en
(also aller Teile, fur die ein eigener Akkreditie-

rungsumfang erstellt wurde)

Zustandig:
Leitende/r Sachverstandige/r, jede/r Sachverstindige/r
Aufgaben:

e Zustdndig fur die Formulierung ist der/die jeweilige Sach-

verstandige, der/die die NK festgestellt hat

Nichtkonformi-
tiaten-Protokoll
Werden keine Nichtkonformitaten ausgestellt ist dennoch das
Nichtkonformitatenprotokoll zu verwenden, jedoch der Nichtkon-
formitaten -Teil leer zu belassen.

Anmerkung:

sind Gesprachspartner der Konformitatsbewertungsstelle, die fir

die Erledigung von NK fachlich zustandig sind, an einem Folgetag
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

nicht verfligbar sollte am Tagesende eine NK-Besprechung stattfin-
den

Zustandig:

Alle Teammitglieder

Aufgaben:
Vorbereitung
Abschlussbe- e Zusammenfassung und Kurzbesprechung der NKs (in-
sprechung terne Abstimmung)

Formulierung der Kurzzusammenfassung / Kurzbericht der Ergeb-
nisse (Empfehlung der SV beziiglich Gewahrung oder Nichtgewah-
rung der Akkreditierung, Nachbegutachtung, Nachweis der Umset-
zung der NC mit Datumsangaben gem. AkkG)

Zustandig:
Leitende/r Sachverstandige/r, jede/r Sachverstindige/r
Aufgaben:

e Das Ergebnis der Begutachtung mit einer allfalligen Dar-
Abschlussge- stellung der Starken/ Schwachen/ Verbesserungspotenti-
sprach ale (Hinweise), sowie die Empfehlung an die Akkreditie-
rung Austria (formuliert in der Kurzzusammenfassung) ist

der Stelle bekannt zu geben

e Erlauterung der vorgefunden NK (durch den jeweiligen
SV)

e Hinweis auf die Fristen der Umsetzung der NK (8 Wochen)
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

e Erlauterung des Umgangs mit Nichtkonformitaten (Fris-
ten, Konsequenzen bei Nicht-Einhaltung, ....) & Procedere
der Bewertung (vom ausstellenden SV, ...) von Korrektur-

mafRnahmen

Achtung: Die Behebung der NK ist dem/r jeweiligen zustandigen
Sachverstandigen binnen 8 Wochen (gerechnet vom letzten Tag der
Begutachtung) nachzuweisen. Bei unvollstindiger Behebung der
Nichtkonformitaten innerhalb dieser Zeit, ist eine Nachfrist von 4
Wochen zu gewdhren, welche sofort nach Ablauf der 8 Wochen be-

ginnt (= max. 12 Wochen ab dem Ende der Begutachtung).

Kommunikation
des Ergebnisses
der Begutach-
tung

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r

Aufgaben:

e Das ausgefiillte Nichtkonformitdtenprotokoll - ohne ab-
schliefende Beurteilung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 - ist
auszudrucken und sowohl von allen SV's als auch von ei-
ner befugten Person der (akkreditierten) Konformitatsbe-

wertungsstelle abzuzeichnen

e das ausgefiillte, eingescannte und unterschriebene Nicht-
konformitatenprotokoll - ohne abschliefRende Beurtei-
lung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 - ist moglichst zeitnah,
spatestens jedoch 7 Tage nach dem Ende der Begutach-
tung, in DigiDAISY hochzuladen und gleichzeitig an Akkre-

ditierung Austria zu melden

e Das Nichtkonformitatenprotokoll - ohne abschlieBende
Beurteilung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 und ohne Unter-
schriften - ist in der DigiDASIY im Verfahrensschritt-BB zur

weiteren Bearbeitung (Dokumentation der Analyse der
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

Ursachen und Auswirkungen sowie MaRBnahmen zur Erle-
digung der NKs) durch die Konformitatsbewertungsstelle
im MS WORD-Format zur Verfligung zu stellen.

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r, jede/r Sachverstindige/r

Definition:

Der Begutachtungsbericht stellt eine Momentaufnahme zum Zeit-
punkt der Begutachtung dar. Es handelt sich hierbei ausschlieRlich

um eine Befundaufnahme im Sinne des AVG.

Das Endgutachten gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 ist im Nichtkonfor-

mitatenprotokoll enthalten.

