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DIE DURCHFUHRUNG VON WERKSINSPEKTIONEN
EINFUHRUNG

Dieses Dokument wurde als Hilfe und Anleitung zur Durchfiihrung von Werksinspektionen fur
Zertifizierungsstellen, Inspektoren, Fertigungsstatten und Lizenzinhaber erstellt. Durch die
CCA-Verfahren sind die Ablaufe, nach denen Zertifizierungsstellen Fertigungsstatten
kontrollieren lassen und Inspektoren diese Besichtigung durchfiihren, in der gesamten CCA
stets gleich, unabhangig davon, welche Zertifizierungsstelle die Besichtigung durchfihrt.

Die folgenden Dokumente werden derzeit im Rahmen des Harmonisierten Inspektionssystems
verwendet:

+ OD CIG 021 — Harmonisierte Anforderungen an Werksinspektionsverfahrens-
verfahren

+ OD CIG 022 - Abschnitt A Anforderung einer Besichtigung auszufillen durch die
Zertifizierungsstelle welche den Besuch anfordert

+ OD CIG 022 - Abschnitt B1 Fragebogen zur Erstinspektion der Fertigungsstatte,
auszufillen durch den Lizenzinhaber

+ OD CIG 022 - Abschnitt B2 Fragebogen zur Erstinspektion der Fertigungsstatte,
auszufullen durch die Fertigungsstatte

* OD CIG 023 - Werksinspektionsbericht

+ OD CIG 023 — Anhang 1 Anhang 1 zum Werksinspektionsbericht —
Unterschriftenseite (Teil 1) — Zusammenfassung der Inspektion (Teil 2)

+ OD CIG 023 — Anhang 2 Zusatzliche Anforderungen an das
Qualitatssicherungssystem fiir die ENEC-Vereinbarung

+ OD CIG 023 — Anhang 3 Zusatzliche Anforderungen fur die ENEC+-Vereinbarung

+ OD CIG 023 - Anhang 4 Beanstandungen/Beobachtungen des Inspektors — Teil 2
und Teil 3

+ OD CIG 024 - Leitfaden zum Werksinspektionsverfahrensverfahren fiir
Zertifizierungsstellen, Inspektoren, Fertigungsstatten und Lizenzinhaber

Aktuelle Ausgaben der OSM-FIP Dokumente sind unter dem folgenden Pfad zu finden:
https://www.etics.org/doc/Document im Passwort-geschutzten Bereich

Das Dokument ist in vier Teile aufgeteilt:
Teil I: Hinweise fur Lizenzinhaber und Fertigungsstatten

Teil ll: ~ Teil II-1: Leitfaden fur Lizenzinhaber zum Ausflllen des Formulars OD CIG 022
— Abschnitt B.1 Fragebogen zur Erstinspektion der Fertigungsstatte, auszufillen
durch den Lizenzinhaber

Teil 11-2: Leitfaden fir Fertigungsstatten zum Ausflllen des Formulars OD CIG 022 —
Abschnitt B.2 Fragebogen zur Fragebogen zur Erstinspektion der Fertigungsstatte,
auszufullen durch die Fertigungsstatte

Teil lll:  Leitfaden fur Zertifizierungsstellen zum Ausfillen des Formulars OD CIG 022 —
Abschnitt A Anforderung einer Besichtigung auszufillen durch die
Zertifizierungsstelle welche den Besuch anfordert

Teil IV:  Leitfaden fur Inspektoren, die Werksinspektionen durchfiihren und das Formular OD
CIG 023 - Bericht der Werksinspektion ausfillen

Teil | und Il sind von direktem Interesse flir Fertigungsstatten und Lizenzinhaber, da sie Hilfe
und Anleitung fur die Handlungen geben, die die Fertigungsstatte/Lizenzinhaber unternehmen
sollen.

Teil Ill und IV sind fir Zertifizierungsstellen bestimmt. Trotzdem durfen sie, auf Anforderung,
an den Lizenzinhaber und/oder die Fertigungsstatte gesandt werden, um sie Uber die
Anweisungen, die an die Werksinspektoren gegeben wurden zu informieren, damit der
Lizenzinhaber und/oder die Fertigungsstatte nachvollziehen kdnnen worauf die Inspektoren
wahren der Besichtigung achten.
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Erlauterung:

Teil | Dieser gibt dem Lizenzinhaber und der Fertigungsstatte allgemeine Hinweise und
Informationen Gber das gesamte Verfahren der Werksinspektion.

Teil Il Dieser gibt dem Lizenzinhaber und der Fertigungsstatte Informationen zum Ausfullen
des OD CIG 022 Abschnitt B.

Wenn ein Lizenzinhaber der Zertifizierungsstelle mitteilt, dass er plant ein
zertifiziertes Produkt in einer noch nicht zuvor besichtigten Fertigungsstatte zu
produzieren, muss das Dokument OD CIG 022 Abschnitt B 1 ausgefillt werden.

Die Zertifizierungsstelle, die den Zulassungsantrag bearbeitet, ist dafir
verantwortlich, dass sie jedem OD CIG 022 Abschnitt B: ,Versandfragebogen® eine
Kopie des OD CIG 024 (mindestens Teil II-1 und Teil I1I-2) beifugt.

Der Lizenzinhaber muss die Fragen in Abschnitt B.1 beantworten und die Abschnitt
B.2 an seine Fertigungsstatte zur Vervollstandigung weiterleiten.

Fir jede einzelne Fertigungsstatte muss ein separater Fragebogen ausgefillt
werden.

Da das gesamte Werksinspektionssystem davon abhangt, dass dieser erste
Fragebogen vollstdndig und genau ausgeflllt wird, kann der Lizenzinhaber, die
Fertigungsstatte und die Zertifizierungsstelle viel Zeit sparen, wenn dieses Formular
beim ersten Mal korrekt ausgefillt und unverziglich an die anfordernde
Zertifizierungsstelle zurlickgegeben wird.

Teil 1l Es ist der gemeinsame Grundsatz, dass die Werksinspektionen von der
Uberwachungsstelle in dem Land durchgefiihrt wird, in dem sich die Fertigungsstatte
befindet. Teil lll beschreibt das Dokument, mit dem die Zertifizierungsstelle die
Uberwachungsstelle in einem anderen Land auffordert, in ihrem Namen eine
Besichtigung eines Werksstandortes durchzufuhren. Dieser Teil ist in erster Linie das
Anliegen der Zertifizierungsstellen.

Teil IV Dieser Teil gibt Inspektoren Anweisungen. Er enthalt detaillierte Informationen
daruber, was der Inspektor begutachten sollte und wie er die Bewertung vornehmen
soll. Mit Teil IV soll sichergestellt werden, dass unabhangig davon, welche
Uberwachungsstelle die Werksinspektion durchfiinrt, die gleichen Kriterien
herangezogen werden, um zu beurteilen, ob die Fertigungsstatte die harmonisierten
Mindestanforderungen des OD CIG 021 erfillt.

Im Rahmen des CIG-Besichtigungssystems ist die Werksinspektion eine Bewertung einer
Produktionslinie im Rahmen einer Produktzertifizierung. Es handelt sich nicht um eine Prifung
eines Managementsystems. Darlber hinaus kann eine Werksinspektion angekindigt und
unangekundigt stattfinden. Unter dem Gesichtspunkt der Qualitdtssicherung muss eine
Fertigungsstatte immer in der Lage sein, in einer gewinschten, stabilen Qualitat zu
produzieren, unabhangig von den derzeitigen Kontaktpersonen und/oder dem vorab
angekundigten Prifplan. Der Schwerpunkt einer Werksinspektion liegt darin, sicherzustellen,
dass alle zertifizierten Produkte innerhalb der akzeptierten Fertigungstoleranzen mit dem
Muster identisch sind, fur das die Produktzertifizierung erteilt wurde (zertifizierte Version).
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WERKSINSPEKTIONEN
Teil I: Hinweise fur Lizenzinhaber und Fertigungsstatten

EINLEITUNG

Die folgenden Anleitungen wurden erstellt, um Lizenzinhabern und Fertigungsstatten zu helfen,
die grundlegenden Anforderungen der Zertifizierungsstellen bei der Vorbereitung auf die
Besichtigung zu verstehen und richtig zu interpretieren.

DURCHFUHRUNG DER BESICHTIGUNG
Die Besichtigung wird wahrend der ublichen Arbeitszeit durchgeflhrt.

Der Reprasentant der Fertigungsstatte oder sein Stellvertreter sollte innerhalb einer
angemessenen Zeit zur Verfigung stehen, nachdem er von der Rezeption kontaktiert wurde.

Die Zertifizierungsstelle und damit der Inspektor sollen umféanglichen Zugang zum
Werksgelande erhalten, damit die Einhaltung der Anforderungen des OD CIG 021 Uberprift
werden kann.

AuRerdem soll die Fertigungsstatte wahrend der Besichtigung voll kooperieren.

