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Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO/IEC 17021:2011 wurde als luxemburgische Norm
ILNAS-EN ISO/IEC 17021:2011 (ibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPA'SCHE NORMLNAS-EN ISO/IEC 17021:@“ ISO/IEC 17021
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2011

ICS 03.120.20 Ersatz fir EN ISO/IEC 17021:2006

Deutsche Fassung

Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die
Managementsysteme auditieren und zertifizieren (ISO/IEC
17021:2011)

Conformity assessment - Requirements for bodies Evaluation de la conformité - Exigences pour les
providing audit and certification of management systems organismes procédant a I'audit et a la certification des
(ISO/IEC 17021:2011) systémes de management (ISO/IEC 17021:2011)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 17.Januar 2011 angenommen.

Die CEN und CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt
sind, unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN-CENELEC
oder bei jedem CEN und CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN und CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der
Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

CENELEC

Management-Zentrum des CEN: Zentralsekretariat des CENELEC:
Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
© 2011 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO/IEC 17021:2011 D

welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO/IEC 17021:2011) wurde vom ,Committee on conformity assessment® in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC 1 ,Kriterien fur Konformitats-
bewertungsstellen® erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Verdéffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2011, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis August 2011 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen,
ohne dass diese vorstehend identifiziert wurden. CEN [und/oder] CENELEC sind nicht dafiir verantwortlich,
einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO/IEC 17021:2006.

a ILNAS e-Shop

= Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
~ Lander gehalten, diese Europadische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
&« Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
O Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei,
=~ Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/IEC 17021:2011 wurde vom CEN als EN ISO/IEC 17021:2011 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

2011 - Preview onl

ILNAS-EN ISO/IEC 17021
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Einleitung

Die Zertifizierung eines Managementsystems, wie z.B. eines Qualitats- oder Umweltmanagementsystems
einer Organisation, ist ein Mittel, zu erkennen, dass die Organisation flir das Management der relevanten
Aspekte ihrer Tatigkeiten ein System umgesetzt hat, das im Einklang mit ihrer Politik steht.

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an Zertifizierungsstellen fest. Die Einhaltung dieser Anforderun-
gen ist vorgesehen um sicherzustellen, dass Zertifizierungsstellen die Zertifizierung von Managementsyste-
men kompetent, konsistent und unparteilich durchfiihren und dadurch die Anerkennung solcher Stellen und
die Akzeptanz ihrer Zertifizierungen auf nationaler und internationaler Ebene zu férdern. Diese Internationale
Norm dient als Grundlage zur Foérderung der Anerkennung der Zertifizierung von Managementsystemen im
Interesse des internationalen Handels.

Die Zertifizierung eines Managementsystems liefert eine unabhangige Darlegung, dass das Management-
system einer Organisation

a) festgelegte Anforderungen erfillt,
b) in der Lage ist, standig die festgelegte Politik und Ziele zu erreichen, und

c) wirksam umgesetzt ist.

Konformitatsbewertung wie die Zertifizierung eines Managementsystems schafft dadurch Wert fur die
Organisation, ihre Kunden und interessierten Seiten.

Diese Internationale Norm beschreibt im Abschnitt 4 die Grundsatze, auf die sich eine glaubwirdige Zertifizie-
rung grindet. Diese Grundséatze helfen, dem Leser die entscheidende Bedeutung des Charakters der
Zertifizierung verstandlich zu machen, und sind ein notwendiger Einstieg in die Abschnitte 5 bis 10. Diese
Grundsatze unterstreichen alle Anforderungen in dieser Internationalen Norm, aber solche Grundsatze sind
selbst keine eigenen auditierbaren Anforderungen. Abschnitt 10 beschreibt zwei Alternativen zur
Unterstlitzung und zur Darlegung der standigen Erfillung der Anforderungen dieser Internationalen Norm
durch die Einfliihrung eines Managementsystems durch die Zertifizierungsstelle.

Diese Internationale Norm ist zur Anwendung durch Stellen vorgesehen, die Audits und Zertifizierungen von
Managementsystemen durchflihren. Sie liefert allgemeine Anforderungen fir solche Zertifizierungsstellen, die
Audits und Zertifizierungen auf dem Gebiet der Qualitat, Umwelt und anderer Formen von Managementsyste-
men durchfuihren. Solche Stellen werden als Zertifizierungsstellen bezeichnet. Diese Formulierung sollte kein
Hindernis dafir sein, diese Internationale Norm auch durch Stellen mit anderer Bestimmung zu nutzen, die
Tatigkeiten durchfiihren, die durch den Anwendungsbereich dieses Dokuments abgedeckt werden.

Zertifizierungstatigkeiten umfassen das Audit des Managementsystems einer Organisation. Die Form der
Bestatigung der Konformitdt des Managementsystems einer Organisation mit einer bestimmten Norm oder
einer anderen normativen Anforderung bezlglich des Managementsystems stellt Ublicherweise ein Zertifizie-
rungsdokument oder ein Zertifikat dar.

