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Checklist voor de evaluatie van de conformiteit met de eisen van de norm ISO/IEC 17065:2012
De volgende lijst kan gebruikt worden bij de beoordeling van de conformiteit met de norm ISO/IEC 17065:2012 “conformiteitsbeoordeling – eisen voor certificatie-instellingen die voor producten, processen en diensten certificeren”.

De lijst is opgebouwd als volgt:

· de eerste kolom beschrijft een specifiek punt van de norm;

· de tweede kolom laat toe het document te evalueren;

· de derde kolom laat toe de uitvoering te evalueren;

· de vierde kolom wordt gebruikt voor registratie van commentaar. 

Dossiernummer:





Naam instelling:

Datum:

Naam: 

Belangrijke opmerking: Op het moment van het opmaken van deze lijst  is nog géén Nederlandstalige versie van de norm beschikbaar. De vertaling van de eisen opgenomen in deze checklist is dan ook indicatief en vervangt op geen enkele manier de norm. In geval van onduidelijkheid dient de officiële Engelse of Franse versie te worden geraadpleegd.

Van toepassing vanaf: 15.07.2013
	4 Algemene eisen
	
	
	

	4.1. Juridisch en contractueel domein
	
	
	

	4.1.1 Juridische identiteit
De certificatie-instelling is een rechtspersoon of een bepaald deel van een rechtspersoon, zodanig dat de certificatie-instelling wettelijk verantwoordelijk is voor al zijn certificatieactiviteiten.
	
	
	

	4.1.2. Certificatieovereenkomst
	
	
	

	4.1.2.1 De certificatie-instelling heeft een juridische afdwingbare overeenkomst voor het leveren van certificatieactiviteiten aan zijn klanten. De certificatiecontracten omvatten de verantwoordelijkheden van de certificatie-instelling en zijn klanten.
	
	
	

	4.1.2.2 De certificatie-instelling zorgt ervoor dat in de certificatieovereenkomst de klant aan ten minste aan de volgende punten voldoet:
a) voortdurend voldoen aan certificatie-eisen (zie 3.7), met inbegrip van de uitvoering van passende wijzigingen die worden doorgegeven door de certificatie-instelling (zie 7.10);
b) ervoor zorgt dat het gecertificeerde product blijft voldoen aan de eisen van het product (zie 3.8) indien de certificatie geldt voor serieproductie;

c) alle het nodige doet om het volgende toe te laten:

1) het verrichten van de evaluatie (zie 3.3) en toezicht/monitoring (indien van toepassing), waaronder het verstrekken van elementen ter overweging zoals documentatie en registers en toegang tot apparatuur, locaties, gebieden, personeel en onderaannemers van de betrokken klant.

2) het onderzoek van de klachten,
3) de deelname van waarnemers, al naar gelang;
d) verklaringen van de klant inzake de certificatie zijn in overeenstemming met de scope van certificatie (zie 3.10);
e) de certificatie van haar producten niet gebruikt op een manier die de certificatie-instelling zou kunnen schaden of verklaringen afleggen over de certificatie van haar producten die de certificatie-instelling zou kunnen aanzien als misleidend of ongeoorloofd;
f) in het geval van schorsing, intrekking of het verstrijken van de certificatie, stoppen met alle verwijzingen naar de certificatie  en voldoen aan alle eisen van de certificatie-schema (bijvoorbeeld terugsturen van certificatiedocumenten) en het doorvoeren van alle andere maatregelen;

g) bij het leveren van kopieën van certificatie documenten aan anderen, deze te reproduceren in hun geheel of zoals opgegeven door de certificatieschema;
h) met betrekking tot de certificatie van haar producten in de communicatie media zoals documenten, brochures of advertenties, voldoet aan de eisen van de certificatie-instelling en / of specificaties van het certificatieschema;
i) voldoet aan alle eisen die in het programma van de certificatie van het product zijn voorgeschreven voor het gebruik van merktekens van overeenstemming en productinformatie;

j) een register bijhouden van alle klachten over de naleving van certificatie-eisen waarvan hij kennis heeft en die gegevens ter beschikking van de certificatie-instelling houden en overmaken op aanvraag, en
1) de nodige maatregelen neemt in verband met deze klachten en onvolkomenheden aangetroffen in producten die een impact hebben op de naleving met de certificatie-eisen;
2) de genomen maatregelen documenteert.
k) onverwijld de certificatie-instelling op de hoogte brengt van wijzigingen die zijn vermogen om te voldoen aan de certificatie-eisen kunnen beïnvloeden.
	
	
	

	4.1.3. Gebruik van licenties, certificaten, merken
	
	
	

	4.1.3.1 De certificatie-instelling oefent - in overeenstemming met de eisen van het certificatie schema - controle uit over het eigendomsrecht, het gebruik en de affichering van licenties, certificaten, merktekens en gelijk welk ander middel om de conformiteit van een product aan te duiden. 
	
	
	

	4.1.3.2 Passende maatregelen worden genomen om foutieve verwijzingen naar het certificatieschema of misleidend gebruik van de certificaten, handelsmerken of van elk ander middel dat aangeeft dat een product gecertificeerd is in documentatie of andere reclame-instrumenten, recht te zetten.
	
	
	

	4.2. Beheer van de onpartijdigheid
	
	
	

	4.2.1 Certificatieactiviteiten worden onpartijdig uitgevoerd. 
	
	
	

	4.2.2 De certificatie-instelling is verantwoordelijk voor de onpartijdigheid van zijn activiteiten en staat geen commerciële, financiële of andere druk toe die de onpartijdigheid in het gedrang brengt. 
	
	
	

	4.2.3 De instelling identificeert voortdurend de risico’s die de onpartijdigheid kunnen beïnvloeden. Deze identificatie omvat de risico’s voortvloeiend uit zijn activiteiten of die van zijn relaties, of de relaties van het personeel (4.2.12.) 
	
	
	

	4.2.4 Indien een risico voor de onpartijdigheid wordt geïdentificeerd, toont de certificatie-instelling aan hoe dit risico geëlimineerd of geminimaliseerd wordt.
Deze informatie wordt overgemaakt aan het in 5.2 beschreven mechanisme.
	
	
	

	4.2.5 De directie van de certificatie-instelling verbindt zich ertoe om zijn certificatie-activiteiten in volledige onpartijdigheid uit te voeren.
	