Jede ungerechtfertigte oder personliche Kritik oder mangelnde Zusammenarbeit durch die
Fertigungsstatte kann der anfragenden Zertifizierungsstelle gemeldet werden.

Die Inspektoren sind sich darlber im Klaren, dass sie zu jeder Zeit als Vertreter der
ersuchenden Zertifizierungsstelle(n) handeln, und von ihnen ihrerseits erwartet wird, dass sie
sich entsprechend verhalten.

Am Ende der Besichtigung ist es hilfreich, dem Inspektor einen geeigneten Platz zu geben, an
dem er seinen Besichtigungsbericht ausfillen kann, da er aufgefordert ist, den Bericht
auszufilllen und dem Reprasentanten der Fertigungsstatte eine Kopie davon zu Gbergeben,
bevor er die Fertigungsstatte verlasst.

PFLICHTEN DES INSPEKTORS

Der Inspektor Uiberzeugt sich davon, dass die Fertigungsstatte ein Qualitatssicherungssystem
eingefihrt und in Betrieb hat, das garantiert, dass Produkte, die die Fertigungsstatte verlassen,
jederzeit den einschlagigen Anforderungen entsprechen.

Um die Fahigkeit der Fertigungsstatte zur Erflllung der Anforderungen Uberprifen zu kdnnen,
ist es wichtig, dass der Inspektor alle erforderlichen Bereiche besucht (z. B. Wareneingangs-,
Zwischen- und Endprifung, Laboratorien usw.). Bei der Planung und Durchflihrung einer
solchen Besichtigung muss sich der Inspektor genigend Zeit nehmen, um eine grundliche
Arbeit durchfihren zu kdnnen.

Besondere Sorgfalt bei der Prifung und Aufzeichnung wird dort getroffen, wo Produkte oder
Teile davon bei Subunternehmern oder Heimarbeitern hergestellt oder montiert wurden.

Es wird betont, dass die Vertraulichkeit aller in einer Fertigungsstatte gesammelten
Informationen gewahrt bleiben soll.

Wenn eine Fertigungsstatte Produkte fir mehr als einen Lizenzinhaber herstellt und die
Feststellung eines Inspektors nicht fur alle Lizenzinhaber gilt, kann fur jeden Lizenzinhaber auf
Bitte des Reprasentanten ein gesonderter OD CIG 023 Inspektionsbericht erstellt werden
(siehe OD CIG 023 CI. 17.3).

ABLAUFPLANUNG VON WERKSINSPEKTIONEN

Soweit wie mdglich werden Haufigkeit und Zeitraum der Werksinspektionen nach den
Wiunschen der anfordernden Zertifizierungsstelle(n) festgelegt.

Werkserstinspektionen sind anzukiindigen und mit der Fertigungsstatte zu verabreden, um
sicherzustellen, dass alle beteiligten Personen zur Verfligung stehen.

Routineinspektionen sind in der Regel unangekiindigt. In bestimmten Fallen kann es jedoch
erforderlich sein, den richtigen Ansprechpartner zu treffen. Unter diesen Umstadnden muss eine
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Besichtigung moglicherweise vorab angekindigt werden. Auf der anderen Seite kann es
aufgrund einer besonderen Situation bei einer Fertigungsstatte unbedingt notwendig sein, eine
Inspektion unangekindigt durchzufihren.

Hierliber muss die Zertifizierungsstelle entscheiden.

WERKSINSPEKTIONEN

Teil ll-1: Anleitung fuir den Lizenzinhaber zum Ausfiillen des
Formblatts OD CIG 022: Fragebogen Abschnitt B.1

ANMERKUNG:

Das "Werksinspektionsverfahren — Harmonisierte Anforderungen" werden in diesem Dokument als OD CIG 021
bezeichnet.

Abschnitt B.1 wird vom Lizenzinhaber ausgefiilit.

Der ausgefiillte Fragebogen muss der antragsstellenden Zertifizierungsstelle zuriickgegeben
werden, bevor die Werksinspektion vor Zertifikatserteilung geplant werden kann.

Vollstandige und genaue Informationen ermdéglichen eine ordnungsgemafe Bewertung und
vermeiden so eine mogliche Wiederholung der Werksinspektion vor Zertifikatserteilung,
zusatzliche Kosten und eine Verzdgerung bei der Erteilung des Zertifizierungszeichens.

B.1.1 Der Lizenzinhaber ist das Unternehmen, das den Zertifizierungsvertrag mit der
Zertifizierungsstelle unterzeichnet. Der Lizenzinhaber kann sich von der
Fertigungsstatte unterscheiden.

Der Reprasentant des Lizenzinhabers ist die Schllisselperson, die die Kontakte zur
Zertifizierungsstelle hat.

B.1.2 Nennen Sie die Art des Produkts (Oberbegriff, z. B. Staubsauger), alle Marken-
und/oder Handelsnamen sowie Typenbezeichnungen/Modellbezeichnungen des
Produkts(s), das mit dem Zertifizierungszeichen gekennzeichnet werden soll.

B.1.3 Geben Sie alle Zertifizierungszeichen ein, die auf das/die Produkt(e) angewendet
werden sollen, sowie andere angeforderte Informationen, sofern verfigbar.

B.1.4 Mit diesem Punkt soll nachgewiesen werden, in welcher Weise sichergestellt ist,
dass bauliche Anderungen des zertifizierten Produkts erst nach Genehmigung durch
die Zertifizierungsstelle vorgenommen werden.

1) Selbsterklarend.
2) Selbsterklarend.

3) "YES" (Ja), wenn der Lizenzinhaber fir das Qualitatssicherungssystem in der
Fertigungsstatte verantwortlich ist.

,NO* (Nein), wenn die Fertigungsstatte nach einem eigenen
Qualitatssicherungssystem produziert, auch wenn der Lizenzinhaber das
Funktionieren dieses Qualitatssicherungssystems tberpruft.
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4) ‘YES’ (Ja), wenn der Lizenzinhaber einen Vertrag mit der Fertigungsstatte hat,
der (mindestens) die oben genannten Punkte 1), 2) und 3 abdeckt.

,NO’ (Nein), wenn kein Vertrag Uber die oben genannten Punkte 1), 2) und 3)
vorliegt.

Auch 'NO' (Nein), wenn die Fertigungsstatte zum gleichen Unternehmen wie
der Lizenzinhaber gehort. In diesem Fall ist darauf hinzuweisen, dass die
Fertigungsstatte und der Lizenzinhaber demselben Unternehmen angehdren.

ANMERKUNG:
Bezieht sich dieser Absatz auf ein Qualitdtssicherungssystem, so kénnte dieses, muss jedoch
nicht ein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem sein.

B.1.5 Abschnitt B.1 dieses Dokuments wird von einem bevollmachtigten Vertreter der
Geschéftsleitung des Lizenzinhabers Gberprift und unterzeichnet.
WERKSINSPEKTIONEN
Teil 1I-2: Anleitung fur die Fertigungsstatte zum Ausfiillen
des Formblatts OD CIG 022: Fragebogen Abschnitt B.2
ANMERKUNG:

Das "Werksinspektionsverfahren - Harmonisierte Anforderungen" werden in diesem Dokument als OD CIG 021

bezeichnet.

Abschnitt B.2 ist von der Fertigungsstatte zu beantworten.

Der ausgeflllte Fragebogen muss der anfordernde Zertifizierungsstelle zurlickgegeben
werden, bevor die Werkserstinspektion geplant werden kann.

Vollstandige und genaue Informationen ermdglichen eine ordnungsgemafe Bewertung und
vermeiden so eine mogliche Wiederholung der Werkserstinspektion zusatzliche Kosten und
eine Verzdgerung bei der Erteilung des Zertifizierungszeichens.

B.2.1

B.2.2

B.2.3
B.2.4

Tatsachlicher Fertigungsstattenstandort und geografische Adresse (Strale).

Bitte geben Sie auch einen lokalen Strafenplan oder eine Skizze, das beste
Transportmittel und Parkmaoglichkeiten usw. an.

Die Kontaktperson ist die Schllsselperson, die den Inspektor durch die
Fertigungsstatte fuhrt. Die Kontaktperson muss mit den Anforderungen an das
Qualitatssicherungssystem und die Produktzertifizierung vertraut sein und
uneingeschrankten Zugang zu allen relevanten Informationen und Einrichtungen
haben.

Es ist notwendig, dass fur den Ansprechpartner mindestens ein Stellvertreter
benannt wird. Flir den Fall, dass die Kontaktperson abwesend ist, muss der
Stellvertreter zur Verfligung stehen.

Der Vertreter der Geschéftsflihrung ist die Person in der Fertigungsstatte, die fir das
zertifizierte Produkt verantwortlich ist. Dies kann die Kontaktperson sein oder auch
nicht.

Selbsterklarend.

Geben Sie die Gesamtzahl der Mitarbeiter einschlieRlich der Leiharbeitnehmer im
Unternehmen an.

