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DIN EN 9101:2024-03  

Nationales  Vorwort  

Der Verband der Europaischen Luft-,  Raumfahrt- und  Verteidigungsindustrie � Normung (ASD-STAN) ist vom 

Europaischen Komitee fur Normung (CEN) fur zustandig erklart  worden, Europaische Normen (EN) fur das 

Gebiet  der Luft- und  Raumfahrt auszuarbeiten. Durch die Vereinbarung vom 3. Oktober 1986 wurde ASD Asso-
ziierte Organisation  (ASB) des CEN. 

Das vorliegende Dokument  (EN9101:2023) wurde von ASD-STAN, Fachbereich Qualitat  und  Sicherheitsma-
nagement,  unter Mitwirkung  deutscher Experten des DIN-Normenausschusses Luft-  und  Raumfahrt (NL) erar-
beitet.  

Das zustandige  deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA131-05-01AA �Qualitats-  und  

Managementverfahren�  im DIN-Normenausschuss Luft- und  Raumfahrt (NL). 

Entsprechend Beschluss 57/9 des Technischen Ausschusses des Beirats des DIN-Normenausschusses Luft- 

und Raumfahrt (NL) sind die europaischen Luft- und Raumfahrt-Normungsergebnisse zweisprachig, in
Deutsch und  Englisch, in das Deutsche Normenwerk zu uberfuhren. Aus diesem Grund wurde der Deutschen 

Fassung dieses Dokuments die Englische Fassung hinzugefugt.  

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 9000:2015 siehe DINEN ISO9000:2015-11 

ISO/IEC 17000:2020 siehe DINEN ISO/IEC 17000:2020-09 

ISO/IEC 17021-1:2015 siehe DINEN ISO/IEC 17021-1:2015-11 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN9101:2018-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  Aktualisierung  des Abschnitts 2  �Normative Verweisungen�; 

b)  der Abschnitt 3  wurde uberarbeitet und neu  strukturiert,  dabei entfiel  der Abschnitt  �OASIS-Datenbank�  

und  es wurde ein Abschnitt  zu wiederholenden Nichtkonformitaten  hinzugefugt;  

c) der Abschnitt 4  wurde uberarbeitet und  neu  strukturiert; 

d) Tabelle 1  wurde uberarbeitet und  die Tabelle 2  wurde aufgenommen, die Nummerierung der nachfolgen-
den Tabellen  anderte sich entsprechend; 

e) der Abschnitt  �Allgemeingultige  Audittatigkeiten�  wurde in einen neuen Abschnitt 5  uberfuhrt,  die Num-
merierung der nachfolgenden Abschnitte  anderte sich entsprechend; 

f) die Tabelle 5  wurde hinzugefugt;  

g) der Abschnitt  �Auditphasenspezifische Anforderungen� wurde in Abschnitt 6  uberfuhrt,  die Nummerie-
rung  der nachfolgenden Abschnitte  wurde entsprechend angepasst;  

h) der AnhangA  und  der AnhangB  wurden uberarbeitet; 
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i) Norm wurde redaktionell uberarbeitet.  

Frühere  Ausgaben 

DINEN9121: 2007-01, 2010-07 

DINEN9111: 2008-01 

DINEN9101: 2009-09, 2011-10, 2015-12, 2018-07 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO9000:2015-11, Qualitätsmanagementsysteme� Grundlagen  und  Begriffe  (ISO 9000:2015);  

Deutsche  und  Englische  Fassung  EN ISO 9000:2015  

DINEN ISO/IEC 17000:2020-09, Konformitätsbewertung�  Begriffe  und  allgemeine Grundlagen  

(ISO/IEC 17000:2020);  Dreisprachige  Fassung EN ISO/IEC 17000:2020  

DINEN ISO/IEC 17021-1:2015-11, Konformitätsbewertung�  Anforderungen  an Stellen,  die 

Managementsysteme auditieren und zertifizieren� Teil 1: Anforderungen (ISO/IEC 17021-1:2015); Deutsche
und  Englische  Fassung EN ISO/IEC 17021-1:2015  
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Diese Europ ische Norm wurde vom C am 7. August 2023 angenommen.

Die CEN-Mitgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte

denen dieser Europ ische Norm ohne jede nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand

befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC-Management-

Zentrum ode bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in dre offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra sisch). Eine Fassu in einer andere

Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigene Verantwortu durch bersetzu in seine Landessprache gemacht und dem

Management-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

CEN-Mitgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,

Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,

terreich, olen, ortugal, der Republik Nordmazedonien, Rum nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische Republik, de T rkei, ngarn, dem Vereinigte K und Z pern.
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Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN9101:2023) wurde vom Verband der Europaischen Luft-,  Raumfahrt- und  Verteidigungs-
industrie  Normung (ASD-STAN) erstellt.  

Nachdem Umfragen und  Abstimmungen  entsprechend den Regeln  dieses Verbandes durchgefuhrtwurden, hat  

dieses Dokument  die Zustimmung der nationalen  Verbande  und  offiziellen Behorden der Mitgliedslander von 

ASD-STAN erhalten, bevor es CEN vorgelegt wurde. 

Dieses Dokument  muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  eines 

identischen Textes oder durch Anerkennung  bis Mai 2024,  und  etwaige  entgegenstehende nationale  Normen 

mussen bis Mai 2024  zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte  zu identifizieren. 

