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Digitalisierung und
Wirtschaftsstandort

Die Nationale Akkreditierungsstelle / The National Accreditation Body:

AKKREDITIERUNG AUSTRIA

bestatigt die Akkreditierung der Rechtsperson / confirms the accreditation of

TUV AUSTRIA CERT GMBH
Deutschstrafle 10, A-1230 Wien

Identifikationsnummer / ID-number: 0943
als / as Managementzertifizierungsstelle / Certification Body for Managementsystems

gemal / according to EN ISO/IEC 17021-1:2015
und / and ISO/IEC 17021-2:2016, ISO/IEC 17021-3:2017, ISO/IEC 20000-6:2017, ISO/IEC 27006:2015,

ISO/IEC 27006 AMD 1:2020, ISO/TS 22003:2013, I1SO 50003:2014 (alle technischen Bereiche)
Datum der Erstakkreditierung / /nitial date of accreditation: 05.09.2007

Standort/Organisationseinheit / site/unit:
TUV AUSTRIA CERT GMBH, TUV AUSTRIA-Platz 1, A-2345 Brunn am Gebirge

Informationen zum Akkreditierungsumfang und zu Akkreditierung Austria / Information about the
accreditation scope and Akkreditierung Austria http://www.bmdw.gv.at/akkreditierung

Die Akkreditierung wurde mittels Bescheid erteilt und damit bestétigt, dass die
Konformititsbewertungsstelle die angefiihrten Anforderungen erfillt. Diese Bestatigung darf nur
unverandert weiterverbreitet werden. / The accreditation was granted by a decree which confirms,
that the Conformity Assessment Body fulfills the given requirements. This confirmation of accreditation
may not be reproduced other than in full.

= o t

Dipl.-Ing. Dr. Norman Brunn
Wien, am 29. Januar 2021
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Rechtsperson

Internet
Ident Nr.
Standort

Datum der Erstakkreditierung

Level 3 Akkreditierungsprogramm
gemaR EA-1/06

Akkreditierung Austria (AA) ist Unterzeichner des Multilateralen Abkommens (MLA) der European co-operation for Accreditation (EA) sowie der Multilateralen Anerkennungsvereinbarung (MLA) des

Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme

TUV AUSTRIA CERT GMBH
DeutschstralBe 10, 1230 Wien
www.tuev.at

0943

TUV AUSTRIA CERT GMBH

TUV AUSTRIA-Platz 1, 2345 Brunn am Gebirge

2007-09-05
EN ISO/IEC 17021-1:2015

International Accreditation Forums (IAF) fiir die Akkreditierung dieses Akkreditierungsprogrammes. Der aktuelle IAF Status der Sub-Scopes, die AA zugestanden wurden, sind der IAF-Homepage zu entnehmen.

GemaR § 7 AkkG 2012 sind das der Akkreditierung zu Grunde liegende harmonisierte Level 3 Akkreditierungsprogramm sowie die von der EA, des IAF und der AA zutreffenden Anleitungsdokumente/Leitfaden
bzw. verpflichtend erkldrten zusitzlichen normativen Dokumente in der geltenden Fassung zu beachten und einzuhalten.

Die Akkreditierung erfolgt zusatzlich nach folgenden Bestimmungen, welche ebenso verbindlich in der jeweils geltenden Fassung einzuhalten sind.

zusatzliche Level 4
Normanforderungen

gemal EA-1/06

19 Zertifizierungsverfahren

ISO/IEC 17021-2:2016

ISO/IEC 17021-3:2017

ISO/IEC 20000-6:2017

ISO/IEC 27006:2015

ISO/IEC 27006 AMD 1:2020

ISO/TS 22003:2013

ISO 50003:2014 (alle technischen Bereiche)

VNr 8233

sonstige Anforderungen

EA-3/01:2019
EA-3/11:2009
EA-7/04:2017
IAF MD 1:2007
IAF MD 2:2007
IAF MD 4:2008
IAF MD 5:2015
IAF MD 9:2017
IAF MD 10:2013
IAF MD 11:2013
IAF MD 22:2018
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Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemaR EN I1SO/IEC 17021-1:2015
TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

giiltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer 1) Titel der Norm/ SOP/ Art der Zertifizierung Industriebereiche Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) Programm

BS OHSAS 18001:2007 Arbeitsschutzmanagementsysteme. Forderungen Managementsysteme