Geben Sie auch die Anzahl der Mitarbeiter an, die mit der Herstellung von
zertifizierten Produkten beschaftigt sind. Ungefahre Zahlen gentigen.

ANMERKUNG:
Diese Informationen sind nlitzlich, damit die Uben/vachungsstelle, die fiir die Durchfiihrung der|
Besichtigung erforderliche Zeit abschétzen kann.
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B.2.5 Geben Sie die Materialien, Komponenten und Unterbaugruppen an, die kritisch
sind/eine Sicherheitsauswirkung auf das Endprodukt haben:
— den/die Lieferanten dieser Materialien und/oder Komponenten angeben,
— angeben, welche Komponenten zertifiziert sind und welches/welche
Zertifizierungszeichen(e) tragen,
— angeben, welche Unterbaugruppen von welchem/n Unterauftragnehmer(n)
bezogen werden.

B.2.6 Fir alle Produkte, die zertifiziert werden sollen, sind vollstdndige und genaue
Informationen erforderlich.

Dies soll es dem Inspektor ermdglichen, sich vom Qualitatssystem der

Fertigungsstatte zu Uberzeugen, wie:

a) wenn schriftiche oder dokumentierte Verfahren vorliegen, kann es sich als
hilfreich erweisen, Kopien der betreffenden Verfahren beizufligen.

b) falls keine schriftlichen oder dokumentierten Verfahren existieren oder der
anfordernden Zertifizierungsstelle nicht zur Verfligung gestellt werden kénnen,
sind die verschiedenen Kontroll-, Inspektions- und Prifungsstufen in
chronologischer Reihenfolge zu beschreiben.

Die Informationen sollten unter den folgenden Uberschriften aufgefiihrt werden:

e Eingangskontrolle und -prifung beschreiben Sichtprifungen, Prifungen,
Probenannahmeverfahren, = Abnahmekriterien und/oder alle anderen
Prifmethoden (z.B. Konformitatsbescheinigung).

e Prozessinspektion und Endprifung:
wie oben angegeben, ob es sich bei den Inspektionen und Tests um 100%
Produktionslinientests und/oder stichprobenartige Inspektionen und Tests
handelt.

e Routineprifungen (Abschnitt 5.3 von OD CIG 021): Geben Sie die Art der
Prifung, die Prifhaufigkeit, die angewandten Prufwerte, die Ausldsegrenze (=

den maximalen und/oder min. Wert) und die Testzeit
an.
Ein typisches Beispiel fiir Routine Prifungen an einem Mikrowellengerat
konnte sein:
Schutzleiterverbindung 100 % 25Aa.c. R<0,1 Ohm 3s
Isolationswiderstand 100 % 500V d.c. R>2 MOhm 3s
Hochspannungsprifung 2 % 1375V a.c. 0,3<I<5mA 2s
Eingangsleistung 1/Los 230V a.c. 1375 W <P<1450 W N/A
Mikrowellen Leck 100 % Netzversorgung < =3 mW/cm? 5s
*  Produktiberprifungstests/Periodische Tests (PVT) (Abschnitt 5.8 von
OD CIG 021):

Bitte angeben, welche zusatzliche Tests an Stichproben durchgefiihrt werden,
die zufallig aus der Produktion und/oder aus dem Lager ausgewahlt wurden, um
die Qualitdt des Produkts und die Einhaltung der Zertifizierungsnorm zu
Uberprifen.

Bitte die Stichprobenrate, die Art der durchgefuhrten Prifungen (einschlieRlich
der angewendeten Testwerte, des Ausldselimits und der Testzeit) und den Ort
angeben, an dem diese Tests durchgeflihrt werden.

B.2.7 Bitte gegebenenfalls angeben, bei welchen anderen Zertifizierungsstellen das
Produkt bereits zertifiziert ist/welche anderen Zertifizierungszeichen bereits auf das
Produkt angebracht wurden. Bitte "Keine" angeben, wenn keine anderen
Produktzertifizierungen fur das zu zertifizierende Produkt(e) vorhanden sind.

ANMERKUNG:

Dieser Fragebogen wird fiir die Vorbereitung/Organisation einer Werksinspektion vor
Zertifikatserteilung verwendet. Es kann sein, dass auf diese Werksinspektion vor Zertifikatserteilung
verzichtet werden kann, basierend auf der bereits bestehenden Zertifizierung des Produkts.
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B.2.8

B.2.9
B.2.10

Die Angaben umfassen die Art der Norm, den Geltungsbereich, den Namen des
Zertifizierers und das Ablaufdatum des Zertifikats oder stellen eine Kopie des
entsprechenden Zertifikats zur Verfigung.

Selbsterklarend

Abschnitt B.2 dieses Dokuments wird von einem bevolimachtigten Reprasentanten
der Geschaftsfihrung in der Fertigungsstatte, in dem das Produkt hergestellt wird
oder hergestellt werden soll, Gberprift und unterzeichnet.

WERKSINSPEKTION

Teil lll: Leitfaden fur Zertifizierungsstellen zum Ausfiillen
des Formulars OD CIG 022: Fragebogen Abschnitt A

Fir das Ausfullen von Abschnitt A ist die anfordernde Zertifizierungsstelle zustandig.

A1

A.2

A3

A4
A5

A.6

A7

A.8

A.9

Name der Zertifizierungsstelle, die die Besichtigung anfordert, und ihre
Aktenreferenznummer.

Name der Zertifizierungsstelle, der Uberwachungsstelle oder des Bevollméchtigten,
die zur Durchfiihrung der Besichtigung angefordert wurden.

Tatsachlicher Werksstandort und geografische (Straflen-)Adresse. Name und
Funktion der Kontaktperson gemafls OD CIG 022, Abschnitt B.2, Positionen B.2.1
und B.2.2

Name und Adresse des Lizenzinhabers

Verwenden Sie die Abklrzung fur die Produktkategorie wie sie innerhalb CCA ublich
ist.

ANMERKUNG:
Aktuelle Liste der Abkiirzungen von Produktkategorien finden Sie unter folgendem Pfad:
www.etics.org> Document Server > OSM-FIP Public Documents - Decisions.

Geben Sie auch den Produkttyp, Namen und die Typnummer oder die
Produktfamilie an.

Beziehen Sie sich auf geltende Normen: EN, HD, IEC oder nationale Normen.

Beschreiben Sie genau, das Zertifizierungszeichen oder fiigen eine Referenzkopie
des Zeichens bei. Siehe OD CIG 022, Abschnitt B.1, Punkt B.1.3.

Anzahl der regelmalRigen Werksinspektionen pro Jahr nach Erteilung der
Zertifizierung. Fur regelmaRige Werksinspektionen sind gesonderte Auftrdge zu
erteilen.

Verweisen Sie auf die entsprechenden Dokumente oder Dokumente.

Unter "Sonstige Informationen" sind Einzelheiten zu geben bezuglich:
— Priufanforderungen;

— Prufgerate;

—  Stichprobenauswahl;

— Versandanweisungen;

— Abrechnungsanweisungen.
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Eine Kopie des ausgefiiliten OD CIG 022 Abschnitt B.1 und B.2 ist diesem OD CIG 022,
Abschnitt A, beizufligen. Kann die anfordernde Zertifizierungsstelle aus besonderen Grinden
den Fragebogen OD CIG 022 Abschnitt B.1 und/oder B.2 nicht vorlegen, geben Sie die Griinde
an und erteilen Sie besondere Anweisungen.

Geben Sie das Ausstellungsdatum der Anfrage ein.

Der Bevollmachtigte der anfordernden Zertifizierungsstelle muss dieses Dokument
unterzeichnen.

WERKSINSPEKTIONEN

Teil IV: Anleitung fiir Inspektoren, die Werksinspektionen durchfithren, zum
Ausfillen des Formulars OD CIG 023: Werksinspektionsbericht

WERKSERSTINSPEKTION

Das Ausfullen des Berichts dient als Nachweis dafir, dass die in OD CIG 022 Abschnitt B.1
und B.2 gemachten Angaben richtig sind und dass das Qualitatssicherungssystem und die von
der Fertigungsstatte angewandten Prufverfahren die Erfullung der Bedingungen der
anfordernden Zertifizierungsstelle(n) gewahrleisten.

Der Besuch muss vorab angekundigt werden, um sicherzustellen, dass die Kontaktperson, die
Uber Kenntnisse des Qualitatssicherungssystems verfugt, zur Verfligung steht.

Die Fertigungsstatte ist darauf hinzuweisen, dass zum Zeitpunkt des Besuchs alle relevanten
Unterlagen und Prifmittel zur Uberprifung leicht verfugbar sein mussen.

ROUTINEINSPEKTION

Die Fertigstellung des Berichts dient als Nachweis daflr, dass das
Qualitatssicherungssystem und die Prifverfahren, wie sie bei der Werkserstinspektion
festgestellt wurden, noch aufrechterhalten werden und den aktuellen Forderungen der
anfordernden Zertifizierungsstelle entsprechen.

