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1. Einleitung

Die SQS hat die allgemeinen Geschéftsbedingungen sowie die Rechte
und Pflichten im Zusammenhang mit ihren Dienstleistungen (na-
mentlich Zertifizierung von Managementsystemen und Produkten
sowie Bewertung, Inspektion, Verifizierung/Validierung und Schu-
lung) in ihrem Reglement fir SQS-Dienstleistungen und -Garantie-
marken festgelegt.

Im vorliegenden Produkte-Regulativ regelt die SQS den spezifischen
Ablauf und die Bedingungen zu Konformitdtsbewertungstatigkeiten
fur die nachfolgend aufgefithrten normativen Grundlagen. Dieses
Produkte-Regulativ gilt zusammen mit dem Reglement fiir SQS-
Dienstleistungen und -Garantiemarken.

Weitere Informationen zu den einzelnen Produkten sind auf der Web-

site der SQS unter «SQS-Akkreditierungen im Uberblick» abrufbar.

2. Produktsegmente und Zulassungssysteme

Die nachfolgend aufgefiihrten Produktbereiche, die von der SQS einer
Konformitdtsbewertung unterzogen werden, unterliegen den Bestim-
mungen dieses Regulativs, sofern keine produktspezifischen Regelun-
gen bestehen oder ergénzend zur Anwendung kommen (Anderungen
vorbehalten).

Die angegebenen Links verweisen auf die jeweilige SQS-Homepage
«SQS-Akkreditierungen im Uberblick», auf der neben den Akkreditie-
rungen auch entsprechende Verweise auf Zulassungen, Anerkennun-
gen sowie nicht akkreditierte Produkte aufgefithrt sind.

Soweit produktspezifische Regelungen von den Bestimmungen dieses
SQS-Produktregulativs abweichen oder diesen widersprechen, gehen
die produktspezifischen Regelungen vor. Im Ubrigen gelten die Be-
stimmungen dieses SQS-Produktregulativs.

2.1 Akkreditierte Zertifizierungssysteme fiir Managementsysteme,
Produkte, Inspektionsstelle (Typ A)

Informationen zu akkreditierten Produkten sind auf der SQS-Home-

page «SQS-Akkreditierungen im Uberblick» unter Schweizerische Ak-

kreditierungsstelle (SAS), Accredia (Italien) «Banche Dati - Accredia -

Organismi accreditati e riconosciuti» und weitere Akkreditierungen

aufgefiihrt.

2.2 Zulassung/Anerkennung durch Systeminhaber

Produkte, die nicht akkreditiert sind, sondern durch eine andere Orga-
nisation zugelassen oder anerkannt werden, sind auf der SQS-Home-
page «SQS-Akkreditierungen im Uberblick» unter der Rubrik «Weitere
Zulassungen» aufgefiihrt.

2.3 Nicht akkreditierte Bewertungssysteme

Informationen zu nicht akkreditierten Produkten oder weitere Infor-
mationen zu Produkten sind in der Rubrik «Dienstleistungen» ersicht-
lich.

3. Zertifizierungs-, Bewertungs-, Inspektions-, Verifi-
zierung/Validierungsverfahren

Zur Feststellung und, soweit anwendbar, Uberwachung der fortlau-
fenden Erfillung der Anforderungen an Managementsysteme, Pro-
dukte, Bewertungssysteme, Inspektionstdtigkeiten sowie Validie-
rungs- und Verifizierungstatigkeiten wendet die SQS die folgenden
Verfahren an:

Zertifizierungs-/Bewertungsverfahren

Angebotsantrag
¥

Antragspriifung
3

Angebotserstellung
3

Vorgesprach
Voraudit?