Abfassung Be- | Aufgaben:
gutachtungsbe-
richt e Mit der Abfassung des Begutachtungsberichtes inDigiDA-
ISY sollte bereits vor, ist jedoch spatestens wahrend der

Begutachtung zu beginnen.

e Jede/r SV hat gemadR dem ihm zugewiesenen Bereich

seine Beobachtungen in DigiDAISY eizutragen

e Zu jedem Anforderungspunkt ist festzuhalten:

a) die Regelung(en) der KBS mit eigenen Worten (in Kurz-
form, 1-2 Satze)

b) wo sind die Regelungen beschrieben (Dokumente der
KBS)
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

c) die eingesehenen Nachweise auf Basis einer Risikoab-
schatzung (Aufzeichnungen der KBS)

d) die Beurteilung (ggf. Referenz zu allfalligen NK)

e) ggf. Hinweise/Anmerkungen zur Verbesserung (Ach-

tung: keine Beratung zuldssig)

e Zustandig fir die Komplettierung des Begutachtungsbe-
richtes und Abschluss in DigiDAISY ist der/die LSV. Der Ab-
schluss des Berichtes hat nach spatestens 4 Wochen ab
dem letzten Tag der Begutachtung zu erfolgen und ist AA

zu melden.

Anmerkung:

Wurde nur ein/e Sachverstindige/r mit der Begutachtung beauf-
tragt ist der Bericht innerhalb von 2 Wochen (gerechnet vom letz-
ten Begutachtungstag) abzuschlieRen und Akkreditierung Austria

zu melden.

Verfolgung der

Nichtkonformi-
taten

Siehe hierzu Abschnitt 4.7

Fertigstellung
des Nichtkonfor-
mitatenproto-
kolls inklusive
abschlieBender
Beurteilung
durch Sach-ver-

standige/n

Zustandig:

Leitende/r Sachverstindige/r (wenn nicht bestellt durch be-

stellte/n Sachverstandige/n)
Aufgaben:
e das Nichtkonformitatenprotokoll inklusive abschlieBende

Beurteilung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 im MS WORD

doc- Format sowie
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Begutachtung)

e der entsprechend bearbeitete Akkreditierungsumfang in
DigiDAISY

ist langstens binnen 2 Wochen ab Ablauf der Nichtkonformitaten-
frist in DigiDAISY hochzuladen und Akkreditierung Austria zu mel-
den.

4.4.1 Antrag auf Erweiterung um Verfahren im Rahmen einer Office-Begutach-
tung

Ein Antrag auf Erweiterung um Verfahren im Rahmen der Begutachtung durch die Kon-
formitatsbewertungsstelle wird in dieser Begutachtung grundsatzlich nicht berticksich-
tigt, sondern I6st ein weiteres, separates Ermittlungsverfahren aus.

Erweiterungen erfordern eine Eintragung in der DigiDAISY sowie einen schriftlichen An-
trag an Akkreditierung Austria.

Siehe fiir weiterfihrende Informationen auch den Leitfaden LO5, Pkt. 4.

4.4.2 Ergebnis einer Office-Begutachtung

Im Nichtkonformitatenprotokoll unter , AbschlieRende Beurteilung durch die Sachver-
standigen" ist ein kurzer Uberblick Giber die Kompetenz der Stelle abzugeben (sofern diese
nicht bereits im Kurzbericht dokumentiert ist) inklusive einer Empfehlung, ob oder unter
welchen Bedingungen eine Akkreditierung oder die Fortsetzung dieser aus Sicht der Sach-
verstandigen gewahrt werden kann. Mdgliche Empfehlungen sind zum Beispiel (oder ei-

ner Kombination daraus):
a) im Rahmen von Erst-Begutachtungen
e die Akkreditierung im beantragten / um die Verfahren xxx eingeschrankten / er-
weiterten Umfang wird vom Begutachtungsteam empfohlen

e Konkrete Nachweise zur Umsetzung der Nichtkonformitdten konnten nicht vor-

gefunden werden, die Akkreditierung kann daher nicht empfohlen werden
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Die Kontrolle der Behebung von Nichtkonformitdten sollte im Rahmen einer
Nachbegutachtung erfolgen.

