APRIL 2017

European Certification Body GmbH
ECB-S C13

1) Beizufigende Unterlagen (Zertifizierung)
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Antrag nach ECBeS C11 X X X X X X X X X
Bewertungsgrundlagen
(Prufbericht, Beurteilungsbericht, Gutachten etc.) X X X X X X X X X
ISO 9001-Zertifikat *
(siehe Mindestanforderungen QMS) X X X X X X X X X
Dokument, aus dem Gewicht, Auf3en- und Innenab-
messungen sowie Fertigungstoleranzen ersichtlich X X X X X X X X X
sind
Quer- und Héhenschnitte X X X X X X X X X
Riegelwerkzeichnung X X X X X
Zeichnung besonders geschiitzter Zonen X X X X X X
Verankerung X X X
Verbindung der vorgefertigten Bauteile
Kennzeichnung, Anordnung und Abmessungen
etwaiger Offnungen X X X X X X
Zeichnung des Sockels (wenn vorhanden) X
Fullstoffspezifikation X X X X X X X X
MaRe der Feuerfalze X X
SchweiRverbindungen und ihre Ausfiihrung X X X X X X X X
Dichtungen und ihre Ausfiihrung X X
Charakteristische Werte der Sperreinrichtungen X
MaRangaben fiir einen Anschluss oder eine Verbindung mit
auBenliegenden Bauteilen (X) X X
Dokumentation zur Software und Hardware X X
Bedienungsanleitung X X X X X X X
Verankerungs- / Montageanleitung X X X X X X X
Liste einzubauender Schlésser X X X X X X

* Im Falle einer Zertifizierung nach ISO 9001 muss das Managementsystem durch eine akkreditierte Zertifizierungsstelle zertifiziert
worden sein. Diese Zertifizierungsstelle muss durch eine nationale Akkreditierungsstelle akkreditiert worden sein, die ein "Multilateral
Agreement" der EA oder IAF fur den Bereich der Management-System-Zertifizierung - EN/ISO 17021-1 unterzeichnet hat.

ANMERKUNG 1 Die Unterlagen sind in der Regel dieselben, die bei der anerkannten Stelle zur Typprifung einzureichen sind.

ANMERKUNG 2 Die Unterlagen sollten mit einem Stempel der anerkannten Stelle eingereicht werden.
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2) Voraussetzungen und Mindestanforderungen an ein nicht zertifiziertes Qualitats-
management-System (QMS) von Herstellern und deren Lieferanten.

Von der ECB-Forderung nach einem zertifizierten QMS kénnen ausschlief3lich Kleinstunternehmen
(sogenannte ,microenterprises”) abweichen. Entsprechend der Empfehlungen der Européischen
Kommission sind darunter Unternehmen mit weniger als zehn Mitarbeitern zu verstehen deren jahrlicher
Umsatz 2 Millionen Euro nicht tiberschreitet. In jedem Fall muss ein implementiertes und dokumentiertes
QMS entsprechend der nachfolgenden Mindestanforderungen nachgewiesen werden. Die nachfolgende
Ubersicht gibt auch die Entsprechungen mit den Abschnitten der ISO 9001:2015 an. Bei den regelmafi-

gen Qualitatsfremdiberwachungen (Audits) sind diese Anforderungen generell zu Giberwachen.

Nr. Forderungen Kurzbeschreibung der ECB-Mindestforderungen Abschnitt
(Referenz grundsétzlich 1ISO 9001) 1ISO 9001
1. Dokumentation
Qualitatsmanage- Dokumentierte Informationen des implementierten QMS bezogen auf die 43144/
1.1 ment-System zertifizierten Produkte missen vorliegen. 751
* Insbesondere alle produktbezogenen Phasen beginnend beim Einkauf
(Erhalt der Komponenten und Rohmaterialien) tiber die Produktion
(Qualitatsprifungen) bis zur Endpriifung und den Service miissen Be-
standteil sein.
e Hierzu notwendige Dokumente und Aufzeichnungen.
Dokumentierte Sicherzustellen und nachzuweisen sind: 752/753
1.2 | Information (Vorga- | e Genehmigung/Freigabe von Dokumenten
bedokumente) « Anderungen erneut genehmigen
» Verfugbarkeit gliltiger Dokumente vor Ort (insbesondere in der
Produktion)
o Notwendige externe Dokumente lenken
e Verwendung alter Dokumente verhindern
13 Dokumentiere In- Sicherzustellen und nachzuweisen sind die Kennzeichnung, Aufbewah- 7521753
formationen (Auf- rung (incl. Aufbewahrungsfristen), Schutz und Wiederauffindung von Auf-
zeichnungen) zeichnungen.
Die fur das QMS zutreffenden Aufzeichnungen missen gelistet sein und in
der jeweils glltigen Version vorliegen. Mindestens gefordert werden die
unter Punkt 3) (Auflistung geforderter Aufzeichnungen) aufgelisteten Auf-
zeichnungen. Die geforderte Sprachfassung ist einzuhalten.
2. Fihrung
Management- Die Forderungen in der Zertifizierungsrichtlinie ECB+S C10 und die hier 51(*)/9.3()

2.1 bewertung definierten Mindestanforderungen an ein nicht zertifiziertes QMS sind
mindestens einmal pro Jahr zu Uberprifen und zu dokumentieren.

3. Ressourcen Es muss ein Organigramm mit Zuordnung der Verantwortlichkeiten, insbe-
sondere flr die zertifizierten Produkte, vorliegen.