I 3
Organisatorische Vorgespriach
und Bestdtigung
Auditprogramm
3

Erstzertifizierungsaudit
Stufe 19
£ 3

Kundenanmeldung

Organisatorisches Vorgesprach
¥

Erstzertifizierungsaudit
Stufe 292

3

Organisatorisches Vorgesprach
und Bestdtigung
Auditprogramm/Auditplan

3

Aufrechterhaltungsaudits, wie im
Zertifizierungs-/Bewertungssys-
tem vorgeschrieben und im

Auditprogramm festgelegt
¥
Zertifizierungsentscheidung? Rezertifizierungsaudit/
und Erteilung/Erneuerung der Neubewertung

Zertifizierungsdokumente/At-
teste (bei Zertifizierung- oder
Rezertifizierungsaudits) oder |¢—

2

Erstellung des Auditberichts,
einschliesslich
der Auditfeststellungen.®

Bestatigung der Aufrechterhal-
tung der Zertifizierung® —
(bei Aufrechterhaltungsaudits)

1) Bei einigen Zertifizierungssystemen muss das Audit zwingend vor Ort in den Rdumlich-
keiten des Kunden durchgefiihrt werden.
2) Ein Auditplan wird vorgangig erstellt
3) Fakultative Leistungen
4) Auditfeststellungen sind die Schlussfolgerungen des Auditteams auf Grundlage der im
Audit erhobenen Nachweise und deren Bewertung gegeniiber den anwendbaren
Anforderungen. Auditfeststellungen kénnen insbesondere Nichtkonformitéten,
Verbesserungspotenziale sowie positive Feststellungen umfassen. Alle Auditfeststellun-
gen werden dem Kunden im Abschlussgesprach vorgestellt und im Auditbericht
dokumentiert. Nichtkonformitdten sind vom Kunden gemass den Vorgaben der SQS sowie
- sofern anwendbar — der jeweiligen Programme, Regelwerke oder Zertifizierungssysteme
zu bearbeiten.
5) Bevor die Entscheidung getroffen wird:
- wesentliche Nichtkonformitéten (Hauptabweichungen) miissen vom Kunden behoben
werden
- bei geringfiigigen Nichtkonformitdten (Nebenabweichungen) miissen Korrekturmass-
nahmenpldne vom Kunden vorgeschlagen und vom leitenden Auditor akzeptiert werden

Die fiir die Bearbeitung der Nichtkonformitéten geltenden Fristen richten sich nach dem
jeweiligen Zertifizierungs- / Bewertungsprogramm und werden dem Kunden vom leitenden
Auditor im Rahmen der Abschlussbesprechung des jeweiligen Audits bzw. der jeweiligen
Bewertung mitgeteilt.


https://www.sqs.ch/de/ueber-uns/die-sqs-akkreditierungen-im-ueberblick
https://www.sqs.ch/de/ueber-uns/die-sqs-akkreditierungen-im-ueberblick
https://www.sqs.ch/de/ueber-uns/die-sqs-akkreditierungen-im-ueberblick
https://www.seco.admin.ch/de/akkreditierung
https://www.seco.admin.ch/de/akkreditierung
https://services.accredia.it/ppsearch/accredia_orgmask.jsp?ID_LINK=1733&area=310&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_ORG=5120&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_STANDARDS=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_SCHEMI_ALTRI_STD=&PPSEARCH_ODC_SEARCH_MASK_SETTORE_ACCR=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_CITTA=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_PROVINCIA=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_REGIONE=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_STATO=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_SCOPO=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_PDFACCREDITAMENTO=&submitBtn=Cerca
https://services.accredia.it/ppsearch/accredia_orgmask.jsp?ID_LINK=1733&area=310&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_ORG=5120&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_STANDARDS=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_SCHEMI_ALTRI_STD=&PPSEARCH_ODC_SEARCH_MASK_SETTORE_ACCR=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_CITTA=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_PROVINCIA=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_REGIONE=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_STATO=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_SCOPO=&PPSEARCH_ORG_SEARCH_MASK_PDFACCREDITAMENTO=&submitBtn=Cerca
https://www.sqs.ch/de/ueber-uns/die-sqs-akkreditierungen-im-ueberblick
https://www.sqs.ch/de/dienstleistungen
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Inspektionsverfahren

Angebotserstellung

3

Kundenanmeldung
3
Durchfithrung der
Inspektion?
¥
Erstellung, und Freigabe des
Inspektionsberichts?
¥

Registrierung und ggf. Ausstel-
lung Bescheinigung?

1) Die Durchfiihrung und Bewertung von Inspektionen sowie die Behandlung von Feststel-
lungen richten sich nach den Anforderungen des jeweiligen Inspektionsprogramms.