Im Zuge der Office-Begutachtung konnte festgestellt werden, dass entsprechende
Verfahren und entsprechend kompetentes Personal verfligbar sind

Das Begutachtungsteam empfiehlt die beantragte Akkreditierung auf [zu definie-
ren] einzuschranken (Begriindung anfiihren)

Das Begutachtungsteam empfiehlt die beantragte Akkreditierung [zu begriinden]

abzulehnen

b) im Rahmen von Uberwachungs-/Erweiterungs-Begutachtungen

Das Begutachtungsteam empfiehlt die Aufrechterhaltung der Akkreditierung im
gewdhrten Umfang.

Die Aufnahmen der beantragten Erweiterung(en) kann (erst nach Durchfiihrung
und positiver Beurteilung einer Witness-Begutachtung) empfohlen werden.

Das Begutachtungsteam empfiehlt die gewahrte Akkreditierung auf [zu definie-

ren] einzuschranken (Begriindung anfiihren!)

c¢) im Rahmen von Wiederholungs-Begutachtungen

Die Aufrechterhaltung der Akkreditierung im gewahrten Umfang wird vom Begut-
achtungsteam empfohlen

Die Aufrechterhaltung der Akkreditierung im gewahrten Umfang sowie die Auf-
nahmen der beantragten Erweiterung(en) wird vom Begutachtungsteam empfoh-
len

Das Begutachtungsteam empfiehlt die Aufrechterhaltung der Akkreditierung im
gewdhrten Umfang. Die Aufnahmen der beantragten Erweiterung(en) kann erst
nach Durchflihrung und positiver Beurteilung einer Witness-Begutachtung emp-
fohlen werden.

Das Begutachtungsteam empfiehlt die gewdhrte Akkreditierung auf [zu definie-
ren] einzuschranken (Begriindung anfihren!)

Das Begutachtungsteam empfiehlt die gewahrte Akkreditierung [zu begriinden]

zu entziehen
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Anmerkung®1:

Die von einem Begutachtungsteam Begutachtungsteam verfassten Ergebnisse von Begut-
achtungen haben immer nur empfehlenden Charakter. Die letztendliche Entscheidung,
ob diesen Empfehlungen Folge geleistet wird, trifft Akkredititierung Austria.

Anmerkung®2:
Im Begutachtungsbericht sind die Starken und Schwachen des Systems und der operati-

ven Tatigkeiten nachvollziehbar zu beschreiben.

4.5 Witness-Begutachtungen (Audits)

Witness-Begutachtung: Inaugenscheinnahme der Tatigkeiten der Konformitatsbewer-
tungsstelle innerhalb des Akkreditierungsbereiches aber auBerhalb der Standorte der
Konformitatsbewertungsstelle (z.B.: beim Kunden der Konformitatsbewertungsstelle o-
der an Probenahmeort).

Ziel: Bewertung, ob die Durchfiihrung einer Konformitdtsbewertungsaktivitdt entspre-
chend der Regeln der Konformitatsbewertungsstelle sowie der jeweils zutreffenden Vor-
gabedokumente und in kompetenter Art und Weise erfolgt

Aufgaben des/r SV:

e Beobachten
* Keine Einmischung, keine Fragen an die durchfiihrenden Personen stellen
(weder in Bezug auf die inspizierte oder auditierte Organisation, noch auf
die Durchfiihrung der beobachteten Tatigkeiten)
e Bewerten
* in Bezug auf die formale Durchfiihrung (Planung, zeitliche Einhaltung der
Planung, Kommunikation etc.)
* in Bezug auf die fachlich korrekte Durchfiihrung
* in Bezug auf den ausfliihrenden MA der Konformitatsbewertungsstelle
(fachlich kompetent, objektive Nachweise erhoben, keine Suggestivfra-
gen, W-Fragen, Vollstandigkeit etc.)
e Beurteilen
* das Ergebnis ist entweder als positiv oder negativ zu beurteilen
* bei Bedarf Nichtkonformitaten unter Verwendung des Nichtkonformita-

tenprotokolles ausstellen
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Nach Ende der erfolgten Beobachtung ist der ausfiihrenden Person der KBS Feedback zu
geben und das Ergebnis der Beurteilung bzw. etwaiger NKs zur Kenntnis zu bringen.

Relevante und zu beurteilende Beobachtungen (wo zutreffend):

* Abklarung der relevanten Dokumente

* Erlduterung der Vorgangsweise im Einfiihrungsgesprach (Konformitatsbe-
wertungsstelle an deren Kunden) Erkldrung der Witness-Begutachtung
und Vorstellung des Begutachtungsteams sowie allfalliger Beobachter

*  Durchfiihrung des Eroffnungsgespraches

* Planung/Vorbereitung der Inspektion / des Audits / der Prifung

* Vorhandensein angemessener Hilfsmittel, wie Checklisten, Normen, ge-
eignete Messmittel, etc.