	
	

	4.2.6 De certificatie-instelling en elk ander deel van dezelfde rechtspersoon en entiteiten die afhankelijk zijn van zijn organisatorische controle (zie 7.6.4):

a) zijn niet de ontwerper, fabrikant, installateur, distributeur, de verantwoordelijke voor het onderhoud van het gecertificeerde product;
b) zijn niet de ontwerper, de gebruiker, de exploitant of verantwoordelijk voor het onderhoud van het gecertificeerd proces;
c) zijn niet de ontwerper, de gebruiker, de leverancier, de verantwoordelijke voor de dienst na verkoop van de gecertificeerde diensten;
d) bieden hun klanten geen “consulting” activiteiten aan (zie 3.2), en

e) bieden hun klanten geen “consultancy” aan over het beheer en de interne controle indien het certificatie-programma een beoordeling van het managementsysteem van de klant vereist.
	
	
	

	4.2.7 De certificatie-instelling zorgt ervoor dat de activiteiten van de afzonderlijke rechtspersonen waarmee de certificatie-instelling of de rechtspersoon waartoe het behoort relaties heeft, de onpartijdigheid van haar certificatie-activiteiten niet in gevaar brengen.
	
	
	

	4.2.8 Als de in 4.2.7 bedoelde aparte rechtspersoon het gecertificeerde (of te certificeren) product aanbiedt of produceert of “consultancy” levert of aanbiedt (3.2), dan is de directie van de certificatie-instelling en het personeel dat belast is met de beoordeling en de certificatie beslissing niet betrokken bij de activiteiten van de afzonderlijke juridische entiteit. Het personeel van de afzonderlijke rechtspersoon wordt niet betrokken bij het beheer van de certificatie-instelling, de “review” of de certificatiebeslissing.
	
	
	

	4.2.9 De activiteiten van de certificatie-instelling worden niet verkocht of aangeboden als gekoppeld aan de activiteiten van een “consultancy” organisatie (zie 3.2). Evenzo kan de certificatie-instelling niet verklaren of suggereren dat certificatie eenvoudiger, makkelijker, sneller of goedkoper zou zijn als het beroep zou doen op een door haar aanbevolen “consultancy” organisatie.
	
	
	

	4.2.10 Gedurende een door de certificatieorganisatie vastgelegde periode kunnen de medewerkers die “consulting” diensten (zie 3.2) hebben verleend voor een bepaald product niet instaan voor de beoordeling van of een certificatiebeslissing voor dit product.
	
	
	

	4.2.11 De certificatie-instelling neemt de nodige maatregelen wanneer ze zich realiseert dat haar onpartijdigheid wordt bedreigd door de acties van andere personen, entiteiten of organisaties.
	
	
	

	4.2.12 Het gehele personeel van de certificatie-instelling, hetzij intern of extern, of de comités, die de activiteiten van de certificatie zou kunnen beïnvloeden, handelt onpartijdig.
	
	
	

	4.3. Verantwoordelijkheid en financiering 
	
	
	

	4.3.1 De certificatie-instelling heeft passende regelingen genomen (verzekering of financiële reserves) om de aansprakelijkheid voor de activiteiten te dekken.
	
	
	

	4.3.2 De certificatie-instelling heeft de financiële stabiliteit en de middelen die nodig zijn voor zijn activiteiten.
	
	
	

	4.4 Niet-discriminerende voorwaarden 
	
	
	

	4.4.1 Beleid en procedures die de werking van de certificatie-instelling en hun administratie regelen, zijn niet-discriminerend. Behalve in gevallen voorzien in deze internationale norm kunnen procedures niet worden gebruikt om toegang te belemmeren of te beperken voor gelijk welke aanvrager. 
	
	
	

	4.4.2 De certificatie-instelling stelt haar diensten toegankelijk voor alle aanvragers wier activiteiten in het kader van haar activiteiten vallen.
	
	
	

	4.4.3 Toegang tot het certificatieproces wordt niet bepaald door de grootte van de cliënt of zijn lidmaatschap van een vereniging of groep en de certificatie wordt ook niet bepaald door het aantal reeds afgegeven certificaten. Er zijn géén onrechtmatige financiële of andere eisen.
	
	
	

	4.4.4 De certificatie-instelling beperkt de eisen, de evaluatie, de beoordeling, de beslissing en het toezicht (indien van toepassing) tot die elementen die specifiek verband houden met de reikwijdte van de certificatie.
	
	
	

	4.5 Vertrouwelijkheid
	
	
	

	4.5.1 De certificatie-instelling is, in het kader van wettelijke afdwingbare verplichtingen, verantwoordelijk voor het beheer van alle informatie verworven of voortgekomen uit de certificatie-activiteiten. De certificatie-instelling brengt de cliënt op voorhand op de hoogte van welke informatie publiek bekend gemaakt wordt. Alle informatie, behalve de informatie die de cliënt publiek beschikbaar maakt, of die werd afgesproken tussen de certificatie-instelling en de cliënt (bv. om te kunnen reageren op klachten) wordt als confidentieel beschouwd. De certificatie-instelling zal de opdrachtgever vooraf informeren over de informatie die zij van plan is publiek te maken. 
	
	
	

	4.5.2 Indien de certificatie-instelling wettelijk verplicht of contractueel gemachtigd is om confidentiële informatie vrij te geven, dan wordt de cliënt of de betrokken persoon geïnformeerd over de vrijgegeven informatie, tenzij de wet dit verbiedt.
	
	
	

	4.5.3 Informatie over de cliënt die bekomen is via andere bronnen dan de cliënt zelf (bv. eisers, toezichthouders), wordt beschouwd als confidentieel.
	
	
	

	4.6. Informatie toegankelijk voor het publiek
	
	
	

	De certificatie-instelling houdt (via publicaties, elektronische media of andere middelen) de volgende informatie “up-to-date” en levert op verzoek de volgende informatie: 
a) informatie over (of verwijzingen naar) het (de) certificatieschema(s) met inbegrip van de evaluatieprocedures, regels en procedures voor het toekennen, het behouden, de uitbreiding of inkrimping van de scope, opschorting, intrekking of weigering van de certificatie;
b) een beschrijving van de wijze waarop de certificatie-instelling zich verzekert van financiële steun en algemene informatie over de tarieven voor aanvragers en cliënten;
c) een beschrijving van de rechten en plichten van de aanvragers en cliënten, waaronder de vereisten, de restricties of beperkingen op het gebruik van de naam en het keurmerk van de certificatie-instelling, en de manieren om de certificatie te vermelden;
d) informatie over de procedures voor de behandeling van klachten en beroepen.
	