LEITFADEN FUR DEN INSPERKTOR ZUM AUSFULLEN DES FORMBLATTS OD CIG 023:

ANMERKUNG:
Die Inspektoren werden gebeten, den Bericht lesbar zu verfassen.

"Werksinspektion durch (Uberwachungsstelle) ...... :
Inspektionsorganisation ein.

Referenznummer der Stelle, die die Werksinspektion durchflihrt: Geben Sie die von lhrer
Organisation verwendete Referenznummer ein. Diese Referenznummer muss eine eindeutige
Referenznummer sein. Falls die Referenznummer auf der Aktennummer der Fertigungsstatte
basiert, ist z.B. ein Jahres-/Datumscode der Werksinspektion hinzuzufiigen.

Geben Sie den Namen Ihrer

Die Referenznummer muss auf jeder einzelnen Seite angegeben werden.

Achten Sie darauf:

a) die Kastchen entsprechend anzukreuzen;
b) jeweils klar zu erlautern, warum Sie eine Frage als nicht zutreffend (N/A)
betrachten;
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c) alle "NO" (Nein)-Antworten auf dem Beanstandungs-/Beobachtungsblatt der
Inspektoren (Teil 1) zu erlautern.

Aufzeichnungen
Die Aufzeichnungen missen sorgfaltig gepruft werden.
Der Mindestzeitraum, fir den die Fertigungsstatte die Aufzeichnungen aufbewahren muss, darf

nicht kirzer sein als der Zeitraum zwischen zwei Inspektionen. Die Fertigungsstatte gibt die
Aufbewahrungsfrist an.

1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1.1 Die Adresse, die der Inspektor aufsuchen sollte, ist in OD CIG 022 Abschnitt B.2
unter B.2.1 angegeben.

Geben Sie den tatsachlichen Namen und die Adresse der Fertigungsstatte ein.
Geben Sie gentigend Informationen an, um die Fertigungsstatte zu identifizieren.

1.2 Geben Sie den Namen und die Funktion des Vertreters der Fertigungsstatte ein;
auch, wenn der Vertreter der Fertigungsstatte wahrend der Inspektion nicht
anwesend war.

Der Vertreter der Fertigungsstatte ist die Person, an die die Korrespondenz ber
Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Werksinspektion zu senden ist.

1.3 Geben Sie Name(n) und Funktion(en) der Hauptperson(en) ein, die an dieser
Werksinspektion beteiligt ist (sind).

1.4 Kreuzen Sie das Kontrollkastchen [X] an, um die Art der Werksinspektion(en)
anzugeben. Die Werksinspektion gilt als grundlegend, wenn "Andere" nicht
angekreuzt ist.

Kreuzen Sie "Andere" nur fur eine erneute Werksinspektion oder z.B. fiir einen
speziellen Probenauswahlbesuch usw. an. Die Art der besonderen Werksinspektion
ist mit Hinweis auf die Anfrage der Zertifizierungsstelle zu erfassen.

1.5 Diese Frage gilt nur fir Werkserstinspektionen und muss bei Routineinspektionen
nicht beantwortet werden (Kreuzen Sie das ,N/A” Kastchen an).

Prifen Sie im Falle einer Werkserstinspektion, ob die Angaben in OD CIG 022
Abschnitten B.1 und B.2 richtig und vollstandig sind. Wenn nicht, nehmen Sie die
Korrekturen in OD CIG 022 Abschnitte B.1 und/oder B.2 vor und fligen Sie eine Kopie
dieses Dokuments dem Werksinspektionsbericht bei.

1.6 Geben Sie die Informationen ein, die Sie von der/den anfordernden
Zertifizierungsstelle(n) erhalten haben.

OD CIG 024 December 2020.docx page 10 of 24



1.7

1.8

1.9

21

2.2

Beispiel zum Ausfiillen der Tabelle:

Zertifizierungs- | Werks-
stelle, die inspektion Aktenzeichen Kate-
. : Produkt
Inspektion Nr.: gorie
beantragt XvonY
DEKRA 1 von 1 54818 HOUS | Foén
VDE 1 von 1 30004711/5158297 | TOOL | Handbohr-
maschine
ANMERKUNG:

Die aktuelle Liste der Abklirzungen der Produktkategorien, die zum Ausfiillen dieser Tabelle (und
anderer Stellen im OD CIG 023 Werksinspektionsbericht) verwendet werden, finden Sie unter
folgendem Pfad: www.etics.org - Document Server - OSM-FIP Public Documents - Decisions.

Geben Sie den Namen des Inspektors und das Datum der Werksinspektion ein.

Denken Sie daran, den Bericht immer vollstandig auszufullen, auch wenn keine
zertifizierten Produkte hergestellt werden. Auch wenn andere Produkte in Produktion
sind, sind alle Details zur Prifung, Prufausristung und Kalibrierung gleichermalien
wichtig.

Stellen Sie fest, ob seit der letzten Werksinspektion relevante Anderungen in der
Produktion vorgenommen wurden. Geben Sie Einzelheiten auf der Informationsseite
des Inspektors an. Bitte nummerieren Sie die Kopien der
Fertigungsstattendokumente und notieren Sie die Anlagenummer in dem dafur
vorgesehenen Platz.

Wenn es sich bei der Inspektion um eine Werkserstinspektion handelt, kreuzen Sie
"N/A" an.

Stellen Sie fest, ob seit der letzten Werksinspektion relevante Anderungen an der
Unternehmensorganisation vorgenommen wurden, die sich auf die Werksinspektion
auswirken.

Wenn es sich bei der Besichtigung um eine Werkserstinspektion handelt, kreuzen
Sie "N/A" an.

Geben Sie Einzelheiten auf der Informationsseite des Inspektors an. Bitte
nummerieren Sie die Kopien der Fertigungsstattendokumente und notieren Sie die
Anlagenummer im daflr vorgesehenen Feld.

UBERPRUFUNG VON ZUGEKAUFTEN KOMPONENTEN UND MATERIALIEN,
DIE EINEN EINFLUSS AUF DIE SICHERHEIT VON ZERTIFIZIERTEN
PRODUKTEN HABEN (WARENEINGANGSKONTROLLE)

Der Inspektor muss nach Verfahren suchen, die von der Fertigungsstatte verwendet
werden, um die Konformitat von Materialien, Komponenten und Baugruppen
sicherzustellen. Das Personal muss klare Anweisungen haben, welche und wie
Kontrollen durchgefihrt werden. Es muss Anweisungen geben, welche
Zertifizierungszeichen auf den Komponenten/Produkten erscheinen missen, um sie
den Normen entsprechend zu akzeptieren. (PD CCA 210 zeigt die verschiedenen
Zertifizierungszeichen, die auf einem Produkt oder einer Komponente erscheinen
kénnen).

Kreuzen Sie die anwendbaren Kéastchen an; AUCH, wenn Frage 2.2 mit "NEIN"
beantwortet wird.

Wenn die Fertigungsstatte eine Identifikationsprifung durchfihrt, geben Sie an,
was Uberprift wird.
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23
24

25

2.6

2.7

3.2

3.3

3.4

3.5
3.6

Wenn Sie das Kontrollkdstchen "Andere" ankreuzen, geben Sie an, welche andere
Uberprufungsmethode durchgefuhrt wird.

Selbsterklarend.

Wenn ein dokumentiertes Verfahren vorliegt, geben Sie bitte eine Referenz zum
Verfahren an.

Wenn kein dokumentiertes Verfahren vorhanden ist, so ist das vorhandene
Verfahren zu betrachten und wie vorgefunden zu beschreiben.

Die Beschreibung des Verfahrens durch den Inspektor umfasst mindestens folgende

Punkte:

— Welche MalRnahmen ergreift  die Fertigungsstatte, = wenn die
Komponenten/Materialien die Kontrollanforderungen nicht erfillen?

— Sind die nicht konformen Komponenten/Materialien eindeutig identifiziert
und/oder aussortiert?

— Wie lauten die Anweisungen zur Entsorgung von fehlerhaften
Komponenten/Materialien?

— Stellt das System sicher, dass nachbearbeitete Komponenten/Materialien vor
der Freigabe wieder den Kontrollanforderungen unterzogen werden?

— Werden fehlerhafte Komponenten/Materialien erfasst?

Zu dieser Frage muss der Inspektor das Verfahren bewerten und prifen, ob es
ausreichend ist.

Der Inspektor muss bestatigen, dass das angewandte Verfahren zufriedenstellend
ist und auch weiterhin sein wird. Wenn das angewandte Verfahren nicht
zufriedenstellend ist, beschreiben Sie bitte Einzelheiten.

Selbsterklarend

Wenn das angewandte Verfahren nicht zufriedenstellend ist, beschreiben Sie bitte
Einzelheiten.