* Zielsetzung und Kommunikation mit der zu inspizierenden / zu auditieren-
den Stelle

*  Gesprachsfiihrung, Art und Schlissigkeit der Befragung

* Konsequenz und Hartnackigkeit

* Angemessenheit der gezogenen Stichproben

*  Durchfiuhrung der Priifung

* Definition und Verfolgung von festgestellten Mangeln

* Einhaltung der Planung

*  Durchfiihrung des Abschlussgespraches

* Dokumentation der Beobachtungen durch den Inspektor/Auditor/Prifer
der Konformitdtsbewertungsstelle

* Der Bericht der Konformitdtsbewertungsstelle an deren Kunden ist dem
Sachverstandigen zu ibermitteln und bildet einen Bestandteil der Beur-

teilung

Es ist grundsatzlich - wie auch bei allen anderen Begutachtungstechniken - das (allenfalls
handisch) befiillte Nichtkonformitatenprotokoll zu verwenden (auch wenn keine Nicht-
konformitaten festgestellt werden) und unmittelbar nach dem Abschluss der Begutach-
tung in DigiDAISY hochzuladen und an die KBS zur Behebung der Nichtkonformitaten und

in gleichem Email an Akkreditierung Austria zu Gbermitteln.

Wurde das Nichtkonformitatenprotokoll handisch ausgefiillt und sind Nichtkonformita-
ten festgestellt worden, ist flir die weitere Bearbeitung durch den/die (Leitende/n) Sach-
verstandige/n binnen 3 Tagen eine IT-Vesion auf Basis des angefiihrten Templates and

die KBS zu Gbermitteln, das diese weiterzubearbeiten hat.
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Das Ergebnis ist der Konformitatsbewertungsstelle bzw. den anwesenden Vertretern in
einem Abschlussgesprach (ohne Anwesenheit der auditierten/inspizierten Organisation)

mitzuteilen.

Uber die erfolgte Witness-Begutachtung ist vom/von der SV binnen 2 Wochen nach Erhalt
des Ergebnisberichtes der KBS in DigiDAISY ein Bericht zu verfassen und Akkreditierung

Austria zu melden.

Anmerkung: Werden Witness Begutachtungen gemeinsam mit Office Begutachtungen
bestellt sollten diese Witness-Begutachtungen im Zuge eines Akkreditierungsverfahrens
nach Moglichkeit vor der Office-Begutachtung oder kurz nach der Office-Begutachtung

durchgefiihrt werden.

4.6 Fernbegutachtungen

Fir die Vorgehensweise bei Fernbegutachtungen siehe Leitfaden L42_Fernbegutachtun-
gen_Vxx_YYYYMMDD.

Es sind, je nachdem ob in einer beauftragten Begutachtung

- nur Tatigkeiten in einer Bliroumgebung oder
- obauch die praktische Durchfiihrung akkreditierter / zu akkreditierender Konfor-
mitatsbewertungstatigkeiten aulerhalb einer Biroumgebung (insbesondere

beim Kunden der KBS in Form einer Witness-Begutachtung)

aus der Ferne begutachtet werden muss, die unter 4.3 bzw. 4.4. angefiihrten Aspekte
einzuhalten und die entsprechenden anwendbaren Templates (e.g. A16, A21, A31, ...) so-

wie in jedem Fall das Nichtkonformitatenprotokoll anzuwenden.

4.7 Dokumentenbegutachtungen

Unter Dokumentenbegutachtung wird eine Begutachtung verstanden, die nur auf Basis
von Dokumenten durchgefiihrt wird. Diese Begutachtungstechnik wird nur in seltenen
Fillen, insbesondere bei der Beurteilung neuer (Ausgaben von) Dokumenten in einem
bereits akkreditierten Fachgebiet angewendet. Solche Begutachtungen werden von Ak-

kreditierung Austria gesondert bestellt.
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Es ist ein separater Bericht mit den in DigiDAISY zur Verfligung gestellten anwendbaren
Vorlagen zu erstellen und das Nichtkonformitatenprotokoll anzuwenden.