	
	

	
	
	
	

	5. Structurele eisen
	
	
	

	5.1. Organisatiestructuur en management
	
	
	

	5.1.1 Certificatie-activiteiten worden zo gestructureerd en beheerd dat de onpartijdigheid wordt bewaard.
	
	
	

	5.1.2 De certificatie-instelling heeft haar organisatie gedocumenteerd, zodat de taken, verantwoordelijkheden en bevoegdheden van het management en het certificatiepersoneel en elk comité duidelijk zijn. Wanneer de certificatie-instelling een bepaald onderdeel van een rechtspersoon is, dan wordt de hiërarchische lijn en de relatie met andere partijen binnen dezelfde juridische entiteit vermeld.
	
	
	

	5.1.3 De directie (het management) van de certificatie-instelling heeft de raad, de groep mensen of een persoon die alle beslissingsbevoegdheid en verantwoordelijkheid heeft voor elk van de volgende punten geïdentificeerd:

a) de ontwikkeling van het beleid met betrekking tot de werking van de certificatie-instelling;
b) de supervisie op de uitvoering van beleid en procedures;
c) de supervisie op de financiële situatie van de organisatie;
d) de ontwikkeling van certificatieactiviteiten;
e) de ontwikkeling van de certificatie-eisen;
f) de evaluatie (zie 7.4);
g) de “review” (zie 7.5);
h) de beslissingen over certificatie (zie 7.6);
i)  de delegatie van bevoegdheden aan comités of medewerkers zoals vereist, ten behoeve van bepaalde activiteiten;
j) de contractuele regelingen;
k) het verschaffen van voldoende middelen voor de certificatie-activiteiten;
l) het beheer van klachten en beroepen;
m) eisen voor de competentie van het personeel;
n) het managementsysteem van de certificatie-instelling (zie artikel 8).
	
	
	

	5.1.4 De certificatie-instelling heeft formele regels voor de benoeming, taakomschrijvingen en het functioneren van alle comités betrokken bij het certificatieproces (zie artikel 7). Deze comités moeten vrij zijn van enige commerciële , financiële of andere druk die hun beslissingen kunnen beïnvloeden. De certificatie-instelling moet de bevoegdheid behouden om leden van deze comités te benoemen en te ontslaan.
	
	
	

	5.2. Mechanisme voor het waarborgen van onpartijdigheid
	
	
	

	5.2.1 De certificatie-instelling heeft een mechanisme om zijn onpartijdigheid te beschermen. Dit mechanisme levert “input” over:
a) het beleid en de beginselen voor de onpartijdigheid van haar certificatie-activiteiten,
b) elke neiging van een certificatie-instelling om commerciële of andere overwegingen te laten interfereren met objectieve en betrouwbare levering van certificatieactiviteiten,
c) de factoren die de onpartijdigheid en het vertrouwen in de certificatie, waaronder transparantie, beïnvloeden.
	
	
	

	5.2.2 Het mechanisme wordt goed gedocumenteerd teneinde ervoor te zorgen dat:

a) er een evenwichtige vertegenwoordiging van partijen met een aanmerkelijk belang is, zodat een belang niet alleen kan overheersen (intern of extern personeel van de certificatie-instelling wordt beschouwd als vertegenwoordig van één enkel belang en mag niet overheersen);
b) het toegang heeft tot alle informatie die nodig is om al zijn functies te vervullen.
	
	
	

	5.2.3 Als de directie van de certificatie-instelling het advies van dit mechanisme niet volgt dan heeft deze het recht om zelfstandig op te treden (bv. informeren van overheden, accreditatieinstellingen, stakeholders). Bij het nemen van passende maatregelen, moet het aan de vereisten inzake vertrouwelijkheid aangegeven in 4.5 voor de klant en voor de certificatie-instelling voldoen.
De certificatie-instelling dient evenwel een advies dat in strijd is met de werkwijze van de certificatie-instelling of andere dwingende eisen niet te volgen. De directie moet de redenen die haar ertoe doen besluiten om het advies niet op te volgen op schrift zetten en dit bewijs beschikbaar te houden voor personen die gemachtigd zijn om ze te verifiëren.
	
	
	

	5.2.4 De certificatie-instelling heeft de partijen met een aanzienlijk belang geïdentificeerd en uitgenodigd.
	
	
	

	
	
	
	

	6 Eisen voor de middelen
	
	
	

	6.1 Personeel van de certificatie-instelling 
	
	
	

	6.1.1 Algemeen 
	
	
	

	6.1.1.1 De instelling stelt een voldoende aantal personen tewerk, of contracteert ze om het type, de aard en het volume van de activiteiten uit te voeren.
	
	
	

	6.1.1.2 Het personeel beschikt over de vaardigheden die overeenkomen met de functies die het vervult, waaronder de capaciteiten om nodige technische beslissingen te nemen, het beleid te definiëren en uit te voeren.
	
	
	

	6.1.1.3 Het personeel, maar ook alle leden van comités, het personeel van de externe instellingen of personeel dat namens de certificatie-instelling optreedt zal de vertrouwelijkheid van alle informatie die is verkregen of gegenereerd tijdens de certificatie-activiteiten bewaren, tenzij anders bepaald door de wet of het certificatie-schema.
	
	
	

	6.1.2 Management van de competenties van het personeel betrokken bij het certificatieproces.
	
	
	

	6.1.2.1 De certificatie-instelling heeft een beheersprocedure opgesteld en ingevoerd voor het beheer van de competenties van het personeel betrokken bij het certificatieproces en houdt deze up-to date (zie artikel 7). Deze procedure vereist dat de certificatie-instelling:
a) de criteria van de competentie van het personeel voor elke functie van het certificatieproces vastlegt, rekening houdend met de eisen van certificatie programma's;
b) opleidingsbehoeften identificeert en, waar nodig, opleidingen organiseert over het certificatieproces, eisen, methodieken, activiteiten en andere eisen van certificatie-schema’s;
c) aantoont dat medewerkers over de vaardigheden die nodig zijn voor hun taken en verantwoordelijkheden beschikken;
d) naar behoren gemachtigd personeel aanstelt om de taken van het certificatieproces te vervullen;
e) de performanties van het personeel opvolgt.
	
	
	

	6.1.2.2 De certificatie-instelling houdt de volgende registraties voor het personeel betrokken bij het certificatieproces bij (zie artikel 7):

a) naam en adres;
b) werkgever(s) en plaats;
c) kwalificaties en professionele status;
d) ervaring en opleiding;
e) beoordeling van vaardigheden;
f) toezicht op de prestaties;
g) kwalificaties toegekend binnen de certificatie-instelling;
h) datum van de laatste update van elke informatie.
	