Die verdffentlichte Fassung dieser Internationalen Norm enthalt den Text von ISO/IEC 17021:2006 sowie An-
derungen zur Streichung der relevanten Verweisungen auf 1ISO 19011 und neuen Text, mit dem spezielle
Anforderungen an die Zertifizierungsauditierung durch Dritte und an das Management der Kompetenzen des
an der Zertifizierung beteiligten Personals erganzt werden.

Es wurden bereits bestimmte Markterfordernisse ermittelt, die sich daraus ergeben, dass spezielle und aner-
kannte Anforderungen an Drittparteien-Auditoren fehlen, die Managementsysteme, wie z.B. Qualitats-
managementsysteme, Umweltmanagementsysteme oder Lebensmittelsicherheitsmanagementsysteme, audi-
tieren. Die fehlenden Anforderungen an die Kompetenz von Auditoren und die Art und Weise, wie diese
Auditoren anzuleiten und einzusetzen sind, wurden von den Hauptinteressenten, einschliellich interessierter
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Gruppen aus der Industrie, als Nachteil erkannt.

Diese Internationale Norm stellt eine Reihe von Anforderungen an die Auditierung von Managementsystemen
auf allgemeiner Ebene zur Verfigung, die auf die Sicherstellung einer zuverlassigen Konformitatsbestimmung
abzielt, die von einem kompetenten Auditteam in Bezug auf die jeweils geltenden Zertifizierungsanforderun-
gen mit angemessenem Ressourcenaufwand und unter Befolgung eines konsistenten Prozesses durchgefihrt
wird und deren Ergebnisse in widerspruchsfreier Art und Weise berichtet werden.

Diese Internationale Norm gilt fir die Auditierung und Zertifizierung beliebiger Arten von Management-
systemen. Es wird anerkannt, dass einige der darin enthaltenen Anforderungen — besonders diejenigen mit
Bezug auf die Kompetenz der Auditoren — durch zusatzliche Kriterien erganzt werden kénnen, um den
Erwartungen der interessierten Parteien gerecht werden zu kénnen.

In dieser Internationalen Norm zeigt das Wort ,muss* an, dass es sich um eine Anforderung handelt, wahrend
das Wort ,sollte” eine Empfehlung kennzeichnet.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm enthalt Grundsatze fir und Anforderungen an die Kompetenz, Folgerichtigkeit und
Unparteilichkeit von Audits und Zertifizierungen von Managementsystemen jeglicher Art (z. B. Qualitatsmana-
gementsystemen oder Umweltmanagementsystemen) und fiir Stellen, die diese Tatigkeiten ausflihren. Zertifi-
zierungsstellen, die nach dieser Internationalen Norm arbeiten, missen nicht alle Arten von Management-
system-Zertifizierungen anbieten.

Zertifizierung von Managementsystemen (in dieser Internationalen Norm als ,Zertifizierung“ bezeichnet) ist
eine Konformitatsbewertungstatigkeit durch eine dritte Seite (siehe ISO/IEC 17000:2004, 5.5). Stellen, die
diese Tatigkeit anbieten, sind daher Konformitadtsbewertungsstellen und werden in dieser Internationalen
Norm verkurzt als ,Zertifizierungsstellen® bezeichnet.

ANMERKUNG 1  Diese Anmerkung gilt nur fiir den englischen Text.

ANMERKUNG 2 Eine Zertifizierungsstelle kann nichtstaatlich oder staatlich sein (mit oder ohne regelsetzender Kom-
petenz).

ANMERKUNG 3 Diese Internationale Norm kann als Vorgabe fiir die Akkreditierung oder Begutachtung unter Gleich-
rangigen bzw. fir andere Auditprozesse genutzt werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschliellich aller Anderungen).

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

ISO/IEC 17000:2004, Conformity assessment — Vocabulary and general principles

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1SO 9000, ISO/IEC 17000 und die folgenden
Begriffe.

31
zertifizierter Kunde
Organisation, deren Managementsystem zertifiziert wurde

3.2
Unparteilichkeit
tatsachliche und empfundene Objektivitat

ANMERKUNG 1  Objektivitdt bedeutet, dass Interessenkonflikte nicht bestehen oder beigelegt werden, um nachfol-
gende Téatigkeiten der Zertifizierungsstelle nicht nachteilig zu beeinflussen.

ANMERKUNG 2  Andere Begriffe, die bei der Vermittlung von Unparteilichkeitselementen zweckmaRig sind: Objektivitat,
Unabhangigkeit, Freisein von Interessenkonflikten, Vorurteilen und Voreingenommenheit und Neutralitat, Fairness, Aufge-
schlossenheit, Geradlinigkeit, Abstandswahrung, Ausgewogenheit.

3.3
Managementsystem-Beratung
Mitwirkung an der Entwicklung, Umsetzung oder Aufrechterhaltung eines Managementsystems

BEISPIELE sind

a) Erarbeitung oder Anfertigung von Handbtichern oder Verfahren und