Das Studium der bei einer Office-Begutachtung, Fernbegutachtung und allenfalls Wit-
ness-Begutachtungen zur Vorbereitung tGbermittelten Dokumente wird als ,Dokumen-
tenprifung” bezeichnet und ist wird nicht als eigenstandige Begutachtungstechnik ver-

standen.

4.8 Verfolgung der Nichtkonformitaten und Abfassung der Be-

richte

Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r
Nichtkonfor-

mitatenproto-
koll der KBS

zur  Kenntnis

Aufgaben:

bri e bei Office-Begutachtungen siehe hierzu Prozessschritt , Ab-
ringen
g schlussgesprach” unter Punkt 4.3

e bei Witness-Begutachtungen siehe Punkt 4.4

Zustandig:

Akkreditierungswerber bzw. akkreditierte Konformitatsbewertungs-
Durchfithrung | stelle

korrigierender
MaBnahmen Aufgaben:

(Frist 8 Wo- o der Akkreditierungswerber bzw. die akkreditierte Konfor-
chen) mitatsbewertungsstelle bearbeitet ausschlieBlich die Spalte
»Analyse der Ursachen und Auswirkungen => effektive
Maflnahmen sowie allféllige VorbeugemaRnahmen (von
KBS auszufiillen)” des NK-Protokolls
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

e esistunbedingt eine Analyse der Ursachen und der Auswir-
kungen der Nichtkonformitat durchzufiihren und basierend
darauf dann die effektiv getroffenen KorrekturmaBnahmen
sowie allfillige VerbesserungsmaBRnahmen abgeleitet und
implementiert durchzufiihren und verstandlich zu beschrei-
ben (siehe 4.2.2. oben)

(die effektiv getroffenen MaRnahmen kdnnen von den Vorschlagen
der Konformitatsbewertungsstelle, die allenfalls vor oder wahrend
des Abschlussgesprachs protokolliert wurden, abweichen - das An-
flihren solcher von der Stelle vorgeschlagenen Nichtkonformitaten

vorab ist nicht mehr verpflichtend)

e der schriftliche Nachweis der Erledigung der NKs ist spates-
tens bis zum angefiihrten Termin (bzw. 8 Wochen nach dem
Ende der Begutachtung) dem/der jeweils zustiandigen SV im
WORD-Format zu Gibermitteln

Zustandig:

Jede/r Sachverstandige, der NK(s) ausgestellt hat

die Bewertung hat nur durch den/die ausstellende/n SV zu erfolgen
(nicht durch den LSV!)

Aufgaben:
NK erledigt ? ) .. i )
1. Feststellung der zeitgerechten Ubermittlung der Nachweise
zur Behebung der NKs (Analyse der Ursachen, der Auswir-
kungen der Nichtkonformitat, der effektiv getroffenen Kor-
rekturmalBlnahmen sowie allfalliger Verbesserungsmalinah-

men) durch die Konformitatsbewertungsstelle

2. Bewertung, ob die vorgelegten Nachweise zur Behebung ei-
ner spezifischen NK ausreichend sind, um diese und als be-

hoben/erledigt zu klassifizieren
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

Anmerkung: Akkreditierung Austria geht davon aus, dass SVs inner-
halb von 2 Wochen nach Ubermittlung der umgesetzten Nichtkonfor-

mitaten durch die Konformitatsbewertungsstelle diese bewerten.

Mogliche Ergebnisse:

e "ja",d.h. alle NK fiir die der/die jeweilige SV als verantwort-
lich zeichnete, wurden zeitgerecht von der Konformitatsbe-
wertungsstelle libermittelt und wurden vom/von der SV als
behoben klassifiziert => entsprechende Mitteilung an
den/die LSV (sofern zutreffend) inkl. vom/von der SV aus-
gefillten NK-Protokoll & Formulierungsvorschlag fir das

End-Gutachten, andernfalls der Akkreditierung Austria

e "nein", d.h. nicht alle NK, fiir die der/die jeweilige SV ver-
antwortlich zeichnete, wurden vom/von der SV als beho-
ben klassifiziert, jedoch zeitgerechte Ubermittlung durch
Konformitdtsbewertungsstelle => Mitteilung an LSV inkl.
vom/von der SV ausgefillten NK-Protokoll (inkl. Begriin-
dung bei den NKs, die nicht ausreichend behoben wurden,

Fristsetzung bis 12 Wo nach Ende der Begutachtung)

