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TUVNORD Beschreibung des Assessments

DIN EN ISO 22716 Kosmetik — Gute Herstellpraxis
(GMP)

Das Assessment auf Basis der Norm ISO 22716 besteht aus der Angebots- und Vertragsphase, der
Auditvorbereitung, der Durchflihrung des Audits, der Erteilung der Bescheinigung und der
Uberwachung/Re-Assessment.

Die Auditoren werden vom Leiter der Zertifizierungsstelle der TUV NORD CERT GmbH entsprechend
der Zulassung fir die Branche (bzw. den Sektor bei ISO 22716) und Qualifikation ausgewahlt.

1. ASSESSMENT

1.1. Auditvorbereitung

Nach Vertragsabschluss bereitet sich der Auditor an Hand des Interessentenfragebogens und des
Kalkulationsblattes auf das Audit vor und stimmt sich mit dem Unternehmen tber die weitere
Vorgehensweise ab.

Im Rahmen der Vorbereitung auf die Uberwachungs- bzw. Re-Assessmentaudits sind die Unternehmen
verpflichtet, der Zertifizierungsstelle wesentliche Anderungen in der Aufbau- und Ablauforganisation
ihres Unternehmens mitzuteilen.

Ein Voraudit wird optional durchgeflhrt.

Das Voraudit wird durchgefuhrt, um

m die Dokumentation des Kunden zu auditieren (Organisationsstruktur, Verfahrensanweisungen, interne
Audits),

m den Standort und die standortspezifischen Bedingungen des Kunden zu beurteilen sowie
Diskussionen mit dem Personal der Organisation des Kunden zu fihren, um die Bereitschaft fur die
Auditierung zu ermitteln,

m den Status des Kunden sowie das Verstandnis bezlglich der Anforderungen der Norm, insbesondere
im Hinblick auf die Identifizierung von Schlisselleistungen bzw. bedeutsamen Aspekten, Prozessen,
Zielen und das Betreiben der Normanforderungen zu bewerten,

m notwendige Informationen bezlglich des Geltungsbereichs des Assessments, der Prozesse und
des/der Standorts(e) des Kunden sowie zugehdrige gesetzliche und behdérdliche Aspekte und deren
Einhaltung (z. B. qualitats-, umwelt-, arbeitssicherheitsrechtliche Aspekte der Tatigkeiten des Kunden,
damit verbundene Risiken usw.) zu sammeln,

m die Zuteilung der Ressourcen fiir das Audit zu bewerten sowie die Einzelheiten mit dem Kunden
abzustimmen.

Falls im Voraudit Nichtkonformitaten festgestellt wurden, sind diese vom Kunden bis zum Audit durch die
Zertifizierungsstelle zu beheben.

Kann abschlief3end nicht positiv festgestellt werden, dass der Kunde fur die Auditierung bereit ist, erfolgt
der Abbruch des Assessments nach dem Voraudit.

Fir die Koordinierung der Tatigkeiten des Voraudits und ggf. Abstimmung der beteiligten Auditoren
untereinander ist der leitende Auditor verantwortlich.
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1.2. Audit

Der Kunde erhalt einen mit ihm abgestimmten Auditplan.

Das Audit beginnt mit einem Einflhrungsgesprach, in dem sich die Teilnehmer vorstellen. Das Vorgehen
im Audit wird erlautert. Im Rahmen des Audits im Unternehmen Uberpriifen und bewerten die Auditoren
die Wirksamkeit der eingeflihrten Malinahmen zur Umsetzung der Anforderungen der DIN EN ISO
22716.

Aufgabe der Auditoren ist es, die praktische Anwendung der Normanforderungen mit den
dokumentierten Verfahren zu Uberprifen und auf Erfillung der Normforderungen hin zu bewerten. Dies
erfolgt durch Befragung der Mitarbeiter, Einsichtnahme in mitgeltende Dokumente, Aufzeichnungen,
Auftrage, Richtlinien sowie durch Begehung relevanter Bereiche.

Zum Abschluss des Vor-Ort-Audits findet ein Schlussgesprach statt. An diesem Gesprach nehmen
mindestens die Mitarbeiter teil, die leitende Funktionen im Unternehmen haben und deren Bereiche in
das Audit eingebunden waren. Der leitende Auditor berichtet Gber die einzelnen Elemente, erlautert
positive und negative Ergebnisse. Im Fall von festgestellten Nichtkonformitaten kann der leitende Auditor
das Unternehmen erst nach Annahme bzw. Verifizierung der KorrekturmaRnahmen durch das Auditteam
zur Erteilung der Bescheinigung empfehlen, siehe hierzu Abschnitt 7. ,Management von
Nichtkonformitaten®. Auf diesen Sachverhalt ist im Abschlussgesprach hinzuweisen.

Die Dokumentation erfolgt im Auditbericht (Auditcheckliste) und wird durch weitere Aufzeichnungen (z.
B.: Auditfrageliste und handschriftliche Aufzeichnungen) erganzt.

1.3. Erteilung der Bescheinigung

Die Erteilung der Bescheinigung erfolgt mit der positiven Prifung des Assessments durch den Leiter der
Zertifizierungsstelle bzw. durch seinen Stellvertreter oder benannte Personen. Der Prufende darf nicht
an der Auditierung beteiligt gewesen sein.

Die Bescheinigung kann nur dann erteilt werden, wenn alle Nichtkonformitaten behoben sind, d. h. wenn
die Korrekturmaflinahmen vom Auditteam angenommen bzw. verifiziert sind.