	
	

	6.1.3 Overeenkomst met het personeel
De certificatie-instelling vereist dat het personeel betrokken bij het certificatieproces een overeenkomst of ander document ondertekent waarmee het zich engageert van:

a) te voldoen aan de door de certificatie-instelling vastgestelde regels, waaronder die met betrekking tot vertrouwelijkheid (zie 4.5) en onafhankelijkheid van enige commerciële of andere belangen;
b) de opgave van eventuele vroegere en/of huidige relatie ten persoonlijke titel of uit hoofde van zijn werkgever met:
1) een leverancier of product designer, of 

2) een leverancier of ontwikkelaar diensten, of
3) een handelaar of procesontwikkelaar
gelinkt aan de beoordeling of certificatie waarbij hij betrokken wordt alsook 

c) het onthullen van elke situatie waarvan hij kennis heeft kennis en die hem of de certificatie-instelling kan confronteren met een tegenstrijdig belang (zie 4.2).
De certificatie-instelling gebruikt deze informatie als input om risico's voor de onpartijdigheid voorvloeiende uit de activiteiten van die personen of de organisaties die hem tewerkstellen (zie 4.2.3). te identificeren.
	
	
	

	6.2 Middelen voor beoordeling
	
	
	

	6.2.1 Interne middelen 
Als de certificatie-instelling evaluatie-activiteiten uitvoert, ofwel met interne middelen of met andere middelen onder zijn directe controle, dan voldoet ze aan de toepasselijke voorschriften van de relevante internationale normen en andere documenten die door het certificatieschema worden voorgeschreven. Voor testen wordt voldaan aan de geldende eisen van ISO / IEC 17025, voor inspectie wordt voldaan aan de geldende eisen van ISO / IEC 17020 en voor audits van managementsystemen is voldaan aan de geldende eisen ISO / IEC 17021. De vereisten van onpartijdigheid van toepassing voor het evaluatiepersoneel van de geldende normen worden toegepast.
	
	
	

	6.2.2 Externe middelen (uitbesteding)
	
	
	

	6.2.2.1 In voorkomend geval besteed de certificatie-instelling haar evaluatie-activiteiten uit aan organisaties die de toepasselijke voorschriften van de relevante internationale normen en andere documenten respecteren, zoals gespecificeerd door het certificatieschema. Dit houdt in: 

Voor testen, voldoen aan de geldende eisen van ISO / IEC 17025 
voor inspectie, voldoen aan de geldende eisen van ISO / IEC 17020 en voor audits van managementsystemen, voldoen aan de geldende eisen ISO / IEC 17021. De vereisten van onpartijdigheid voor het evaluatie personeel van de geldende normen worden toegepast.
	
	
	

	6.2.2.2 Als evaluatie-activiteiten worden uitbesteed aan niet-onafhankelijke organisaties (bijvoorbeeld laboratoria van de klant), vergewist de certificatie-instelling er zich van dat de beoordelingsactiviteiten zo worden beheerd dat het vertrouwen in de resultaten gegarandeerd wordt. Registraties die dit vertrouwen rechtvaardigen zijn beschikbaar.
	
	
	

	6.2.2.3 De certificatie-instelling heeft een juridisch afdwingbaar contract, met inbegrip van bepalingen met betrekking tot vertrouwelijkheid en belangenverstrengeling, zoals gespecificeerd in 6.1.3 c).
	
	
	

	6.2.2.4 De certificatie-instelling:
a) neemt de volledige verantwoordelijkheid op zich voor alle activiteiten uitbesteed aan een andere organisatie,
b) vergewist er zich van dat de instelling die de uitbestede diensten levert en het personeel dat het tewerkstelt, niet rechtstreeks of via een andere werkgever betrokken zijn op een manier die de geloofwaardigheid van de resultaten zou kunnen ondermijnen,

c) heeft een beleid, procedures en registraties van de kwalificatie, evaluatie en controle van alle organisaties die uitbestede diensten voor haar certificatie-activiteiten leveren.

d) houdt een lijst bij van geautoriseerde aanbieders van uitbestede diensten,
e) voert corrigerende maatregelen door in geval van inbreuken op het contract in 6.2.2.3 of van andere voorschriften van 6.2.2, waarvan zij zich rekenschap geeft, en
f) stelt de klant op voorhand op de hoogte van de activiteiten die zijn uitbesteed om hem toe te laten bezwaar aan te tekenen.
	
	
	

	
	
	
	

	7 Eisen voor het proces
	
	
	

	7.1 Algemeen
	
	
	

	7.1.1 De certificatie-instelling gebruikt een of meer certificatieschema’s als basis voor zijn certificatieactiviteiten.
	
	
	

	7.1.2 Producten van klanten worden op grond van de vereisten in normen en andere normatieve documenten geëvalueerd.
	
	
	

	7.1.3 Indien een uitleg van de toepassing van deze documenten (zie 7.1.2) voor een specifiek certificatieschema nodig is, dan wordt die gemaakt door individuen of relevante en onpartijdige comités met de nodige technische competenties. Deze uitleg wordt door de certificatie-instelling op verzoek beschikbaar gesteld.
	
	
	

	7.2. Aanvraag
Om de aanvragen te behandelen vraagt de certificatie-instelling alle nodige informatie op om het certificatieproces in overeenstemming met het van toepassing zijnde certificatieschema te doen verlopen.
	
	
	

	7.3 Beoordeling van de aanvraag
	
	
	

	7.3.1 De certificatie-instelling beoordeelt de verkregen informatie (zie 7.2) om ervoor te zorgen dat:

a) de informatie over de klant en het product voldoende is om het certificatie-proces uit te kunnen voeren;
b) alle verschillen in interpretatie die worden geïdentificeerd tussen de certificatie-instelling en de cliënt zijn opgelost, met inbegrip van een akkoord over de normen of normatieve documenten;
c) de gewenste reikwijdte van de certificatie (zie 3.10) wordt gedefinieerd;

d) vast te stellen dat alle middelen voor het uitvoeren van alle evaluatie-activiteiten beschikbaar zijn;

e) de certificatie-instelling de competentie en de capaciteit heeft om de certificatie-activiteit uit te voeren.
	
	
	

	7.3.2 De certificatie-instelling heeft een proces om bij de aanvragen voor certificatie door een klant na te gaan met welk
( soort product of
( normatief document, of
( certificatieschema
de certificatie-instelling geen eerdere ervaring heeft.
	
	
	

	7.3.3 In een dergelijk geval (zie 7.3.2) moet de certificatie-instelling ervoor zorgen dat zij over de vaardigheden en capaciteiten voor alle certificatiewerkzaamheden die zij zal uitvoeren beschikt en zal de beslissing om een certificatieactiviteit uit te voeren onderbouwen en registreren.
	