= LSV fasst die NK-Meldungen der SV zusammen und
Ubermittelt diese an die Konformitatsbewertungs-

stelle, die anderen SVs und an AA

o '"keine Reaktion", d.h. keine Riickmeldung der Konformi-
tatsbewertungsstelle an den NK ausstellenden SV innerhalb

der vorgegebenen Frist

= Eintragung der fehlenden Nachweise der Erledigung
der NK in das Nichtkonformitatenprotokoll bei den
NKs sowie die Nicht-Erflllung der NKs im Rahmen der
abschlieenden Beurteilung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

2012 festzuhalten und darauf aufbauend das (nega-
tive) End-Gutachten erstellen

Die Beurteilung nach dem Ende der vorgegebenen gesetzlichen Fris-

ten durch einen SV ist zu unterlassen !

Optional: er-
neute Durch-

fiihrung korri-

Zustandig:

Akkreditierungswerber bzw. akkreditierte Konformitatsbewertungs-

stelle

Aufgaben:

e Neuerliche Bearbeitung der Nachweise zur Behebung der NK

gierender spatestens 12 Wochen nach Begutachtung
MaRBnahmen
Eine Erst-Bewertung durch SV erst nach 10 Wochen (8 Wochen fiir
Konformitdtsbewertungsstelle + 2 KW Zeit fir den SV) erhdht nicht
die zuldssige maximale NK-Behebungszeit fir die Konformitatsbe-
wertungsstelle, diese ist gesetzlich mit max. 12 Wochen (8 Wochen+4
Wochen Nachfrist) festgelegt.
Zustandig:
Jede/r Sachverstandige
Aufgaben:
. 1. Feststellung der zeitgerechten Ubermittlung der NKs durch
NK erledigt ?

die Konformitatsbewertungsstelle
2. Bewertung, ob die vorgelegten Nachweise zur Behebung ei-
ner spezifischen NK ausreichend sind, um diese und als be-

hoben/erledigt zu klassifizieren

Mogliche Ergebnisse:
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Ablaufschritt

Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

e "ja", d.h. alle NK fiir die der/die jeweilige SV als verantwort-
lich zeichnete, wurden zeitgerecht von der Konformitatsbe-
wertungsstelle Gbermittelt und wurden vom/von der SV als
behoben klassifiziert => entsprechende Mitteilung an den/die
LSV (sofern zutreffend) inkl. vom/von der SV ausgefullten NK-
Protokoll & Formulierungsvorschlag fiir das End-Gutachten,

andernfalls der Akkreditierung Austria

e "nein", d.h. nicht alle NK, fiir die der/die jeweilige SV verant-
wortlich zeichnete, wurden vom/von der SV als behoben klas-
sifiziert (also auch, wenn keine Mangelbehebung in der Nach-
frist zeitgerecht ibermittelt wurde)

= Mitteilung an LSV inkl. vom/von der SV ausgefiillten
NK-Protokoll (inkl. Begriindung bei den NKs, die nicht
ausreichend behoben wurden) & Formulierungsvor-
schlag fiir das End-Gutachten sowie allenfalls einer
korrigierten KSI-Datei (bei TSV, deren NKs einzelne
Verfahren betreffen)

NK-Umset-
zungsbewer-
tung & Endgut-
achten

Zustandig:

Leitende/r Sachverstandige/r (sofern zutreffend, sonst SV)

Aufgaben:

im Nichtkonformitatenprotokoll.

e sind die NK-Erledigungen der SV zusammenzufiihren - dabei
ist jedenfalls auf das Vorhandesein sowohl der Analyse der
Ursachen als auch der Auswirkungen zu kontrollieren - ohne
entsprechende Informationen wird dem Begutachtungsteam
durch Akkreditierung Austria die Nachbesserung vorgeschrie-
ben werden

e sind die vorgeschlagenen Anderungen im Akkreditierungs-

umfang zusammenzufassen bzw. zu kontrollieren
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Ablaufschritt Beschreibung (Verfahren: Verfolgung NK & Berichte)

e st ein End-Gutachten des Begutachtungsteams zu verfasseen

siehe Beispiel unter 4.7.1. unten

Zustandig:
Leitende/r Sachverstandige/r (sofern zutreffend, sonst SV)
Aufgaben:

e Hochladen des Nichtkonfromitdtenprotokolles inklusive der

abschliefenden Beurteilung gem. § 9 Abs. 3,4 AkkG 2012 in
DigiDAISY

Ubermittlung
an Akkreditie-

rung Austria

e Beurteilung in den beauftragten Dokumenten des Akkreditie-
rungsumfangs direkt in der DigiDASIY entsprechend bearbei-
teten Akkreditierungsumfangs

und Meldung an Akkreditierung Austria (office@akkreditierung-aus-
tria.gv.at )
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4.8.1 Beispiel fiir die Abfassung der Bewertung von Nichtkonformitaten