(2007-07) ] -

DIN ISO 29990 Lerndienstleistungen fur die Aus- und Managementsysteme

(2010-12) Weiterbildung - Grundlegende Anforderungen an

Dienstleistende
19 Zertifizierungsverfahren VNr 8233
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Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemaR EN I1SO/IEC 17021-1:2015
TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

gliltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer
(Ausgabe)

1)

Titel der Norm/ SOP/
Programm

Art der Zertifizierung

Industriebereiche

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Bemerkungen

EN ISO 13485:2016
(2016-03)

19 Zertifizierungsverfahren

13485:2016)

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO

Managementsysteme

VNr 8233

Nichtaktive Medizinprodukte
eingeschrankt auf:

eProdukte flr die Anasthesie,
Notfall- und Intensivmedizin
eProdukte flr Injektion,
Infusion, Transfusion und
Dialyse

sProdukte fiir die Orthopadie
und Rehabilitation

eGerate flr medizinische
Messtechnik

e[nstrumente

eProdukte zur Desinfektion,
Reinigung und Splilung
sorthopadische Implantate
eVerbandsmaterial und
Wundauflagen

sSonstige Produkte zur
Wundversorgung
ezahndrztlich Ausriistung und
Instrumente

Aktive (nicht implantierbare)
Medizinprodukte eingeschrankt
auf:

eGerédte flr extrakorporale
Kreisldufe, Infusionen sowie
zur Hadmopherese
eBeatmungs-,
Sauerstofftherapie- (einschl.
hyperbare Therapiekammern) und
Inhalationsnarkosegerate
eGerate zur Stimulation oder
Hemmung

eChirurgiegerate und
Chirurgiehilfsgerate
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Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemaR EN ISO/IEC 17021-1:2015
TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

giiltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer
(Ausgabe)

1)

Titel der Norm/ SOP/
Programm

Art der Zertifizierung

Industriebereiche

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Bemerkungen

EN ISO 14001:2015
(2015-09)

EN ISO 22000:2018
(2018-06)

Umweltmanagementsysteme - Anfo
Anleitung zur Anwendung (ISO 1400

Managementsysteme flr die
Lebensmittelsicherheit - Anforderun

Organisationen in der Lebensmittelkette (ISO

22000:2018)

19 Zertifizierungsverfahren

eDentalgeréte

eGerate flir Desinfektion und
Sterilisation
sPatientenlagerungs- und
Transporteinrichtungen
eSoftware

eGerdte mit ionisierenden
Strahlen

sGerite zur Uberwachung von
nicht vitalen physiologischen
Parametern

eGerite zur Uberwachung von
vitalen Parametern

*Gerdte mit ionisierenden
Strahlen

eGerdte mit nicht-ionisierenden
Strahlen

sHyper- und
Hypothermiegerate

sGeréate fUr (extrakorporale)
StoRwellentherapie
(Lithotripsie)

Teile und Dienstleistungen

rderungen mit | Managementsysteme chne EA-Scopes 11, 20, 21, 33
1:2015) und 36
Managementsysteme ausgenommen Kategorie D
gen an und Subkategorie Bl gemaR
ISO TS 22003:2013
VNr 8233 Seite 4 von 7
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Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemiR EN ISO/IEC 17021-1:2015
TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

glltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer 1 Titel der Norm/ SOP/ Art der Zertifizierung Industriebereiche Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) Programm
EN ISO 50001:2018 Energiemanagementsysteme - Anforderungen mit Managementsysteme Industrie - leicht bis mittel
(2018-08) Anleitung zur Anwendung (ISO 50001:2018) Industrie - schwer
Gebdude
Gebdudekomplexe
Transport
Berghau
Landwirtschaft
Energieversorgung
EN ISO 9001:2015 Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen (ISO | Managementsysteme ausgenommen Scope EAC 11
(2015-09) 9001:2015)
EUV 1158/2010*EUReg Verordnung (EU) Nr. 1158/2010 der Kommission Managementsysteme
1158/2010*UEReg vom 9. Dezember 2010 liber eine gemeinsame
1158/2010 Sicherheitsmethode fiir die Konformitatsbewertung
(2010-12) in Bezug auf die Anforderungen an die Ausstellung
von Eisenbahnsicherheitsbescheinigungen
EUV 1169/2010*EUReg Verordnung (EU) Nr. 1169/2010 der Kommission Managementsysteme
1169/2010*UEReg vom 10. Dezember 2010 (ber eine gemeinsame
1169/2010 Sicherheitsmethode fiir die Konformitdtsbewertung
(2010-12) in Bezug auf die Anforderungen an die Erteilung von
Eisenbahnsicherheitsgenehmigungen
EUV 2018/762*EUReg Delegierte Verordnung (EU) 2018/762 der Managementsysteme
2018/762*UEReg Kommission vom 8. Mérz 2018 iiber gemeinsame
2018/762*CSM Sicherheitsmethoden beziiglich der Anforderungen
(2018-03) an Sicherheits managementsysteme gemaR der
Richtlinie (EU) 2016/798 des Europdischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Verordnungen (EU) Nr. 1158/2010 und (EU) Nr.
1169/2010
ISO 21001 Bildungsorganisationen - Managementsysteme flr | Managementsysteme
(2018-05) Bildungsorganisationen - Anforderungen mit
Anleitung zur Anwendung
ISO 29993 Lerndienstleistungen fiir die nichtschulische Aus- Managementsysteme
(2017-08) und Weiterbildung - Dienstleistungsanforderungen
19 Zertifizierungsverfahren VNr 8233 Seite 5von 7