	
	

	7.3.4 De certificatie-instelling weigert een specifieke certificatie te ondernemen als zij niet over de vaardigheden of de capaciteit voor certificatieactiviteiten die moeten worden ondernomen beschikt. 
	
	
	

	7.3.5 Indien de certificatie is gebaseerd op de certificaties die het al heeft afgeleverd aan de klant of aan andere klanten met de bedoeling om bepaalde activiteiten achterwege te laten, dan refereert de certificatie-instelling naar het of de bestaande certifica(a)t(en) in zijn registraties. Op verzoek van de klant, bezorgt de certificatie-instelling deze de motivering voor het niet uitvoeren van die activiteiten.
	
	
	

	7.4 Evaluatie 
	
	
	

	7.4.1 De certificatie-instelling heeft een planning van de evaluatie-activiteiten die toelaat de nodige schikkingen te treffen / afspraken te maken.
	
	
	

	7.4.2 De certificatie-instelling heeft personeel aangewezen om elk van de beoordelingstaken die zij onderneemt met zijn interne middelen (zie 6.2.1) uit te voeren.
	
	
	

	7.4.3 De certificatie-instelling zorgt ervoor dat alle benodigde informatie en/of documentatie ter beschikking wordt gesteld voor het uitvoeren van de evaluatietaken.
	
	
	

	7.4.4 De certificatie-instelling voert de evaluatie-activiteiten die zij onderneemt uit met zijn interne middelen (zie 6.2.1) en beheert uitbestede middelen (zie 6.2.2) volgens het evaluatieplan (zie 7.4.1). De producten worden getoetst aan de eisen die vallen onder de reikwijdte van de certificatie-en aan de andere eisen gespecifieerd in het certificatieschema.
	
	
	

	7.4.5 De certificatie-instelling kan alleen vertrouwen op de evaluatieresultaten met betrekking tot certificatie afgerond voorafgaand aan de aanvraag voor certificatie, waarvoor zij de verantwoordelijkheid voor de resultaten op zich neemt en waarvoor zij zich vergewist dat de instelling die de evaluatie heeft uitgevoerd voldoet aan de eisen in 6.2.2 en aan deze welke door het certificatieschema worden opgelegd.
	
	
	

	7.4.6 De certificatie-instelling brengt de opdrachtgever op de hoogte van alle non-conformiteiten.
	
	
	

	7.4.7 Indien een of meer non-conformiteiten zijn vastgesteld, en indien de cliënt aangeeft om verder te willen gaan met het certificatieproces, dan geeft de certificatie-instelling informatie over de aanvullende evaluatie taken die nodig zijn om te controleren of de non-conformiteiten gecorrigeerd zijn.
	
	
	

	7.4.8 Indien de klant zijn akkoord geeft met het uitvoeren van extra evaluatietaken, dan wordt het proces aangegeven in 7.4 herhaald om die extra taken uit te voeren.
	
	
	

	7.4.9. De resultaten van alle evaluatieactiviteiten worden voorafgaand aan de “review” gedocumenteerd (zie 7.5).
	
	
	

	7.5 Review 
	
	
	

	7.5.1. De certificatie-instelling heeft ten minste een persoon aangewezen om een “review” van alle informatie en alle resultaten van de evaluatie uit te voeren. De “review” wordt uitgevoerd door een persoon/personen die niet deelgenomen heeft/hebben aan de evaluatieactiviteiten.
	
	
	

	7.5.2 Aanbevelingen voor een certificatiebeslissing gemaakt op basis van de review worden gedocumenteerd, behalve wanneer dezelfde persoon zorgt voor de beoordeling en tegelijkertijd de certificatie beslissing neemt.
	
	
	

	7.6 Certificatiebeslissing 
	
	
	

	7.6.1 De certificatie-instelling is verantwoordelijk voor en behoudt zijn gezag voor zijn certificatiebeslissingen.
	
	
	

	7.6.2 De certificatie-instelling heeft ten minste een persoon aangewezen die de certificatiebeslissing op basis van alle informatie met betrekking tot de evaluatie, de review en eventuele andere relevante informatie neemt. De beslissing inzake de certificatie wordt genomen door een persoon of groep van personen [zoals een comité (zie 5.1.4)], die niet betrokken was/waren bij het beoordelingsproces (zie 7.4).
	
	
	

	7.6.3 Personen [met uitzondering van leden van de comités (zie 5.1.4)] aangewezen door de certificatie-instelling om een certificatiebeslissing te nemen moeten in dienst zijn van of een contract hebben met:

( de certificatie-instelling (zie 6.1), of
( een entiteit onder de organisatorische controle van de certificatie-instelling (zie 7.6.4). 
	
	
	

	7.6.4 “Organisatorische controle” van een certificatie-instelling betekent het volgende:
( volledig of meerderheidsbelang van de certificatie-instelling in een andere entiteit of

( een meerderheidsbelang van de certificatie-instelling in het bestuur van een andere entiteit, of

( een gedocumenteerd gezag van de certificatie-instelling over een andere rechtspersoon binnen van een netwerk van dochterondernemingen (waar de certificatie-instelling deel van uit maakt) met een meerderheidsparticipatie in de eigendom of meerderheidspositie in de raad van bestuur.
	
	
	

	7.6.5 Personen die in dienst zijn van of onder contract van entiteiten onder organisatorische controle zijn onderworpen aan dezelfde eisen van deze internationale norm als die personen in dienst van of onder een contract met de certificatie-instelling.
	
	
	

	7.6.6. De certificatie-instelling stelt de opdrachtgever in kennis van een beslissing om certificatie te weigeren met vermelding van de redenen hiervan.
	
	
	

	7.7 Certificatiedocumenten
	
	
	

	7.7.1 De certificatie-instelling geeft aan de cliënt formele certificatiedocumenten die duidelijk de volgende punten aangeven of identificeren:
a) de naam en het adres van de certificatie-instelling;
b) de datum van certificatie wordt verleend (deze datum zal niet vroeger zijn dan de datum waarop de certificatiebeslissing werd afgerond);
c) de naam en het adres van de opdrachtgever;
d) de scope van certificatie (zie 3.10);
e) de looptijd of de vervaldatum van de certificatie, indien deze certificatie vervalt na een vastgestelde periode;
f) alle andere informatie die het certificatieschema vereist wordt.
	
	
	

	7.7.2 Officiële certificatiedocumenten zijn voorzien van de handtekening of een andere autorisatie van de perso(o)n(en) van de certificatie-instantie die daartoe gemachtigd zijn.
	