SV/|zu Feststellung Erledi- Analyse der Ursachen | Ubermit- Bewertung durch | abge-
Nr. | Norm/ gung von | & Auswirkungen => telt von | denSV zeichnet
NE | punkt KBS bis KBS am am /von

effektive MaBnahme
sowie allfdllige Vor-
beugemaBRnahmen

(von KBS auszufiillen!)

Kur | Norm- | Abweichung kurz | Datum Analyse der Ursa- | Eingangs- | Kurze Beschrei- | Kurzzei-

zze | zahl 5- | formulieren, keine | Wochen |chen und Auswir- | datum bung der von der [ chen /
ich |stellig || gsungsansatze nach kungen: der Un-| KBS getroffenen | Datum
en |sowie dem letz- | Kurzbeschreibung terlagen | MaRnahme sowie
SV [ Norm- ten Tag |sowohl der Ursa-|beiSV Bewertung (die-
/ pukt der Be-|chen als auch der ser Text im vom
Nr gutach- | Auswirkungen SV, der/die NK

tung: ausgestellt  hat,

einzutragen), all-
fallige Zusatzinfos

Effektiv__getroffene
8, bei | MaBnahme & allfal-
Nachfrist | liger VorbeugemalR-

flir nachstes SV-

12 nahmen: Team
Kurzbeschreibung
der getroffenen
MaRnahmen & all-
falliger Vorbeumal3-
nahmen zur Verhin-
derung des Wieder-
auftretens eintragen
AA [ 17025 |....... 01.12.20 | .......... 25.11.20 | .........; nicht aus- | AA /
/1 1/59 15 15 reichend umge-|01.12.20
setzt, da ...... 15
01.01.20 | .ccoeee. 28.12.20 | ......;0.k; AA /
16 15 10.01.20

. 16
Implementierung

bei nachster Be-
gutach-tungt
Uberprifen
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4.9 Alle Ubermittlungs-Fristen an Akkreditierung Austria fiir

Sachverstiandige auf einen Blick

Anbei eine Zusammenfassung welche Unterlagen / Informationen von den SV zu welchem

Zeitpunkt an Akkreditierung Austria zu tibermitteln sind (alles per Email nur an Akkredi-

tierung Austria office@akkreditierung-austria.gv.at ):

halt der Bestellung, bei Wieder-
begutachtung spatestens 4 Wo-

chen vor Solltermin

Was? Wann? Wie?
Antwort auf Bestellung | innerhalb 14 Tagen nach Erhalt formlos
Begutachtungstermin beginnend ca. 3 Wochen nach Er- | formlos

Begutachtungsplan

spatestens 2 Wochen vor Beginn

der Begutachtung

A04 in DigiDASIY hoch-

zuladen

Kurzbericht und NKs

innerhalb einer Woche nach letz-

tem Begutachtungstag

Nichtkonformitatenpro-
tokoll aus DigiDAISY un-
terschrieben und einge-
scannt im pdf-Format in
DigiDAISY hochzuladen

Begutachtungsbericht

innerhalb 2 (fiir LSV 4) Wochen

nach letztem Begutachtungstag

in DigiDAISY

Honorarnote samt Bei-

lagen flir Barauslagen

innerhalb 2 Wochen nach letz-

tem Begutachtungstag

in DigiDAISY (siehe auch
L02)
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Was?

Wann?

Wie?