2) Die Ergebnisse der Inspektion werden in einem Inspektionsbericht dokumentiert und
dem Kunden mitgeteilt. Allféllige Folgemassnahmen, einschliesslich der Behandlung
von Abweichungen, der Bestdtigung der Konformitdt oder der Ausstellung von Beschei-
nigungen, erfolgen gemdss den Vorgaben des jeweiligen Inspektionsprogramms.

3) Sofern im jeweiligen Inspektionsprogramm vorgesehen.

Verifizierungs-/Validierungsverfahren

Angebotsantrag
3

Antragsiberpriifung

4

Angebotserstellung
3

Kundenanmeldung
3

Vorab-engagement?
3

Engagement
3

Planung der
Verifizierung/Validierung
3
Durchfiihrung der
Verifizierung/Validierung und
Bewertung der Nachweise
3
Abschluss der
Verifizierung/Validierung und
Erstellung des Verifizie-
rungs-/Validierungsberichts
3
Unabhingige Uberprifung
sowie Entscheid iiber die
Ausstellung der Verifizie-
rungs-/Validierungserklarung?
3
Freigabe und Ausgabe der
Verifizierungs-/Validierungser-
klarung
3
Fakten, die nach der
Ausstellung der
Validierungs-/Verifizierungser-
klarung bekannt wurden?

1) Sollten wahrend des Vorab-Engagements wesentliche Sachverhalte festgestellt werden, die
den zuvor festgelegten Zeitrahmen beeinflussen kénnten, kann es erforderlich sein, das zu-
vor unterbreitete Angebot zu tiberarbeiten.

2) Vor der Ausstellung der Verifizierungs-/Validierungserkldrung missen alle wesentlichen
Ungenauigkeiten behandelt und die Anforderungen des jeweiligen Programms erfiillt sein.

3) Werden nach Ausstellung der Validierungs-/Verifizierungserkldrung wesentliche neue Infor-
mationen bekannt, die deren Aussage beeinflussen koénnen, werden die Auswirkungen ge-
priift und gegebenenfalls geeignete Massnahmen bis hin zur Anpassung oder zum Widerruf
der Erklérung ergriffen. Der Kunde wird entsprechend informiert.

4. Massnahmen bei nicht fristgerechter Behebung
von Nichtkonformitdten

Werden festgestellte Nichtkonformitdten /Abweichungen nicht inner-
halb der festgelegten Fristen wirksam behoben, kénnen entsprechend
den Anforderungen des jeweiligen Zertifizierungs-, Inspektions-, Be-
wertungs-, Validierungs- oder Verifizierungsprogramms geeignete
Massnahmen ergriffen werden. Diese kénnen insbesondere die Ein-
schrankung, Suspendierung oder den Entzug der Zertifizierung, Zu-
lassung, Bescheinigung oder der Validierungs- bzw. Verifizierungser-
klarung umfassen. Massgebend sind die Bestimmungen des
Reglements fiir SQS-Dienstleistungen und Garantiemarken sowie die
jeweils anwendbaren programm- oder produktspezifischen Regula-
tive.

In Ausnahmefillen und mit ausreichender Begriindung kann eine
einmalige Fristverlangerung gewdhrt werden, sofern dies geméss den
Anforderungen des jeweiligen Programms und gegebenenfalls den
Akkreditierungsanforderungen zuldssig ist.

5. SQS-Zertifizierungsdokumente/- Atteste/-Be-
scheinigungen flir Zertifizierungen, Bewertun-
gen und Inspektionen sowie Erkldrungen fur
Verifizierung und Validierung

Der Entscheid uber die Erteilung der Zertifizierung, des Attests, der
Bescheinigung oder der Verifizierungs- und Validierungserkldrung ob-
liegt der zustdndigen SQS-Sachverstdndigenkommission.
Die ausgestellten Zertifizierungsdokumente, Atteste, Bescheinigun-
gen oder Erkldarungen enthalten alle im jeweiligen Programm vorgese-
henen Informationen und sind eindeutig gekennzeichnet.