Selbsterklarend

Wenn das angewandte Verfahren nicht zufriedenstellend ist, beschreiben Sie bitte
Einzelheiten.

PRODUKTIONSSTEUERUNG, UBERWACHUNG UND STUCKPRUFUNGEN

Suchen Sie nach Anweisungen und prifen Sie, ob sie von allen beteiligten
Mitarbeitern verstanden und befolgt werden.

Sind ausreichende Informationen verfuigbar, um sicherzustellen, dass Teile, die die
Sicherheit des Endprodukts beeinflussen, ordnungsgemaf
hergestellt/zusammengebaut (montiert) und geprift werden?

Es muss nachgewiesen werden, dass der Herstellungs-/Montageprozess so
gesteuert wird, dass die fertigen Erzeugnisse mit der zertifizierten Version identisch
sind.

Der Inspektor stellt fest, ob kein Produkt die 100 % Stickprifung ungeprift
passieren kann.

Selbsterklarend.

Das Ausflllen der Stickpriftabelle hat auf Grundlage der selber beobachteten
Prifungen oder der von der Fertigungsstatte aufgezeichneten Prifergebnisse zu
erfolgen.

Tragen Sie auf dem TEST DATA SHEET die selber beobachteten Stlickprifungen
ein (geben Sie daflur "W" ein).

Bei nicht selber beobachteten Prifungen sind die Aufzeichnungen der
Stuckprifungen zu Uberprifen und die Daten in die Tabelle einzutragen (geben Sie
dafir "R" ein).

Nutzen Sie den freien Platz, um andere angewandte Prifungen zu beschreiben.
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Wenn mehr als eine Produktkategorie oder Isolationsklasse Uberprift wird,

verwenden Sie separate Prifdatenblatter fir jede Produktkategorie und/oder
Isolationsklasse.

Bei Prufungen, die nicht selbst beobachtet werden konnten, muss die Funktion der
Prifeinrichtung dennoch Uberprift werden (in 4.1 angeben).
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Beispiel zum Ausfiillen der Tabelle TEST DATA SHEET - Routinetests
TESTDATENBLATT - STUCKPRUFUNGEN

(] Produktion gesehen

[IKeine Produktion gesehen

Zertifizierungszeichen:

Produktkategorie: Art des Produkts: Nennspannung: Elektrische Isolationsklasse:
Typreferenz: Routinetestanforderungen der Zertifizierungsstellen:
) o in der Fertigungsstatte W
PRUFUNGEN /(]’c an%a\_/y;andrttater Dauer angewendete Fehler it durch IAnmerkungen
prifen rufwe Grenzwerte: angezeigt durc R
. . 12V d.c. 0,2 Ohm Inklusive Widerstand des
100 % : Instrumentenlampe W
a Schutzleiterverbindung ° 10 A 2s Ohm (max.) P Netzkabels & Steckers
b Isolationswiderstand 100 % 500 V d.c. 4s 2 MOhm (min.) Instrument w
¢ Ableitstrom 5% 230V a.c. 5 mA (max.) Instrument R
S Basisisolierung 100 % 1000V a.c. 2s 30 mA (max.) Instrument, Lampe, Summer manuellgs Zurlicksetzen w
S erforderlich
@ |Zusétzliche n/a v s mA (max.)
@ |Isolierung '
c
>
% \Verstarkte Isolierung n/a Vv S mA (max.)
&
e Lastabweichung 100 % 230V a.c. 5s +5010 % Instrument (e) kalt R
f Funktionstest 100 % 230V a.c. Keine Funktion (f) ja W
Mikrowellenleckage 100 % 230V a.c. 50 W/m? w

e Verwendete Methode angeben (Warm/Kalt, Netzspannung, Niederspannungswiderstandspriifung usw.).
f Werden alle Steuerelemente und Komponenten wahrend des Tests Gberpriift?
W = Vom Inspektor bezeugte Priifung; R = gemaf Aufzeichnungen
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.1

3.12

4.1

4.2

Prifen Sie, ob das von der Fertigungsstatte durchgefihrte Stickprifungsverfahren
den von der/den anfordernden Zertifizierungsstelle(n)  erhaltenen
Stlckprifungsanforderungen entspricht.

Verschiedene Zertifizierungsstellen und/oder unterschiedliche
Zertifizierungssysteme kdnnen unterschiedliche Anforderungen haben.

Wenn ein dokumentiertes Verfahren besteht, bitte Referenz angeben.

Wenn kein dokumentiertes Verfahren etabliert ist, ist das vorhandene Verfahren zu
betrachten und wie vorgefunden zu beschreiben.

Die Beschreibung des Verfahrens durch den Inspektor muss mindestens die
folgenden Punkte umfassen:

— Welche MalRnahmen ergreift die Fertigungsstatte, wenn das Produkt einen
erforderlichen Test nicht besteht?

— Ist das fehlerhafte Produkt eindeutig gekennzeichnet und/oder ausgesondert?
— Wie lauten die Anweisungen zur Entsorgung fehlerhafter Produkte?

— Stellt das Verfahren sicher, dass nachgearbeitete Artikel erneut entsprechenden
Prifungen/Untersuchungen unterzogen werden?

— Werden fehlerhafte Produkte erfasst?

Kreuzen Sie das (die) zutreffende(n) Kastchen an, auch wenn Frage 3.8 mit
"NEIN" beantwortet wird.

Bezuglich dieser Frage hat der Inspektor das Verfahren zu bewerten und zu prifen,
ob das Verfahren ausreichend ist.

Der Inspektor muss bestatigen, dass das angewandte Verfahren zufriedenstellend
ist und dies auch weiterhin sein wird. Wenn das angewandte Verfahren nicht
zufriedenstellend ist, berichten Sie bitte Einzelheiten.

Die Fertigungsstatte muss jedes nicht konforme Produkt visuell kennzeichnen.
Wenn spezielle Sperrlagerbereiche verwendet werden, ist darauf zu achten, dass
sie deutlich als solche gekennzeichnet sind.

Bei festgestellten Fehlern ist zu Uberprifen, ob die Fertigungsstatte Uber ein
Verfahren verfugt, das sicherstellt, dass nachgebesserte Artikel erneut geeigneten
Prafungen/Kontrollen unterzogen werden.

Die Aufzeichnungen mussen lesbar, den Produkten zuordbar sein und die
durchgefuhrten Prifungen angeben.

Selbsterklarend.

FUNKTIONSPRUFUNG  VON PRUF- UND  MESSGERATEN _ FUR
SICHERHEITSPRUFUNGEN
Die Fertigungsstatte muss sicherstellen, dass die Prifgerate ordnungsgemaf

funktionieren. Das Prifgerat muss einen Fehler anzeigen, wenn das Testergebnis
aulerhalb der Toleranzen liegt.

Diese Uberpriifung ist auch dann durchzufiihren, wenn keine laufende Produktion
des/der zertifizierten Produkte(s) stattfindet.

Der Inspektor sucht Nachweise dafir, dass diese Uberpriifung ordnungsgeman
durchgeflihrt wurde; vorzugsweise als Zeuge der Uberprifung.

Beschreiben Sie durch Ankreuzen eines Kastchens, wie die ordnungsgemalie
Funktion der Prifmittel Gberprift wird.

Stellen Sie sicher, dass das Verfahren zur Durchfiihrung des Funktionstests
verfigbar ist und von den Bedienern verstanden wird.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9
4.10

Wenn keine schriftiche Anweisung verfugbar ist, beschreiben Sie auf der Seite
"Informationen des Inspektors”, wie Anweisungen gegeben werden und wie das
Verstandnis Uberprift wird.

Prifen Sie, ob Mittel zur Verfiigung stehen, um die korrekte Funktion der
Prifgerate zu Uberprifen.

Stellen Sie sicher, dass auch die gesamte Verkabelung in die Uberpriifung der
ordnungsgemalen Funktion des Prifgerats einbezogen wird.

Der Inspektor muss utberprifen, ob die Fertigungsstatte tUber ein Verfahren verfigt,
das sicherstellt, dass keine Produkte an einen Kunden geliefert werden, bevor die
ordnungsgemalfe Funktion des Prifgerats uberpruft wurde.

Als Minimum werden tagliche Kontrollen am Ende der taglichen Produktion
empfohlen.

Fir eine Losproduktion, die weniger als einen Tag dauert, wird eine Kontrolle vor
und nach der Produktion empfohlen.

Der simulierte Fehler (Dummy, falls verwendet) stellt die Auslésegrenzen dar, die
von der Fertigungsstatte wahrend der Prifung des zertifizierten Produkts verwendet
werden. Ein direkter Kurzschluss der Prifstifte ist nicht akzeptabel.

ANMERKUNG:
Dies gilt nicht fiir Funkentester. Diese Ausnahme richtet sich nach den Anforderungen der Norm(en)
fur die Zertifizierung von Verdrahtung, Kabeln und Leitungen.