	
	

	7.7.3 Officiële certificatiedocumenten (zie 7.7) worden afgegeven na of tegelijk met:

a) de beslissing om de certificatie af te geven of het toepassingsgebied uit te breiden (zie 7.6.1);
b) de vaststelling dat aan de eisen voor certificatie is voldaan;
c) het bewijs dat het certificatiecontract volledig/gehandtekend is (zie 4.1.2).
	
	
	

	7.8 Register van gecertificeerde producten 
De certificatie-instelling houdt informatie up-to-date over gecertificeerde producten die ten minste het volgende aangeeft:
a) de identificatie van het product;
b) de norm (en) en andere normatieve documenten (en) waarop de conformiteit is gebaseerd;
c) identificatie van de cliënt.
Welke informatie moet worden bekendgemaakt of beschikbaar moet worden gesteld op verzoek (via publicaties, elektronische media of andere middelen) wordt bepaald door het desbetreffende certificatieschema. De certificatie-instelling moet op verzoek minstens informatie verstrekken over de geldigheid van een bepaalde certificatie.
	
	
	

	7.9 Toezicht
	
	
	

	7.9.1 Als toezicht wordt vereist door het certificatieschema zoals bedoeld in de punten 7.9.3 of 7.9.4, dan stelt de certificatie-instelling een toezicht in voor de producten gedekt door de certificatiebeslissing en dit in overeenstemming met het certificatieschema. 
	
	
	

	7.9.2 Wanneer bij het toezichtsproces een evaluatie, review of een certificatiebeslissing is voorzien, dan wordt aan de vereisten van 7.4, 7.5 en 7.6 voldaan.
	
	
	

	7.9.3 Wanneer het permanent gebruik van een keurmerk is toegelaten voor plaatsing op een product (of op de verpakking of begeleidende documenten) (voor proces of dienst, zie 7.9.4), van een type product dat gecertificeerd is, dan wordt een toezicht voorzien dat  periodieke toezichtsactiviteiten van gemarkeerde producten inhoudt om te garanderen dat voortdurend aan de eisen voor het product wordt voldaan.
	
	
	

	7.9.4 Wanneer het permanent gebruik van een keurmerk wordt verleend voor een proces of een dienst, wordt een toezicht geïntroduceerd. Het omvat periodieke toezichtsactiviteiten die de blijvende geldigheid van de overeenstemming met van de eisen voor het proces of de dienst moet garanderen.
	
	
	

	7.10 Veranderingen die de certificatie beïnvloeden 
	
	
	

	7.10.1 Wanneer het certificatieschema nieuwe eisen of herzieningen van de eisen introduceert die van invloed zijn voor de klant, dan zorgt de certificatie-instelling ervoor dat alle klanten worden geïnformeerd. De certificatie-instelling gaat na dat zijn klanten veranderingen doorvoeren en neemt de acties die door het certificatieschema worden voorgeschreven. 
	
	
	

	7.10.2 De certificatie-instelling houdt rekening met andere wijzigingen die een invloed hebben op de certificatie, met inbegrip van wijzigingen op het initiatief van de klant, en neemt passende maatregelen.
	
	
	

	7.10.3 Acties om de veranderingen van invloed op de certificatie te behandelen omvatten, indien nodig:
( een evaluatie (zie 7.4);
( een review (zie 7.5);
( een beslissing (zie 7.6);
( de afgifte van herziene officiële certificatiedocumenten (zie 7.7) om de reikwijdte van de certificatie uit te breiden of te beperken; en
( afleveren van documenten met betrekking tot de herziening van het toezicht (indien toezicht een integraal onderdeel van de certificatieschema is).
Deze acties worden uitgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke gedeelten van 7.4, 7.5, 7.6, 7.7 en 7.8. Registraties (zie 7.12) bevatten de reden waarom sommige van de bovenstaande activiteiten zijn uitgesloten (bijvoorbeeld wanneer een certificatie-eis die geen producteis is, verandert en er geen evaluatie, review of beslissing vereist is).
	
	
	

	7.11 Stopzetting, beperking, opschorting of intrekking van certificatie 
	
	
	

	7.11.1 Als een non-conformiteit met certificatie-eisen is vastgesteld, hetzij als gevolg van een toezicht of op een andere manier, dan onderzoekt de certificatie-instelling de non-conformiteit en neemt een gepaste actie.
	
	
	

	7.11.2 Wanneer een gepaste actie een evaluatie, review of een certificatiebeslissing inhoudt, dan wordt aan de eisen van punt 7.4, 7.5 of 7.6 voldaan.
	
	
	

	7.11.3 Indien de certificatie wordt beëindigd (op verzoek van de klant), opgeschort of ingetrokken, dan neemt de certificatie-instelling de in de certificatieprogramma voorziene acties en worden de nodige wijzigingen aangebracht aan de officiële certificatiedocumenten, aan de informatie bestemd voor het publiek, aan vergunningen voor het gebruik van handelsmerken, enz. zodat er geen melding meer aangeeft dat het product nog gecertificeerd is. In het geval van een reductie van de scope van de certificatie, neemt de certificatie-instelling de in het certificatieschema voorziene acties en worden de nodige wijzigingen aangebracht aan de officiële certificatiedocumenten, aan de informatie bestemd voor het publiek, aan vergunningen voor het gebruik van handelsmerken, enz. om ervoor te zorgen dat de klant duidelijke informatie over de reductie van de scope van de certificatie heeft ontvangen en dat deze duidelijk wordt aangegeven in de certificatiedocumenten en in de informatie bedoeld voor het publiek.
	
	
	

	7.11.4 Als de certificatie wordt opgeschort, zal de certificatie-instelling een of meer personen aanduidend die aan de klant het volgende melden:

( welke acties noodzakelijk zijn om de schorsing te beëindigen en de certificatie te reactiveren in overeenstemming met de certificatie-schema;
( elke andere actie vereist door het certificatieschema.
Deze mensen zijn bevoegd in termen van kennis en begrip voor alle aspecten voor de behandeling van opgeschorte certificaties (zie 6.1).
	
	
	

	7.11.5 Alle evaluaties, reviews en beslissingen die nodig zijn voor de opheffing van de schorsing of vereist door het certificatieprogramma worden uitgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke gedeelten van 7.4, 7.5, 7.6, 7.7.3, 7.9 en 7.11.3.
	
