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Zusammenhang CABF-Empfehlung
mit der DGRL:
Anhang lll,
Module D, D1, E,
E1, H, H1
Frage: Was sind die wesentlichen Unterschiede zwischen einem nach ISO 9001:2015

zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem und den Anforderungen der
Qualitatsmodule der Richtlinie?

Antwort: 1. Einige Teile der ISO 9001:2015 sind fur die Druckgeraterichtlinie nicht erforderlich.
Diese sind:

a. Abschnitt 4 (Kontext der Organisation),
b. Unterabschnitt 10.3 (Fortlaufende Verbesserung),
c. ein prozessorientierter Ansatz.

2. Einige Teile von Anhang Il sind in ISO 9001 nicht ausdrticklich enthalten. Dies
schlieft ein:

a. Die in Anhang lll, Module D1 und E1, 5.2, und Module D, H und H1, 3.2,
enthaltene Anforderung an schriftliche Regeln, Verfahren und Anweisungen fir
alle Komponenten, die zur Herstellung eines Produktes mit CE-Kennzeichnung
erforderlich sind.

b. Die in Anhang lll, Module D1 und E1, 5.5, und Module D, H und H1, 3.5,
enthaltene Anforderung, fiir alle vorgeschlagenen Anderungen des
Qualitdtsmanagementsystems die Genehmigung der notifizierten Stelle
einzuholen.

3. Nach Anhang Ill, Module D1 und E1, 5.3, und Module D, H und H1, 3.3, muss die
notifizierte Stelle bei einem nach ISO 9001 zertifizierten Hersteller von Konformitat
ausgehen.

4. Mindestens ein Mitglied des Bewertungsteams muss Uber Erfahrung mit der
Bewertung der betreffenden Druckgeratetechnik verfigen und Kenntnisse Uber die
geltenden Anforderungen der Richtlinie besitzen.
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Begriindung:

ISO 9001:2015 ist harmonisiert mit dem neuen Rechtsrahmen 768/2008/EU, der die
Anforderungen an die vorstehenden Module festlegt, jedoch keine zwingende
Voraussetzung fir die Zulassung der Qualitatsmodule ist.

Der ,Blue Guide* 2016, Anhang 5, gibt Empfehlungen zur Beziehung zwischen
ISO 9001:2008 und den Qualitdtsmodulen, jedoch nicht zu ISO 9001:2015.
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