Die Bediener mussen angewiesen werden, welche Mallnahmen zu ergreifen sind,
wenn sich eine Prufung als unbefriedigend erweist.

Der Inspektor muss Uberprifen, ob der Bediener diese Anweisungen klar versteht.

Der Inspektor muss sicherstellen, dass die Fertigungsstatte alle seit dem letzten
Dummy-Test gepriften Produkte identifiziert und diese Produkte vor der
Auslieferung an den Kunden erneut pruft.

Uberpriifen Sie, ob die KorrekturmaRnahmen erfasst wurden oder werden, und
fugen Sie Informationen zu erneut getesteten Produkten hinzu.

Die Aufzeichnungen missen die Identifikationsnummer des Prifgerats enthalten.
Selbsterklarend.

PRODUKTE DIE WAHREND DES BESUCHS IN DER PRODUKTION GESEHEN
WURDEN

Wenn eine Produktion stattfindet, kreuzen Sie das entsprechende Kastchen an und
tragen Sie die angeforderten Informationen ein.

Wenn Zertifizierungszeichen nicht angebracht werden, aber dennoch in
Verkaufsinformationen, Installationsanweisungen, Handbichern usw. darauf
hingewiesen wird, bitte entsprechend angeben.

Wenn keine zertifizierten Produkte hergestellt werden, geben Sie an, ob ahnliche
Produkte hergestellt wurden und ob ahnliche Prifungen durchgefiihrt werden oder
nicht.

Fir jede Produktkategorie und/oder elektrische Isolationsklasse, die von der
Fertigungsstatte hergestellt werden kann, muss eine separate Tabelle
,TESTDATENBLATT — STUCKPRUFUNGEN*“ ausgefillt werden.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5
6.6

7.2

KALIBRIERUNG/UBERPRUFUNG VON SICHERHEITSPRUF- UND
MESSGERATEN

Der Inspektor muss Uberpriifen, ob die Fertigungsstatte ein effektives Kalibrierungs-
/Verifizierungsprogramm unterhalt.

Unter Kalibrierung versteht man den Prozess der Herstellung der Beziehung
zwischen Pruf- und Mess- sowie Referenzgerate zu den Anforderungen gemaf EN
ISO/IEC 17025, wie auch in OD CIG 021, in Ziffer 2.7 definiert.

Das Referenzgerat muss eine auf (inter)nationale Standards rickfihrbare
Kalibrierung aufweisen und durch ein Kalibrierzertifikat belegt sein.

Bei der Verifizierung wird die Beziehung zwischen Pruf- und Messgeraten zu den
kalibrierten Referenzgeraten hergestellt.

Die Kalibrierung/Verifizierung der Sicherheitsprif- und Messgerate sollte
vorzugsweise mindestens einmal jahrlich in Abhangigkeit von der Nutzung und den
Ergebnissen friherer Kalibrierung/Verifizierung durchgefuhrt werden. Weniger
haufige Kalibrierungen/Verifizierungen missen von der Fertigungsstatte als
angemessen erklart werden, z.  B. durch frihere Kalibrierungs-
/Verifizierungsergebnisse (keine Trendverschiebung) oder andere technische
Erwagungen. Der Inspektor muss prifen, ob dies angemessen ist.

Dieser Absatz behandelt die Kalibrierung der Referenzausristung, die fur die
Verifizierung der Prif- und Messausristung verwendet wird, sofern diese
Referenzausristung in der Fertigungsstatte verfigbar ist. (Angaben zur
Kalibrierung/Verifizierung der Priuf- und Messgerate in der Fertigung sind in Abs. 6.1)
anzugeben.)

Wenn die Fertigungsstatte eine andere Methode als die der Kalibrieraufkleber
verwendet, beschreiben Sie die verwendete Methode,

Alle durchgefihrten Kalibrierungen/Verifizierungen missen auf
nationale/internationale Messnormale riickfiihrbar sein.

Die Aufzeichnungen missen die Messmittel eindeutig bezeichnen und mindestens

Folgendes enthalten:

— Datum der Kalibrierung/Verifizierung

— Testergebnisse (es ist wiinschenswert, Ist-Werte zu erfassen — Annahmekriterien
zu definieren.)

— nachster Kalibrier-/Verifizierungstermin

— ergriffene Malnahmen, wenn festgestellt wird, dass sie aulerhalb der
Kalibrierung/Verifizierung sind.

ANMERKUNG:
Einige NCBs erfordern, dass Aufzeichnungen unterzeichnet sind.

Selbsterklarend.
Selbsterklarend.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Es ist zu prifen, ob die Handhabung und Lagerung der fiir die Produktion zu
verwendenden Komponenten und Materialien sicherstellt, dass keine
Schaden/Minderung der Eigenschaften auftreten. Dabei ist z. B. auf Identifikation,
Umweltbedingungen, elektrostatische Entladung (ESD; First In First Out (FIFO)-
Prinzip) zu achten.

Die Handhabung und Lagerung fertiger Produkte muss sicherstellen, dass diese
Produkte elektrisch und mechanisch sicher bleiben und weiterhin den geltenden
Zertifizierungsstandards entsprechen.
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8

8.1

8.2
8.3

8.4
8.5

8.6
8.7

PRODUKT VERIFIZIERUNGSPRUFUNGEN/PERIODISCHE PRUFUNGEN (PVT)

ANMERKUNG:

Details zu nicht erforderlichen PVTs sollten auch vom Inspektor auf dem TEST DATA SHEET —
Product Verification Tests/Periodic Tests (PVT) {TESTDATENBLATT -
Produktverifizierungspriifungen/Periodische Priifungen (PVT)} eingegeben werden.

Beschreiben Sie auf dem TEST DATA SHEET (PVT), welche Tests die
Fertigungsstatte durchfiihrt, um die kontinuierliche Konformitat der zertifizierten
Produkte mit der(den) zutreffenden Norm(en) zu Uberprifen. Eine Kopie der PVT-
Aufzeichnungen der Fertigungsstatte ist auch ausreichend.

Beispiel zum Ausfiillen der Tabelle ,,TEST DATEN BLATT — Produkt
Verifizierungstests/Periodische Tests (PVT)“

TEST DATEN BLATT - Produktverifizierungsprifungen/Periodische
Priifungen (PVT)

Produkt, Stichprobenanzahl, Abschnitt im Standard oder

CB Testparameter, Ergebnisse

LCIE | PVT nicht erforderlich, aber von der Fertigungsstatte durchgefihrt.

Haartrockner, Typ ER4, ein Stlick pro Typ pro Jahr, aus laufender Produktion

Priifungen nach EN 60335-1: Kennzeichnung, Schutz gegen elektrischen
Schlag, mechanische Festigkeit, Luft- und Kriechstrecken.

Uberpriifung von Komponenten mit urspriinglich genehmigten Versionen

Spannungsfestigkeitspriifung fiir Klasse Il — zwischen beriihrbare Metallteile
gegen aktive Teile, 2 500 V a.c. 60 s

Anormaler Betrieb: Blockierung des Luftauslasses — Funktion des Thermostats

Prifungen im werkseigenen Labor durchgefiihrt

Keine laufenden Prifungen wahrend des Besuchs, jedoch zeigen die
Aufzeichnungen, dass die Prifungen zufriedenstellend waren

Selbsterklarend.

Uberpriifen Sie, ob die von einer Zertifizierungsstelle bendtigten spezifischen Geréate
verfligbar sind, und kreuzen Sie das entsprechende Kastchen an. Wenn das Gerat
nicht angesehen werden konnte, weil es sich beispielsweise an einem anderen Ort
als in der Fertigungsstatte befand, muss dies auf der Informationsseite des
Inspektors vermerkt werden.

Selbsterklarend.

Stellen Sie sicher, dass ein Verfahren vorhanden ist, um Korrekturmaflnahmen zu
ergreifen, wenn Abweichungen festgestellt werden.

Prifen Sie, ob diese Korrekturmafnahmen ausreichend sind.

Falls keine MalRnahmen ergriffen werden oder Sie Zweifel an den ergriffenen
MalRnahmen haben, geben Sie dies auf dem Ergebnis-/Beobachtungsblatt der
Inspektoren (Teil 1) an.

Selbsterklarend.

Selbsterklarend.
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10

10.1
10.2

11

12

121

12.2

12.3
124

13

14

14.1
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

FREIGEHALTEN

UNBEFRIEDIGENDE ERGEBNISSE BElI VORHERIGER INSPEKTION -
NACHVERFOLGUNG

Selbsterklarend.

Der Inspektor Gberpruft, ob alle bei der letzten Inspektion festgestellten und in den
letzten Inspektionsbericht eingetragenen unbefriedigenden Feststellungen
ausreichend berichtigt wurden. Wenn keine oder unzureichende Berichtigungen
vorgenommen wurden, so ist dies auf dem Ergebnis-/Beobachtungsblatt der
Inspektoren (Teil 1) anzugeben.