Beilage zum Bescheid GZ.: 2021-0.054.153 TUV AUSTRIA CERT GMBH_17021

Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemaR EN ISO/IEC 17021-1:2015
TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

gliltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer 1) Titel der Norm/ SOP/ Art der Zertifizierung Industriebereiche Geltungsbereich/ Geltungsumfang Bemerkungen
(Ausgabe) Programm
ISO 45001 Managementsysteme flr Sicherheit und Gesundheit | Managementsysteme ausgenommen Scope No. 11
(2018-03) bei der Arbeit - Anforderungen mit Anleitung zur
B Anwendung o

ISO/IEC 20000-1 Informationstechnik - Servicemanagement - Teil 1: Managementsysteme

(2018-09) ~|Anforderungen an Servicemanagementsysteme

ISO/IEC 27001 Informationstechnik - Sicherheitsverfahren - Managementsysteme

(2013-10) Informationssicherheitsmanagementsysteme -
Anforderungen

ISO/IEC 27701 Security technigues - Extension to ISO/IEC 27001 Managementsysteme AusschlieRlich in Kombination mit

(2015-08) and ISO/IEC 27002 for privacy information ISO/IEC 27001 anzuwenden
management - Requirements and guidelines ]

OENORM EN ISO 22000 Managementsysteme fiir die Managementsysteme ausgenommen Kategorie D

(2005-11) Lebensmittelsicherheit - Anforderungen an und Subkategorie Bl gemal
Organisationen in der Lebensmittelkette (I1SO I1SO TS 22003:2013
22000:2005) ]

SccC Sicherheits Certifikat Contraktoren Managementsysteme

(2011-01)

SCP Sicherheits Certifikat fiir Personaldienstleister Managementsysteme

(2011-01)

19 Zertifizierungsverfahren VNr 8233 Seite 6 von 7
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TUV AUSTRIA CERT GMBH / (Ident.Nr.: 0943)

Geltungsbereich der Zertifizierungsstelle gemaR EN ISO/IEC 17021-1:2015

giiltig ab: 15.01.2021

Dokumentnummer 1)
(Ausgabe)

1) Allféillige Amendments von Normen gelten als mitakkreditiert, sofern darin keine neuen Konformitdtsbewertungsverfahren definiert sind.

Titel der Norm/ SOP/
Programm

Art der Zertifizierung Industriebereiche

Geltungsbereich/ Geltungsumfang

Osterreichische Gesetze und Verordnungen sowie EU-Verordnungen sind in der jeweils geltenden Fassung akkreditiert, wenn nicht anders angegeben.
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BUNDESMINISTERIUM FOR
DIGITALISIERUNG UND
WIRTSCHAFTSSTANDORT

@MTSSIGNATUR
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Unterzeichner

Bundesministerium fir Digitalisierung und Wirtschaftsstandort

Datum/Zeit

2021-02-01T14:53:02+01:00

Aussteller-Zertifikat

CN=a-sign-corporate-light-02,0U=a-sign-corporate-light-02,0=A-Trust Ges. f. Sicherheitssysteme im
elektr. Datenverkehr GmbH,C=AT

Serien-Nr. 1237897311
Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Priifung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
Priifinformation https:/iwww.signaturpruefung.gv.at/. Die Bildmarke und Hinweise zur Verifikation eines Papierausdrucks

sind auf https:/fwww.bmdw.gv.at/amtssignatur oder http:/iwww.help.gv.at/ verdffentlicht.

19 Zertifizierungsverfahren

VNr 8233

Bemerkungen
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