Einzelheiten zu den Zertifizierungsdokumenten sind im Reglement
«SQS-Dienstleistungen und -Garantiemarken» oder in den pro-
duktspezifischen Reglementen geregelt.

5.1 Giiltigkeitsdauer und Aufrechterhaltung

Die nachfolgenden Regelungen geben einen allgemeinen Uberblick
Uber die Gultigkeitsdauer von Zertifikaten, Attesten, Bescheinigungen
und Erkldrungen sowie iiber allfillige Wiederholungsintervalle von
Inspektions-, Validierungs- und Verifizierungstatigkeiten.

Die fUr die jeweilige Dienstleistung geltenden Fristen werden im An-
gebot, Vertrag oder im anwendbaren Programm festgelegt und kon-
nen je nach Dienstleistung, Produktbereich oder Regelwerk variieren.
Besondere Anforderungen der jeweiligen Programme sowie anwend-
bare gesetzliche, behdrdliche, normative oder produktspezifische Vor-
gaben bleiben vorbehalten.

5.2 Akkreditierte Zertifizierungssysteme fiir Managementsysteme
Fur akkreditierte Managementsysteme betrdgt die Gultigkeitsdauer
des ausgestellten Zertifikats in der Regel 3 Jahre. Die Aufrechterhal-
tung der SQS-Zertifizierung/-Bewertung erfolgt nach dem in Ziffer 3
dieses Regulativs festgelegten Verfahrens.
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Das erste Aufrechterhaltungsaudit nach der Erstzertifizierung muss
innerhalb von 12 Monaten (ab Zeitpunkt Freigabe Sachverstandigen-
kommission) durchgefithrt werden, jede weitere jahrliche Aufrechter-
haltung innerhalb einer Toleranz von +/- 3 Monaten (pro Kalenderjahr
jedoch mindestens 1 Audit).

Werden diese Fristen bzw. Toleranzen nicht eingehalten, gelten die Re-
gelungen zur Suspendierung der Zertifizierung geméass dem SQS-Reg-
lement «SQS-Dienstleistungen und -Garantiemarken».

Zur Aufrechterhaltung der Gliltigkeit der Zertifizierungsdokumente
ist sicherzustellen, dass die vorgesehenen Rezertifizierungaudits frist-
gerecht durchgefiihrt werden. Verzogerungen oder das Unterlassen
fristgerechter Begutachtungen konnen zu einem Unterbruch der Zer-
tifikatsglltigkeit fihren. Eine rlickwirkende Wiederherstellung ist
ausgeschlossen.

5.3 Nicht akkreditierte Bewertungssysteme

Sofern im Zertifizierungsangebot nicht anders angegeben, gelten fir
nicht akkreditierte Bewertungssysteme in der Regel die gleichen Vor-
aussetzungen wie bei akkreditierten Zertifizierungssystemen fir Ma-
nagementsysteme.

5.4 Akkreditierte Produktzertifizierungssysteme

Fir Produktzertifizierungen richtet sich die Gliltigkeitsdauer nach den
Vorgaben des jeweiligen Zertifizierungssystems. Diese werden von
den Eignern der entsprechenden Produkt-Regulative festgelegt und
betragen in der Regel 1, 3 oder 5 Jahre.

Fur etwaige Uberwachungstétigkeiten gelten die gleichen Regeln wie
in Abschnitt 5.1 beschrieben.

5.5 Akkreditierte Inspektionstitigkeiten

Wiederholungsintervalle und gegebenenfalls festgelegte Gultigkeits-
fristen flr Inspektionsergebnisse richten sich nach dem jeweiligen In-
spektionsprogramm sowie den anwendbaren gesetzlichen, behordli-
chen oder vertraglichen Vorgaben. Nach Ablauf der festgelegten
Fristen ist eine erneute Inspektion durchzufihren.

5.6 Akkreditierte Verifizierungs-/Validierungstétigkeiten
Validierungs- und Verifizierungserklarungen beziehen sich auf den
Gegenstand und den Zeitraum, die im jeweiligen Auftrag oder Pro-
gramm festgelegt sind. Anforderungen an die Wiederholung von Vali-
dierungs- oder Verifizierungstitigkeiten ergeben sich gegebenenfalls
aus dem anwendbaren Programm.