Der Inspektor muss davon Uberzeugt sein, dass alle von der Fertigungsstatte
ergriffenen  KorrekturmaBnahmen fiur die betreffende Zertifizierungsstelle
annehmbar sind.

QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

Bitte geben Sie den Namen der Organisation an, die die Fertigungsstatte bewertet
oder zertifiziert hat.

Geben Sie den Typ und das Ausstellungsdatum der Zertifizierung an.

ANMERKUNG:

Kombinierte Inspektionen/Audits kénnen organisiert werden, wenn das Qualitétssystem der
Fertigungsstétte von derselben Organisation auditiert wird wie die Stelle, die die Fertigungsstétten-
besichtigung durchfiihrt.

FERTIGUNGSSTATTEN-SELBSTBEWERTUNG DER _FERTIGUNGS- UND
KONTROLLVERFAHREN VON ZERTIFIZIERTEN PRODUKTEN

Der Inspektor muss Uberprifen, ob die Fertigungsstatte Uber ein System verfigt,
das sicherstellt, dass alle Prufungen/Inspektionen/Verfahren eingehalten werden
und wirksam sind.

Wenn Aufzeichnungen nicht begutachtet werden konnten, z. B. weil sie sich an
einem anderen Ort als in der Fertigungsstatte befanden, ist dies auf der Seite
Information des Inspektors zu vermerken. In diesem Fall kreuzen Sie "NO" an.

Selbsterklarend.

Der Inspektor muss die Aufzeichnungen udber die Selbstbewertung der
Fertigungsstatte zu Nichtkonformitdten und die Art und Weise, wie diese
Nichtkonformitaten gehandhabt wurden, Gberprufen.

Der Inspektor muss auch die Malknahmen Uberprifen, die auf die festgestellten
Nichtkonformitaten getroffen wurden.

FREIGEHALTEN

TECHNISCHE BESCHWERDEN
Selbsterklarend.

Prifen Sie, ob das Management technische Beschwerden tberpruft.
Die Aufzeichnungen missen sorgfaltig Gberprift werden.
Selbsterklarend.

Selbsterklarend.

Selbsterklarend.
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15

15.1.1

15.1.2

15.2.1

15.2.2

15.3

15.4

16

16.1

ZERTIFIZIERTE PRODUKTE UND ANDERUNGEN AN ZERTIFIZIERTEN
PRODUKTEN

Geben Sie an, in welcher Weise die Fertigungsstatte Uber Informationen zur
Konstruktion der (des) zertifizierten Produkte(s) verfugt.

Der Nachweis, dass die Referenz vom Lizenzinhaber kontrolliert wird, muss durch
Unterschrift oder andere Methoden erfolgen, die die Referenz mit dem
Lizenzinhaber verkniipfen.

Uberpriifen Sie, ob seit der letzten Werksinspektion Anderungen an der zertifizierten
Version vorgenommen wurden.

Markieren Sie entsprechend das "JA"- oder "NEIN"-Kastchen und notieren Sie sich
jede Erklarung der Fertigungsstatte zu diesem Thema.

Wenn die Antwort "Ja" lautet, beantworten Sie bitte 15.2.2.

Wenn die Antwort "NEIN" lautet, markieren Sie "N/A" fir 15.2.2. Dies ist keine
Nichtkonformitat und muss nicht als solche behandelt werden.

Wenn die Antwort auf 15. 2.1 1 "JA" lautet, (iberpriifen Sie, ob diese Anderungen
mit schriftlicher Genehmigung der Zertifizierungsstelle und des Lizenzinhabers
vorgenommen wurden.

Wenn die Antwort auf 15. 2.2 "JA" lautet, notieren Sie die Details auf der
Informationsseite der Inspektoren und/oder legen Sie objektive Nachweise vor.

Wenn die Antwort auf 15.2.2 ,NEIN lautet, spezifizieren Sie die vorgenommenen
Anderungen auf dem Feststellungs-/Beobachtungsbogen des Inspektors (Teil 1).In
diesem Fall kann die Bewertung der Inspektoren nach 17.2 nicht besser sein als 3
.Bedeutende Beanstandungen® sein!

Der Inspektor muss Uberpriifen, ob das angewandte Verfahren zufriedenstellend ist
und auch weiterhin bleiben wird.

Selbsterklarend.

AUSWAHL UND VERSAND VON MUSTER(N) ZUR NACHPRUFUNG

Die Anzahl der auszuwahlenden Muster wird normalerweise in dem OD CIG 022,
Abschnitt A oder in den Verfahren der Zertifizierungsstellen zur Werksinspektion
angegeben.

Achten Sie darauf, diese Informationen sorgfaltig zu Gberprifen, da die Auswahl und
Prifung von Prifmustern ein wesentlicher Aspekt der Produktzertifizierung der
anfordernden Zertifizierungsstelle sein kann.

Wenn die Werksinspektion fur das ENEC-Verfahren durchgeflhrt wird, ist zusatzlich
das obligatorische Verfahren OD ENEC 324 Anhang C anzuwenden.

Geben Sie mithilfe des Kennbuchstabens an, wo Proben ausgewahlt wurden und
wie sie an die Zertifizierungsstelle Gibergeben werden.

ANMERKUNG:
Einige NCBs verlangen nicht, dass ihr Zertifizierungszeichen auf dem Produkt erscheinen muss —
Muster miissen dennoch ausgewéhlt werden, wenn sie in ihren Zertifizierungslisten aufgefiihrt sind.

Alle Bemerkungen zu den ausgewahlten Mustern sind in der Tabelle
~,Musterauswahlblatt* anzugeben. Dies kann Informationen Uiber Anderungen am
Produkt, vermuteten Missbrauch des Zertifizierungszeichens usw. enthalten.

Wenn keine Stichprobenauswahl getroffen wird, erklaren Sie den Grund dafur
durch markieren des entsprechenden Kontrollkastchens.
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16.2 Wenn ein Muster ausgewahlt wird, das nicht mit dem Zertifizierungszeichen
versehen ist, erklaren Sie, warum das Muster ausgewahlt wurde, indem Sie die
Kontrollkastchen ankreuzen. Lassen Sie sich zumindest von der Fertigungsstatte
bestatigen, dass das ausgewahlte Muster mit dem zertifizierten Produkt identisch
ist.

Vorsicht ist geboten, wenn Produkte nicht gekennzeichnet sind, jedoch Hinweise in
Verkaufsbroschiren, Installationsanweisungen, Handbuchern usw. angegeben
werden. Befolgen Sie die Richtlinien der einzelnen Zertifizierungsstellen, wenn in
solchen Fallen Muster ohne angebrachtes Zertifizierungszeichen ausgewahit
werden mussen.

17 BEWERTUNG DES INSPEKTORS

171 Alle unbefriedigenden Beanstandungen sind zu erfassen. Die Fertigungsstatte kann
Vorschlage unterbreiten, wie sie die festgestellten Abweichungen korrigieren will.
Bitte notieren Sie auch solche Selbstverpflichtungen. Gegebenenfalls muss der
Lizenzinhaber auch die von ihm beabsichtigten KorrekturmaBnahmen der
anfragenden Zertifizierungsstelle schriftlich bestatigen.

Berichten Sie Uber die Feststellungen die Korrekturmafinahmen erfordern und
Beobachtungen auf dem "Beanstandungen/Beobachtungen des Inspektors
(Teil 1)".

Beanstandung

Eine Beanstandung ist eine Nichtkonformitat, die bei einer Werksinspektion
festgestellt wurde, also eine Nichterfiillung einer Anforderung. Die Beanstandungen
werden wie folgt angegeben:

. Geringfligig Beanstandung
. Bedeutende Beanstandung. Sicherheit nicht direkt betroffen

Zur Uberpriifung der KorrekturmaRnahmen kann eine spezielle oder friihzeitige
Routineinspektionen empfohlen werden.

. Schwerwiegende Beanstandung. Sicherheit direkt betroffen

Zertifizierung abgelehnt /ausgesetzt und wiederholte Werksinspektion empfohlen,
nachdem die Fertigungsstatte die Umsetzung der KorrekturmaRnahmen bestatigt
hat.

Beobachtung

Eine Beobachtung ist ein Ereignis, das bei einer Werksinspektion festgestellt wird,
und ist nicht so schwerwiegend wie eine Beanstandung. Somit identifiziert eine
Beobachtung eine potenzielle Verbesserungsmadglichkeit, wichtig genug, um auf
OD CIG 023 Beanstandungs-/Beobachtungsbogen des Inspektors (Teil 1) an die
Zertifizierungsstelle, die die Werksinspektion beantragt hat, mitgeteilt zu werden.