	
	

	7.11.6 Als certificatie gereactiveerd wordt na een schorsing, zal de certificatie-instelling alle nodige wijzigingen aanbrengen aan de officiële certificatiedocumenten, aan de informatie bestemd voor het publiek, aan vergunningen voor het gebruik van handelsmerken, enz. om te verzekeren dat al de nodige aanwijzingen aanwezig zijn dat het product gecertificeerd blijft. Indien als conditie voor de reactivering een besluit is genomen om de reikwijdte van de certificatie te beperken dan zal de certificatie-instelling alle nodige wijzigingen aanbrengen aan de officiële certificatiedocumenten, aan de informatie bestemd voor het publiek, aan vergunningen voor het gebruik van handelsmerken, zodat de beperking van de scope duidelijk gecommuniceerd is aan de klant en duidelijk gespecifieerd is in de certificatiedocumenten en de voor het publiek beschikbare informatie.
	
	
	

	7.12 Registraties
	
	
	

	7.12.1 De certificatie-instelling houdt gegevens bij waaruit blijkt dat  alle eisen van het certificatieproces (van deze internationale norm, evenals die van de certificatieschema) daadwerkelijk werden gerespecteerd (zie 8.4)).
	
	
	

	7.12.2 De certificatie-instelling verzekert de geheimhouding van de gegevens. Het transport, de verzending of de overdracht van gegevens moeten worden gedaan op een wijze die de vertrouwelijkheid ervan waarborgt (zie ook 4.5).
	
	
	

	7.12.3 Indien het certificatieschema een uitgebreide herbeoordeling van het product in een bepaalde cyclus omvat, worden de registraties in ieder geval bijgehouden voor de huidige cyclus en de vorige cyclus. Anders worden de gegevens bijgehouden gedurende een periode gedefinieerd door de certificatie-instelling.
	
	
	

	7.13 Klachten en beroepen 
	
	
	

	7.13.1 De certificatie-instelling heeft een gedocumenteerd proces voor het ontvangen, evalueren en het nemen van beslissingen voor klachten en beroepen. De certificatie-instelling moet klachten en beroepen alsmede de acties om oplossingen te vinden, registreren en opvolgen.
	
	
	

	7.13.2 Na ontvangst van een klacht of een beroep, gaat de certificatie-instelling na of de klacht of het beroep betrekking heeft op de certificatieactiviteiten waarvoor zij verantwoordelijk is, en zo ja, moet zij ze behandelen.
	
	
	

	7.13.3 De certificatie-instelling geeft een ontvangstbevestiging van een klacht of een formeel beroep.
	
	
	

	7.13.4 De certificatie-instelling is verantwoordelijk voor het verzamelen en verifiëren van alle benodigde informatie (voor zover mogelijk) om een besluit te kunnen nemen aangaande de klacht of het beroep.
	
	
	

	7.13.5 De beslissing over de oplossing voor de klacht of het beroep wordt genomen of beoordeeld en goedgekeurd door een of meerdere personen die niet betrokken waren bij de certificatie-activiteiten met betrekking tot de klacht of beroep.
	
	
	

	7.13.6 Om de afwezigheid van belangenconflicten te garanderen, kan personeel dat consultancy heeft verleend (zie 3.2) (met inbegrip van consulting voor het management systeem) of tewerkgesteld werd door de klant, niet namens de certificatie-instelling, tussenkomen in de beoordeling of in de goedkeuring van de oplossing voor een klacht of beroep binnen twee jaar na het einde van de consulting activiteiten voor of tewerkstelling door de klant.
	
	
	

	7.13.7 Voor zover mogelijk, zal de certificatie-instelling naar behoren de klager van de afronding van het proces van de klacht in kennis stellen.
	
	
	

	7.13.8 De certificatie-instelling stelt de aanvrager naar behoren in kennis van de conclusie en afsluiting van het beroepsproces.
	
	
	

	7.13.9 De certificatie-instelling neemt alle nodige follow-up acties om de klacht of het beroep op te lossen.
	
	
	

	
	
	
	

	8 Vereisten managementsysteem
	
	
	

	8.1 Opties 
	
	
	

	8.1.1. Algemeen 
De instelling maakt en onderhoudt een managementsysteem dat in staat is om de consequente naleving van de eisen van deze internationale norm te bereiken, in overeenstemming met Optie A of Optie B.
	
	
	

	8.1.2. Optie A 
Het managementsysteem van de certificatie-instelling omvat de volgende punten:

-
documentatie over het managementsysteem (bv. handleiding, beleid, omschrijving van verantwoordelijkheden) (zie 8.2);

-
documentenbeheer (zie 8.3);

-
registratiebeheer (zie 8.4);

-
management review(zie 8.5);

-
interne audit (zie 8.6);

-
corrigerende maatregelen (zie 8.7);

-
preventieve maatregelen (zie 8.8).
	
	
	

	8.1.3. Optie B 
De certificatie-instelling heeft en onderhoudt een managementsysteem dat voldoet aan de ISO 9001-eisen, en kan daarmee de goede uitvoering van de eisen van de ISO 17065:2012 ondersteunen en aantonen (zie 8.2 – 8.8). 
	
	
	

	8.2. Documentatie managementsysteem (Optie A) 
	
	
	

	8.2.1 De directie van de certificatie-instelling heeft een beleid en doelstellingen om te voldoen aan de internationale norm gedefinieerd, gedocumenteerd en geüpdatet. De directie zorgt ervoor dat dit beleid en deze doelstellingen gekend zijn en uitgevoerd worden op alle niveaus van de certificatie-instelling.
	
	
	

	8.2.2 De directie bewijst de inzet inzake de ontwikkeling en de werking van het managementsysteem en de doeltreffendheid ervan voor het bereiken van een goede uitvoering van de internationale norm.
	
	
	

	8.2.3 De directie van de certificatie-instelling heeft een directielid benoemd dat, ongeacht andere verantwoordelijkheden, de verantwoordelijkheid en bevoegdheid heeft om:

-
ervoor te zorgen dat processen en procedures die nodig zijn voor het beheer van het managementsysteem worden gedefinieerd, in werking worden gesteld en worden onderhouden; en

-
verantwoording af te leggen aan de directie over de uitvoering van het managementsysteem en de eventuele nodige verbeteringen ervan.
	
	
	

	8.2.4 In het managementsysteem is opgenomen, of wordt verwezen naar of is gelinkt aan alle documentatie, processen, systemen, registraties, enz. inzake het voldoen aan de vereisten van de internationale norm. 
	
	
	

	8.2.5 Alle personeelsleden betrokken bij certificatie-activiteiten hebben toegang tot de documentatie van het managementsysteem en tot gerelateerde informatie die betrekking heeft op hun verantwoordelijkheden. 
	