6. Zusdtzliche Anforderungen an die Zertifizierung von
Managementsystemen

6.1 Zusitzliche Anforderungen an integrierte akkreditierte Manage-
mentsysteme

Bei Integrierten Managementsystemen (z. B. ISO 9001 in Verbindung

mit ISO 14001 und/oder ISO 45001) gelten die verbindlichen Anforde-

rungen der Global Accreditation Cooperation Inc. (Global ACI), insbe-

sondere des Dokuments IAF MD 11 bzw. dessen Nachfolgeregelungen.

Ein Integriertes Managementsystem fasst Methoden und Instrumente
zur Einhaltung von Anforderungen aus verschiedenen Bereichen (z.B.
Qualitdt, Umwelt, Sicherheit) in einer einheitlichen Struktur zusam-
men.

Dieses beinhaltet mindestens einen integrierten Ansatz fir folgende
normative Anforderungen: Systemdokumentation (Prozesse und mit-
geltende Dokumente), Politik und Ziele, interne Audits, Verbesse-
rungsmechanismen, Managementbewertung sowie Verantwortlich-
keiten fiir die Systembetreuung.

Die Auditzeit richtet sich dabei nach dem Integrationsgrad der ange-
wandten Standards. Das Qualifikationsprofil und die Zusammenset-
zung des Auditorenteams sind weitere relevante Einflussfaktoren bei
der risikobasierten Kalkulation der Auditzeit im Rahmen integrierter
Managementsysteme. Anderungen dieser Ausgangslage konnten zu
einer entsprechenden Anpassung der Auditzeit fiithren.

6.2 Zusitzliche Anforderungen an akkreditierte Managementsys-

teme in Organisationen mit mehreren Standorten
Eine Organisation, die an mehreren permanenten Standorten tatig ist,
kann eine Gesamtzertifizierung fir alle Standorte beantragen. In die-
sem Fall wird das Multi-Site-Verfahren angewandt. Dabei gelten die
verbindlichen Anforderungen der Global Accreditation Cooperation
Inc. (Global ACI), insbesondere des Dokuments IAF MD 1 bzw. dessen
Nachfolgeregelungen.

Eine Organisation gilt als Multi-Site-fahig, wenn folgende Vorausset-
zungen erfullt sind:

- Es besteht ein gemeinsames, zentralisiertes Managementsystem fiir
alle Standorte;

- eine zentrale Funktion innerhalb der Organisation ist vorhanden
und dazu befugt, das Managementsystem festzulegen, durchzuset-
zen und aufrechtzuerhalten;

- alle Standorte unterliegen einer zentralen Managementbewertung
sowie einem zentral gesteuerten internen Auditprogramm;

- zwischen Hauptsitz und Standorten besteht eine rechtliche oder
vertragliche Verbindung;

- Daten, Beschwerden, Korrekturmassnahmen, Auditergebnisse sowie
gesetzliche und regulatorische Anforderungen werden zentral er-
fasst und bewertet.

Sind diese Voraussetzungen nicht wesentlich erfiillt, wird jeder Stand-
ort als unabhéngige Single-Site-Organisation behandelt.

Im Rahmen des Multi-Site-Verfahrens konnen Audits stichprobenba-
siert durchgefiihrt werden, sofern die Prozesse an den Standorten im
Wesentlichen gleichartig sind und mit vergleichbaren Methoden und
Verfahren umgesetzt werden. Unterschiedliche Prozesse kénnen zu
Standortgruppe zusammengefasst werden.

Das Auditprogramm sowie die anzuwendende Stichprobe werden von
der Zertifizierungsstelle gemdss den geltenden Akkreditierungsanfor-
derungen festgelegt und dem Kunden im Zertifizierungsangebot mit-
geteilt.

Die Zertifizierungsstelle stellt ein einziges Zertifikat fiir die gesamte
Organisation aus. Dieses enthdlt den Namen und die Adresse des
Hauptsitzes; die zertifizierten Standorte werden in einem Appendix
aufgefihrt. Auf Anfrage kénnen zusatzlich standortbezogene Zertifi-
kate mit Verweis auf das Hauptzertifikat ausgestellt werden.