3.1 Kompetenz Fur Mitarbeiter, welche an der Erstellung der zertifizierten Produkte betei- 71172173
ligt sind, ist der Qualifikationsstand zu ermitteln (z.B. in Form einer Qualifi- | (*)
kationsmatrix).

e Schulungen aufzeichnen
3.2 Infrastruktur und Es mussen geeignete Produktionsumgebungen und Prozessausristungen | 7.1.3/7.1.4
Prozessumgebung vorhanden sein
4. Betrieb
4.1 Entwicklungs- Um zu gewdhrleisten, dass die zertifizierten Eigenschaften des Produkts 8.35
ergebnisse eingehalten werden, missen die Entwicklungsergebnisse Vorgaben ent-
halten tber:
o Prifpunkte
o Haufigkeit und Art der Prifungen
e Toleranzen und Annahmekriterien
o Notwendige Aufzeichnungen

(*) reduzierte Anforderung
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Nr. Forderungen Kurzbeschreibung der Mindestforderungen Abschnitt
(Referenz grundsétzlich 1ISO 9001) 1ISO 9001
4.2 | Entwicklungs- ¢ Entwicklungsanderungen kennzeichnen und aufzeichnen. 8.3.6
anderungen » Bei zertifizierten Produkten ist grundsatzlich im Vorhinein die Genehmi-
gung des Zertifizierers einzuholen.
43 Extern bereitgestell- e Eigenschaften der zu beschaffenden Produkte festlegen 8.4
te Prozesse, Pro- ¢ Notwendige MaRnahmen einfiihren damit die beschafften Produkte den
dukte und Dienst- geforderten Anforderungen entsprechen (z.B. Wareneingangspriifung)
leistungen (Beschaf- | o Regelungen zur Auswahl und Beurteilung von Lieferanten definieren
fung) o Aktuelle Liste der freigegebenen Lieferanten fithren
4.4 Produktion und Um die Qualitat und die Steuerung der ECBeS zertifizierten Produkte 8.5.1
’ Dienstleistungser- sicherzustellen mussen folgende Voraussetzungen in der Produktion 8.5.2
bringung gegeben sein:
o Die Verfugbarkeit von Angaben, welche die Merkmale des Produkts
beschreiben
o Der Gebrauch geeigneter Ausriistungen incl. Uberwachungs- und
Messmittel
« Verfugbarkeit von Anweisungen fiir die Mitarbeiter, soweit notwendig
o Die Verwirklichung von Uberwachungen und Messungen
* Die Verwirklichung von Produkt-/Produktionsfreigaben
e Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit der Produkte mit geeigneten
Mitteln wahrend der gesamten Produktrealisierung
4.5 Uberwachungs- und « Notwendige Uberwachungs- und Messmittel miissen vorhanden sei 715/7.151
Messmittel « Uberwachung, Kalibrierung und Justierung wenn erforderlich /7.15.2
o Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der Kalibrierung fiihren
5. Bewertung der
Leistung
Internes Audit Durchfiihrung interner Audits in geplanten Abstanden (min. 1x jahrlich) 9.2
51 o Aufzeichnung der Ergebnisse
Freigabe von Pro- Um zu gewahrleisten, dass die zertifizierten Eigenschaften des Produkts 8.6
5.2 dukten und Dienst- entsprechend der Vorgaben aus der Entwicklung eingehalten werden
leistungen muss folgendes sichergestellt werden:
o Uberwachung der Produktmerkmale in geeigneten Phasen der Pro-
duktrealisierung
o Ubereinstimmung mit den Annahmekriterien
* Notwendige Aufzeichnungen hieruber fuhren
Steuerung nichtkon- | Es muss sichergesellt sein, dass Ergebnisse, die die Anforderungen nicht 8.7
53 former Ergebnisse erfiillen, gekennzeichnet und gesteuert werden, um deren unbeabsichtig-
: ten Gebrauch oder deren Auslieferung zu verhindern.
Verbesserung Zur stéandigen Verbesserung ist ein Prozess fur Korrektur- und Vorbeu- 10
5.4 gungsmalnahmen einzufihren.

o Kundenreklamationen sind aufzuzeichnen
o Analyse der Fehlerursachen

(*) reduzierte Anforderung
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3) Auflistung geforderter Aufzeichnungen

Dokument Deutsch Bezug zur ECB- Aufbewahrungs-
oder Forderung dauer (**) fur
Englisch ECBeS zertifizierte
(***) Produkte
Unternehmens-Organigramm 3.
Dokumente zur Qualifikation und Schulung der Mitarbeiter 3.1
Beizufligende Unterlagen (Zertifizierung) d/e Siehe unter 1) Produktlebenszeit +
10 Jahre
Dokumente in Bezug auf die Managementbewertung dle 21
Dokumente in Bezug auf Uberwachungs- und Priifaktivitaten (Quali- d/e 4.3,4.4,5.2 Produkt-
tétsprufungen, Tests usw.) Zertifizierungsdauer
Aufzeichnungen zum Fllprozess insbesondere durchgefihrte dle 4.4 Produkt-
Uberwachungen der Leistungsparameter und Materialtests Zertifizierungsdauer
Aufzeichnungen zu internen Audits d/e 5.1
Dokumente bezogen auf die Auswahl und Beurteilung von Lieferan- 4.3
ten
Dokumente bezogen auf die Uberwachung der Mess- und Priifein- 4.5
richtungen
Dokumente bezogen auf die Nicht-Konformitét von Produkten d/e 5.3
Kundenreklamationen 5.4

(**) Aufbewahrungsdauer ohne Angabe: Entsprechend der Festlegung des Herstellers

(***) Die mit ,d/e* gekennzeichneten Dokumente missen in Deutsch oder Englisch vorliegen.
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