Ein Beispiel fur eine Beobachtung ist die folgende Situation:

Eine Zertifizierungsstelle oder ein Zertifizierungssystem verlangt eine Probenahme
wahrend der Werksinspektion, aber aufgrund fehlender Produktion und
Lagerbestande ist eine Auswahl von Mustern nicht mdglich. Dies stellt einen Versto3
gegen die Anforderung dar und fihrt zu einer Abweichung von den Anforderungen
der Zertifizierungsstelle oder des Zertifizierungssystems, jedoch nicht fir die
Fertigungsstatte. Die Fertigungsstatte kann das Fehlen einer Kundenbestellung
nicht korrigieren. Die "Beobachtung" adressiert die Begebenheit angemessen an die
Zertifizierungsstelle.

Melden Sie allgemeine Angelegenheiten wie Adressanderung, Namensanderung
usw. auf der Seite "Informationsseite des Inspektors".
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ANMERKUNG:

Verwenden Sie bei Bedarf ein separates Inspektoren Beanstandungs-/Beobachtungsblatt (Teil 1)
und/oder Informationsseite fiir verschiedene Zertifizierungsstellen und/oder Lizenzinhaber; z.B. aus
Griinden der Vertraulichkeit.

17.2 Empfehlungen des Inspektors:

Das Ankreuzen eines Kastchens basiert ausschlielich auf dem Urteil des
Inspektors.

Daraus resultierende Konsequenzen werden von der anfordernden
Zertifizierungsstelle dem Lizenzinhaber/Fertigungsstatte und der Inspektionsstelle
schriftlich mitgeteilt.

Wenn eine begrenzte Anzahl von bedeutenden Beanstandungen gemeldet wird, bei
denen die Sicherheit nicht direkt beeintrachtigt wird und nach Einschatzung des
Inspektors eine vorzeitige Routineinspektion nicht erforderlich ist, kann der Inspektor
"friihzeitige Routineinspektion empfohlen" streichen.

17.3 Markieren Sie die Kontrollkastchen fir aufgelistete Anhange, die enthalten sind, und
die Anzahl der Anhangseiten.

Allgemeine Bemerkungen:
Der Inhalt des Berichts ist der Fertigungsstatte zur Kenntnis zu bringen.

Der Inspektor muss der Kontaktperson der Fertigungsstatte eine Kopie
aushandigen, die den Erhalt mit seiner Unterschrift quittiert.

Zeit in der Fertigungsstatte: Geben Sie die Anzahl der Stunden an, die Sie in der
Fertigungsstatte verbracht haben.

Alle Angelegenheiten, die informativen Charakter haben kénnen, werden auf der
Informationsseite des Inspektors festgehalten.

Dies kann beinhalten:
e wahrend des Besuchs besprochene technische Themen;

¢ beim nachsten Inspektionsbesuch eingehender zu prifende Angelegenheiten;
e wie und wo das Zertifizierungszeichen angebracht wird,;

o Arbeitszeiten, Feiertage oder Ruhetage der Fertigungsstatte.

OD CIG 023 - Anhang 1: Unterschriftenseite (Teil 1); Zusammenfassung der
Inspektion (Teil 2)

Dieser Anhang mit seinen Teilen 1 und 2 ist zu verwenden, wenn der CIG 023-
Werksinspektionsbericht elektronisch ausgefillt wird und keine Kopie gedruckt werden kann
und/oder wenn die Zertifizierungsstelle die Vervollstandigung einer zusammenfassenden
Seite der Inspektion verlangt.

Unterschriftenseite (Teil 1) und zusammenfassenden Seite der Inspektion (Teil 2) kénnen

einzeln (Teil 1 oder Teil 2), kombiniert (Teil 1 und Teil 2) oder kombiniert mit CIG 023 verwendet
werden.
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OD CIG 023 - Anhang 1: Unterschriftenseite (Teil 1)

Die OD CIG 023 — Anhang 1 Unterschriftenseite (Part 1) ist eigentlich ein Auszug aus
Abschnitt 17 von OD CIG 023. Daher gelten hier die Anweisungen aus Abschnitt 17
entsprechend.

Der Inspektor und der Ansprechpartner der Fertigungsstatte unterschreiben auch die Seite 2.
Es kénnen zwei Kopien vorbereitet werden: eine fur die Fertigungsstatte und eine fir die
Dokumentation der Werksinspektion.

OD CIG 023 - Anhang 1: Zusammenfassende Seite der Inspektion (Teil 2)

Die Verwendung dieses Anhangs ist optional. Wenn die Zertifizierungsstelle darum bittet,
erstellt der Inspektor die erforderlichen Kopien. Dieser Teil 2 ist wie Teil 1 ein Auszug aus
Abschnitt 17, wird jedoch durch die allgemeinen Informationen und die Punkte 1.4, 1.6 und
16.1 erganzt. Dementsprechend sind die Ausflllhinweise die gleichen wie bei OD CIG 023.

OD CIG 023 - Anhang 2: Zusatzliche Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem
fiir das ENEC-Abkommen

Diese Anhang ist zu verwenden, wenn alle folgenden Bedingungen fir die Fertigungsstatte

zutreffen:

—  ENEC-zertifizierte Produkte hergestellt werden und

— die Einhaltung der EN ISO 9001 ist erforderlich und

— es gibt kein von einer akkreditierten Stelle ausgestelltes Zertifikat, das belegt, dass das
Qualitatsmanagementsystem die Anforderungen von EN ISO 9001 erfiillt, oder das
ausgestellte Zertifikat deckt nicht die Produktion der ENEC-zertifizierten Produkte ab.

Unter "ANMERKUNG" wird dem Inspektor eine Orientierungshilfe zum Ausftillen dieses
Anhangs gegeben. Der Inspektor muss mit EN/ISO 9001 vertraut sein. In den Abschnitten
sind Verweise auf ISO 9001 angegeben, um den Inspektor zu unterstitzen.

Die Abschnitte dieses Anhangs sind hinsichtlich der erforderlichen Informationen
selbsterklarend.

OD CIG 023 — Anhang 3: Zusatzliche Anforderungen fiir das ENEC+-Abkommen

Dieser Anhang ist nur zu verwenden, wenn die Fertigungsstatte Leuchten mit LEDs herstellt,
die ENEC-zertifizierte Produkte in Zusammenhang mit IEC-Leistungsnormen sind.

Die "ANMERKUNG" enthalt Anweisungen fiir den Inspektor zum Ausfillen dieses Anhangs.

Die Abschnitte dieses Anhangs sind selbsterklarend.
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OD CIG 023 — Anhang 4: Beanstandungs-/Beobachtungsbogen des Inspektors Teil 2
und Teil 3

Das Inspektors Beanstandungs-/Beobachtungsblatt (Teil 1) ist integraler Bestandteil von
OD CIG 023 "Werkinspektionsbericht". Das Beanstandungs-/Beobachtungsblatt Teil 1 wird
vom Werksinspektor ausgefiillt, wenn bei der Uberwachung Beanstandungen gemacht
werden. Fir jede Beanstandung/Beobachtung ist ein Blatt auszufertigen.

Beanstandungen und Beobachtungen sind in Abschnitt 17.1 definiert.

Dieser Anhang (Teil 2 und Teil 3) ist zur optionalen Verwendung vorgesehen. Die beteiligte
Zertifizierungsstelle entscheidet, ob dieses Formular fir ihre internen Prozesse verwendet
wird.

OD CIG 023 — Anhang 4: Beanstandungs-/Beobachtungsbogen des Inspektors Teil 2

Teil 2 ist von der Fertigungsstatte/Lizenzinhaber nur auszufillen, wenn eine
Zertifizierungsstelle dies verlangt. Der Inspektor darf dieses Formular nicht ausfullen.

Nach Angabe allgemeiner Informationen Uber die Fertigungsstatte muss sich die
Fertigungsstatte/der Lizenzinhaber mit der Beanstandung/Beobachtung befassen, gefolgt von
einer grundlichen Ursachenanalyse (RCA). Die RCA muss eine wirksame
"KorrekturmafRnahme" (CA) liefern, die ein erneutes Auftreten der Beanstandung/Beobachtung
verhindert. Die Fertigungsstatte/der Lizenzinhaber fligt geeignete Dokumente als Nachweis fiir
die geplante/implementierte(n) Korrekturmafinahme(n) (CA(s)) bei. Die Fertigungsstatte/der
Lizenzinhaber schliel3t das Dokument mit Datum und Unterschrift ab.

OD CIG 023 — Anhang 4: Beanstandungs-/Beobachtungsbogen des Inspektors Teil 3

Teil 3 von Anhang 4 wird von der Zertifizierungsstelle ausgefullt. Im Informationsteil gibt die
Zertifizierungsstelle allgemeine Daten zur Fertigungsstatte und zu
Beanstandungen/Beobachtungen an.

Anschlielend beurteilt die Zertifizierungsstelle die "Ursachenanalyse”,
"Korrekturmafnahmen", "Objektive Nachweise" und ob das Umsetzungsdatum akzeptabel ist.
Die Zertifizierungsstelle schliefl3t die Bewertung der adressierten Beanstandung/Beobachtung
mit Datum und Unterschrift ab.
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