WAU-Bericht

innerhalb 2 Wochen nach WAU
(Ergebnisbericht der KBS abwar-

ten!)

in DigiDAISY

NKs & abschlieRende
Beurteilung

binnen 2 Wochen ab Ablauf der
Nichtkonformitatenfrist

Nichtkonformitatenpro-
tokoll im WORD-Format
hochgeladen in DigiDA-
ISY

kreditierungsumfang

Nichtkonformitatenfrist - ge-
meinsam mit NKs & abschlieBen-

der Beurteilung

Beurteilung von Sach- | binnen 2 Wochen ab Ablauf der | in DigiDAISY
verstandigen Nichtkonformitatenfrist - ge-

meinsam mit NKs & abschlieRen-

der Beurteilung
fertig bearbeiteter Ak- | binnen 2 Wochen ab Ablauf der | in DigiDAISY
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5 Akkreditierung im geregelten Be-
reich

Schreiben unionsrechtliche und/oder nationale Rechtsvorschriften Regelungen vor, die
durch akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen durchzufiihren sind, wird das als Ak-

kreditierung im "geregelten Bereich" bezeichnet.

5.1 Kenntnis der Anforderungen

Spezielle unionsrechtliche Anforderungen werden von den gesetzlich zustandigen natio-

nalen Rechtstragern in Osterreichischen Rechtsdokumenten umgesetzt.
Von der geplanten Umsetzung von Rechtsvorhaben

* wird Akkreditierung Austria durch Mitglieder des Akkreditierungsbeirates recht-
zeitig informiert
* erhalt Akkreditierung Austria als Behorde alle rechtlich relevanten nationalen Do-

kumente zur Begutachtung,

kann daher inhaltlich zeitgerecht Stellung nehmen bzw. die Akkreditierungserfordernisse

rechtzeitig anpassen.

5.2 Darstellung von Vorschriften im geregelten Bereich durch Ak-

kreditierung Austria

Akkreditierung Austria bestatigt durch Anfiihrung (entsprechender Teile) einer Rechts-
vorschrift im Akkreditierungsumfang, dass allfillige iber die Anforderungen der harmo-
nisierten Normen hinausgehende zusatzliche Erfordernisse aus dieser Rechtsvorschrift
durch Akkreditierung Austria begutachtet wurden/werden und von der Konformitatsbe-

wertungsstelle ordnungsgemalk umgesetzt werden.
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5.3 Notifizierung

Ein "Notified Body" ist eine Konformitatsbewertungsstelle (Zertifizierungs-, Inspektions-
oder Prifstelle), die von einer notifizierenden Behorde / Stelle eines EU Mitgliedsstaates
befugt wird Tatigkeiten als unabhangiger Dritter im Rahmen einer oder mehrerer EU-

Richtlinien / EU-Verordnungen durchzufihren.

Die Stelle wird nach einer Einspruchsfrist durch die zustdandigen, notifizierenden Behor-
den anderer EU Mitgliedsstaaten von der Europdischen Kommission in der Datenbank
NANDO veroffentlicht und damit notifiziert (=benannt).

Notifizierende Behorden kdnnen mit Akkreditierung Austria vereinbaren, dass zur Ver-
meidung mehrfacher vor Ort-Kontrollen Gber die Akkreditierung hinausgehende Anfor-
derungen bei den Akkreditierungsbegutachtungen mit begutachtet werden.

5.4 Auswahl von Sachverstandigen fiir Akkreditierungsverfahren,

die zusatzliche notifizierungsrelevante Anforderungen beinhalten

Akkreditierung Austria schult einzelne Sachverstandige - Gberwiegend in Einzelschulun-
gen bzw. nach Begutachtungen gemeinsam mit einem dazu freigegebenen Sachbearbei-
ter der Akkreditierung Austria - zur Begutachtung notifizierungsrelevanter Begutach-

tungsinhalte.
Neben den dazu freigegebenen Sachbearbeitern der Akkreditierung Austria sind nur diese

Sachverstandige erméchtigt notifizierungsrelavante Inhalte im Rahmen von Akkreditie-

rungsverfahren zu begutachten.
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Abkiirzungen

AA Akkreditierung Austria

Art. Artikel

BGBI Bundesgesetzblatt

EA European co-operation for Accreditation

Hosp. Hospitant bzw. Hospitantin

IAF International Accreditation Forum

i.d.g.F. In der geltenden Fassung

ILAC International Laboratory Accreditation Co-operation

KBS Konformitatsbewertungsstelle

LSV Leitender Sachverstandiger bzw. Leitende Sachverstandige
Qsv Qualitatsmanagement Sachverstandiger bzw. Sachverstandige
SV Sachverstandiger bzw.Sachverstandige

TE Technischer Experte bzw. Technische Expertin

TSV Technischer Sachverstandiger bzw. Technische Sachverstandige
NK Nichtkonformitat
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