	
	

	8.3 Documentenbeheer (Optie A) 
	
	
	

	8.3.1 De instelling stelt procedures op om de (interne en externe) documenten inzake de vereisten aan de internationale norm te beheren.
	
	
	

	8.3.2 De procedures beschrijven de nodige maatregelen om:

-
geschikt bevonden documenten goed te keuren alvorens de uitgifte ervan;

-
documenten te herzien, en indien nodig te updaten, en opnieuw goed te keuren;

-
ervoor te zorgen dat de wijzigingen en de actuele revisiestatus van de documenten geïdentificeerd zijn;

-
ervoor te zorgen dat de relevante versies van de toepasselijke documenten beschikbaar zijn op de plaats van gebruik;

-
ervoor te zorgen dat de documenten leesbaar blijven en gemakkelijk herkenbaar;

-
ervoor te zorgen dat externe documenten worden geïdentificeerd en de verspreiding ervan wordt gecontroleerd;

-
te voorkomen dat verouderde documenten onbedoeld gebruikt worden en deze gepast te benoemen indien ze, voor welk doel dan ook, bewaard worden.
	
	
	

	8.4 Registratiebeheer (Optie A) 
	
	
	

	8.4.1 De certificatie-instelling heeft procedures opgesteld om de nodige maatregelen te definiëren in verband met identificatie, opslaan, bescherming, toegankelijkheid, houdbaarheid en eliminatie van registraties betreffende de realisatie van de vereisten van de internationale norm. 
	
	
	

	8.4.2 De instelling heeft procedures opgesteld om de bewaringstermijn voor registraties vast te leggen volgens de contractuele en wettelijke verplichtingen. Toegang tot deze gegevens is conform de geheimhoudingsbepalingen.
	
	
	

	8.5 Managementreview (Optie A) 
	
	
	

	8.5.1 Algemeen 
	
	
	

	8.5.1.1 De directie van de instelling beschikt over procedures om op regelmatige tijdstippen het managementsysteem te beoordelen, met het oog op de continue geschiktheid, adequaatheid en effectiviteit, met inbegrip van het vastgestelde beleid en doelstellingen inzake het vervullen van de eisen van de internationale norm.
	
	
	

	8.5.1.2 Deze reviews worden één keer per jaar uitgevoerd. Desgewenst kan een volledige review worden opgesplitst in verschillende segmenten, die uitgevoerd worden binnen 12 maanden (permanente controle). De gegevens van de management review worden bewaard.
	
	
	

	8.5.2 Review inputs
De inputgegevens voor de directiebeoordeling bevatten volgende informatie:

-
resultaten van de interne en externe audit;

-
feedback van cliënten en andere geïnteresseerden inzake de uitvoering van de internationale norm;

-
feedback komende van het mechanisme om de impartialiteit te waarborgen;
-
status van preventieve en corrigerende maatregelen;

-
opvolging van acties ondernomen na vorige directiebeoordelingen;

-
realisatie van doelstellingen;

-
aanpassingen die het managementsysteem kunnen beïnvloeden;

-
klachten en beroepen.
	
	
	

	8.5.3 Output
De outputgegevens voor de directiebeoordeling bevatten beslissingen en acties inzake:

-
verbetering van de effectiviteit van het managementsysteem- en processen;

-
verbetering van de certificatie-instelling inzake de vervulling van de eisen van de internationale norm;

-
vereiste middelen.
	
	
	

	8.6 Interne audits (Optie A) 
	
	
	

	8.6.1 De instelling beschikt over procedures inzake interne audits om na te gaan of het voldoet aan de internationale norm en of het managementsysteem effectief in werking is gesteld en wordt uitgevoerd. 
	
	
	

	8.6.2 Een auditprogramma is gepland, rekening houdend met het belang van de processen en de sectoren van de audits, evenals met de resultaten van vorige audits.
	
	
	

	8.6.3 De certificatie-instelling verricht periodieke interne audits, op een geplande en systematische manier, die alle procedures omvatten teneinde na te gaan of het managementsysteem efficiënt in werking gesteld is. De interne audits worden minstens één keer per jaar uitgevoerd.
	
	
	

	8.6.4 De certificatie-instelling garandeert dat:

-
interne audits worden uitgevoerd door gekwalificeerd en deskundig personeel op gebied van inspectie, audit en de vereisten van de internationale norm;

-
auditoren verrichten geen audit op hun eigen werk;

-
personeel verantwoordelijk voor de geauditeerde sector wordt op de hoogte gebracht van de resultaten van de audit;

-
alle acties volgend op een interne audit worden tijdig en op een gepaste wijze uitgevoerd;

-
alle eventuele verbeteringen worden aangeduid;

-
de resultaten van de audit worden gedocumenteerd.
	
	
	

	8.7 Corrigerende maatregelen (Optie A) 
	
	
	

	8.7.1 De instelling beschikt over procedures om afwijkingen in de activiteiten te identificeren en te beheren. 
	
	
	

	8.7.2 De instelling onderneemt tevens, indien nodig, acties om de oorzaken van afwijkingen te verwijderen om herhaling te voorkomen.
	
	
	

	8.7.3 Corrigerende maatregelen zijn afgestemd op de gevolgen van de reeds voorgekomen problemen. 
	
	
	

	8.7.4 De procedures definiëren eisen inzake:

-
identificatie van de afwijkingen;

-
bepaling van de oorzaken van de afwijkingen;

-
correctie van de afwijkingen;

-
beoordeling van de noodzaak om acties te ondernemen teneinde herhaling van de afwijkingen te voorkomen;

-
bepaling en tijdige uitvoering van de nodige acties;

-
vastlegging van de resultaten van de ondernomen acties;

-
beoordeling van de effectiviteit van de ondernomen corrigerende acties.
	
	
	

	8.8
 Preventieve maatregelen (Optie A) 
	
	
	

	8.8.1 De instelling beschikt over procedures inzake het nemen van  preventieve maatregelen om de oorzaken van mogelijke afwijkingen te elimineren. 
	
	
	

	8.8.2 De preventieve maatregelen zijn aangepast aan de waarschijnlijke gevolgen van mogelijke problemen. 
	
	
	

	8.8.3 De procedures voor preventieve maatregelen omschrijven volgende vereisten:

-
het identificeren van de mogelijke afwijkingen en de gevolgen ervan;

-
het beoordelen van de noodzaak om maatregelen te ondernemen om afwijkingen te voorkomen;

-
het bepalen en uitvoeren van de nodige maatregelen;

-
het vastleggen van de resultaten van de ondernomen maatregelen;

-
het beoordelen van de effectiviteit van de ondernomen preventieve maatregelen.
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