Werden an einem Standort Nichtkonformitédten festgestellt, muss die
Organisation priifen, ob diese Auswirkungen auf weitere Standorte
haben, und entsprechende Korrekturmassnahmen an Hauptsitz und
betroffenen Standorten umsetzen.

Werden wesentliche Nichtkonformitdten (Hauptabweichungen) nicht
fristgerecht behoben, kann die Zertifizierung aller Standorte suspen-
diert werden. Ein nachtriglicher Ausschluss betroffener Standorte
aus dem Geltungsbereich zur Vermeidung einer Suspendierung ist
nicht zuléssig.

Die Zertifizierungsstelle kann zusdtzliche Nachweise Uiber die Wirk-
samkeit der Korrekturmassnahmen verlangen sowie Umfang und
Haufigkeit der Standortstichproben erhdhen, bis die Nichtkonformita-
ten vollstdndig behoben sind.
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6.3 Zusitzliche Anforderungen an Organisationen, die bereits von
einer anderen Stelle zertifiziert wurden (Transfer der Manage-
mentsystem-Zertifizierung)

Die SQS fiihrt Zertifikatstransfers geméss den verbindlichen Anforde-

rungen der Global Accreditation Cooperation Inc. (Global ACI), insbe-

sondere des Dokuments IAF MD 2 bzw. dessen Nachfolgeregelungen,
durch.

Ubertragen werden kénnen ausschliesslich giltige Zertifikate von
Zertifizierungsstellen, die durch Global ACI-Mitglieder akkreditiert
sind, welche zum Global ACI MRA zugelassen sind. Suspendierte Zer-
tifikate sind vom Transfer ausgeschlossen.

Vor dem Transfer wird ein «Pre-Transfer Review» durchgefihrt, um die
Gultigkeit der Zertifizierung, offene Nichtkonformitdten sowie den
Status von Korrekturmassnahmen zu tiberpriifen. Offene wesentliche
Nichtkonformitdten (Hauptabweichungen) miissen vor dem Transfer
wirksam abgeschlossen sein; bei geringfiigigen Nichtkonformititen
miussen akzeptierte Korrekturmassnahmen vorliegen.

Die Ergebnisse des «Pre-Transfer Review» werden dokumentiert und
bilden die Grundlage fir die Zertifizierungsentscheidung. Werden
keine wesentlichen Probleme festgestellt, ibernimmt die SQS den be-
stehenden Zertifizierungszyklus und legt das Auditprogramm fiir die
verbleibende Laufzeit fest. Das neue Zertifikat wird mit gleichem Gel-
tungsbereich und urspringlichem Ablaufdatum ausgestellt.

Werden beim «Pre-Transfer Review» wesentliche Probleme festge-
stellt, erfolgt keine Ubertragung; die Organisation wird als Neukunde
behandelt und muss ein vollstdndiges Erstzertifizierungsverfahren
durchlaufen.

Alle transferrelevanten Informationen sowie die Kommunikation mit
der bisherigen Zertifizierungsstelle werden dokumentiert. Bei Trans-
feranfragen anderer akkreditierter Zertifizierungsstellen informiert
die SQS diese Uber allféllige Suspendierungen oder Zuriickziehungen
des Zertifikats.

7. Gebrauch der Marken

Es gelten die Bestimmungen des Reglements fiir SQS-Dienstleistun-
gen und -Garantiemarken.

8. Kundenanmeldung

Die vom Kunden unterzeichnete und von der SQS schriftlich besta-
tigte Anmeldung gilt als Vertrag zwischen der SQS und der Organisa-
tion, die die Dienstleistungen von der SQS in Anspruch nimmit.

Diese Reglements ist integraler Bestandteil des Vertrags.

9. Wetterflihrende Bestimmungen

Es gelten die jeweiligen Anforderungen der anwendbaren produktspe-
zifischen normativen Grundlagen.

( \ Schweizerische Vereinigung
) 3@ L ) 3 fiir Qualitidts- und Management-
C A Systeme (SQS)
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3052 Zollikofen
Schweiz
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