Die Bescheinigungen haben grundsatzlich eine Gultigkeit von 3 Jahren.

2. UBERWACHUNGSAUDIT

Innerhalb der Gliltigkeit der Bescheinigung sind Uberwachungsaudits einmal jahrlich durchzufihren.
Uberwachungsaudits werden zum Solltermin / auditrelevantes Datum durchgefihrt.

» Das auditrelevante Datum fir das jahrliche Uberwachungsaudits, das der Erstauditierung folgt, darf
nicht spater als 12 Monate nach dem letzten Tag des Audits liegen.

» Das auditrelevante Datum steuert sdmtliche Uberwachungsaudits.

» Jedes Uberwachungsaudit einschlieRlich der Priifung, Annahme und ggf. Verifizierung von
MafRnahmen zur Korrektur von Nichtkonformitaten, der Erstellung des Auditberichts und der Freigabe
durch die Zertifizierungsstelle ist spatestens 3 Monate nach dem auditrelevanten Datum
abzuschlieRen.

= Im Rahmen der Jahresiiberwachung kann ein Uberwachungsaudit friihestens 3 Monate vor dem
auditrelevanten Datum durchgefihrt werden.

Seite 3 von 6



TUVNORD Beschreibung des Assessments

DIN EN ISO 22716 Kosmetik — Gute Herstellpraxis
(GMP)

Erlaubte Toleranz bei der Durchfiihrung der jahrlichen Uberwachungsaudits:
auditrelevantes Datum -3/+ 0 Monate.

Nach dem Uberwachungsaudit erhalt der Auftraggeber einen Bericht (Auditcheckliste).
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3. RE-ASSESSMENT

Re-Assessments sind so durchzufuhren, dass eine lickenlose Anschlusszertifizierung gewahrleistet ist.
Die Audits zum Re-Assessment missen — einschlief3lich der Prifung von MaRnahmen zur Korrektur von
Nichtkonformitaten — vor dem Ablauf der Geltungsdauer der Bescheinigung abgeschlossen sein.

Im Re-Assessment findet eine Uberpriifung der Dokumentation des Unternehmens sowie ein Audit vor
Ort statt, wobei die Ergebnisse des/der vorangegangenen Uberwachungsprogramms(e) tiber die
Laufzeit des Assessments zu bericksichtigen sind. Es werden alle Normanforderungen auditiert.

Die Audit-Methodik im Re-Assessment entspricht der eines Erstaudits.

4. ERWEITERUNGSAUDIT

Soll der Geltungsbereich der bestehenden Bescheinigung erweitert werden, so kann das durch ein
Erweiterungsaudit geschehen. Die Durchfiihrung des Erweiterungsaudits kann im Rahmen eines
Uberwachungsaudits, Re-Assessmentaudits oder zu einem eigens angesetzten Termin erfolgen.
Die Gultigkeitsdauer einer Bescheinigung andert sich dadurch nicht. Ausnahmen sind schriftlich zu
begriinden.

4.1. Kurzfristig angekiindigte Audits

Es kann erforderlich sein, kurzfristig angekiindigte Audits durchzufiihren, um Beschwerden zu
untersuchen, als Konsequenz von Anderungen oder als Konsequenz auf ausgesetzte Assessments. In
solchen Fallen:

m legt die Zertifizierungsstelle die Bedingungen, unter denen diese kurzfristigen Begehungen
durchgefiihrt werden, fest

m besteht nicht die Moglichkeit, gegen Mitglieder des Auditteams Einwand zu erheben.

5. UBERNAHME VON ASSESSMENT ANDERER ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN

Es werden keine Bescheinigungen von anderen Zertifizierungsstellen anerkannt. Eine Ubernahme von
anderen Zertifzierungsstellen startet grundsatzlich mit einem Mindestaufwand des Re-Assessment.

6. ASSESSMENT VON UNTERNEHMEN MIT MEHREREN STANDORTEN

Wird ein Unternehmen, das mehrere Standorte unterhalt, nach ISO 22716 geprift, so sind diese
Standorte ebenfalls zu auditieren. Die Auditierung von Unternehmen mit mehreren
Produktionsstatten/Niederlassungen/Standorten etc. mit &hnlichem Tatigkeitsprofil und unter einem
einheitlichen System kann durch die Anwendung eines Stichprobenverfahrens erfolgen.

Jeder Standort muss innerhalb der Giiltigkeit der Bescheinigung mindestens einmal auditiert werden.
Die Zentrale wird jahrlich auditiert.
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7. MANAGEMENT VON NICHTKONFORMITATEN

Fir jede Nichtkonformitat ist vom Unternehmen eine Ursachenanalyse durchzuflihren und
entsprechende Korrekturmafinahmen sind zu implementieren.

Das Abweichungs- und Nichtkonformitaten-Management erfolgt Gber die Auditcheckliste. Bei NC B-
Nichtkonformitaten dokumentiert das Unternehmen die Korrekturmaf3nahmen in der Auditcheckliste. Der
Auditor pruft die Eignung der MalRnahmen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit. Mal3nahmen aus NC B-
Nichtkonformitaten sind innerhalb eines Jahres umzusetzen und werden beim folgenden Audit durch den
Auditor gepruft.

Bei NC A-Abweichungen ist ggf. ein Nachaudit erforderlich. Das Nachaudit muss innerhalb von 90
Tagen erfolgen. Wird diese Frist nicht eingehalten, gilt das Audit als nicht bestanden. Es kann keine
Bescheinigung erteilt werden bzw. die Bescheinigung wird zurlickgezogen.
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