Dieses Dokument  ersetzt EN9101:2018. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgen-
den Lander gehalten,  dieses Dokument  zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

Republik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische Republik,  Turkei, Ungarn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 
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0  Einleitung 

0.1  Allgemeines 

Dieses Dokument  wurde uberarbeitet,  um  mit  der neuesten Uberarbeitung  der Norm 9104-1 der Internationa-
len  Qualitatsmanagement-Gruppe  der Luft- und  Raumfahrt (IAQG) ubereinzustimmen, bei der Eingaben  von 

interessierten Parteien, Normklarstellungen  und  OPMT-Losungen  (en: Other Party Management  Team) einge-
arbeitet wurden. 

Die Industrie grundete die IAQG  mit  Vertretern von Luftfahrt-, Raumfahrt- und  Verteidigungsindustrie (ASD, 

en: Aviation, Space,  and  Defense) in Nord- und  Sudamerika, im asiatisch-pazifischen Raum und  in Europa, um  

Initiativen  umzusetzen, die zu erheblichen Qualitatsverbesserungen und  Kostensenkungen  in der gesamten 

ertschopfungskette  fuhren. 

Dieses Dokument  wurde von der IAQG  erstellt und  standardisiert die Anforderungen an  die Durchfuhrung  von 

Audits der ASD-Qualitatsmanagementsysteme (QMS).  Es kann  auf  allen  Ebenen  der Lieferkette von Organisa-
tionen auf  der ganzen elt  verwendet werden. 

Dieses Dokument  erganzt  die bestehende Norm der Internationalen  Organisation  fur Normung (ISO)/Inter-
nationalen  Elektrotechnischen Kommission (IEC) ISO/IEC 17021-1 zur Konformitatsbewertung  und enthalt  

Anforderungen an  ein Audit  sowie an  den Ablauf  der Berichterstattung, die auf  Folgendem beruhen: 

a)  dem prozessorientierten Ansatz  und  dem Ansatz  zur standigen  Verbesserung, die in den Normen der Nor-
menfamilie EN9100 festgelegt sind; 

b)  den erganzenden  speziellen Anforderungen fur die ASD-Industrie, die in den Normen der Normenfami-
lie EN9100 festgelegt sind; 

c) dem Einsatz  gebrauchlicher  Auditwerkzeuge; und  

d) einheitliche, transparente und  standardisierte Berichterstattung der Auditergebnisse. 

In  diesem Dokument  werden die folgenden Begriffe verwendet: 

 �mussen� bezeichnet eine Anforderung; 

 �sollten�  bezeichnet eine Empfehlung;  

 �durfen� bezeichnet eine Erlaubnis; 

 �konnen�  bezeichnet eine Moglichkeit oder Fahigkeit; und 

 �Tage�  sind Kalendertage.  

orter wie �Beispiel�  oder �z. B.�  bezeichnen Vorschlage  zur Orientierung. Als  �ANMERKUNG�  gekennzeichnete 

Informationen dienen als  Anleitung  zum Verstandnis  oder zur Erlauterung der damit  verbundenen Anforde-
rung1. 

Die Auditierung ist ein grundlegendes erkzeug zur Bewertung  der wirksamen Umsetzung und  der Konformi-
tat  mit  den Anforderungen des QMS.  Neben der Bewertung  der Konformitat  konzentriert sich dieses Dokument  

1 Anmerkungen zu den Begriffen in den Definitionen werden jedoch als  normativ betrachtet  und enthalten  zusatzli-

che Informationen, die die terminologischen Daten erganzen,  wie  z. B.  Aussagen, Anweisungen, Empfehlungen  oder 

Anforderungen in Bezug  auf  die Verwendung eines Begriffs. 
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auf  die Beurteilung  der ksamkeit  (siehe ISO 9000:2015, 3.7.11) des QMS  und  der damit  verbundenen Pro-
zesse. 

Es ist nicht nur erforderlich, dass eine Organisation  die Anforderungen des QMS  einhalt,  sondern auch,  dass 

sie wirksam  die Erwartungen  der Kunden  erfullt  und Produkte und  Dienstleistungen  liefert,  die diesen Erwar-
tungen  gerecht werden. 

0.2  Auditierungsansatz  

Dieses Dokument  unterstutzt  den Einsatz  und  die Beurteilung  des prozessorientierten Ansatzes fur das QMS  

einer Organisation,  wie er in den Normen der Normenfamilie EN9100 gefordert wird. Bei der Beurteilung  des 

QMS  einer Organisation  gibt  es grundlegende Fragen, die fur jeden Prozess beantwortet  werden sollten, wie 

zum Beispiel: 

a)  Ist  der Prozess angemessen bestimmt?  

b)  Sind Verantwortlichkeiten  zugewiesen? 

c) Sind die Prozesse angemessen umgesetzt  und  werden sie aufrechterhalten? 

d) Ist  der Prozess wirksam zur Erreichung der erwunschten Ergebnisse? 

Die Gesamtheit der Antworten  auf  diese und  weitere damit  verbundene Fragen t in die Bewertung  der 

Ergebnisse ein. 

Zusatzlich  konnen  die Produkt- und  Dienstleistungsqualitat  (im Lieferzustand), die Kundenzufriedenheit und  

die ksamkeit  des QMS  als  voneinander abhangig  betrachtet  werden. Diese Beziehung sollte im Auditprozess 

und  in den damit  verbundenen Ergebnissen widergespiegelt werden. 

0.3  Dokumentierte Audit-Aufzeichnungen 

Dieses Dokument  legt  die dokumentierten Informationen fest,  die wahrend des Auditprozesses zu erstellen 

sind. Die dokumentierten Informationen sind entscheidend fur die Erbringung objektiver Nachweise fur die 

Konformitat und ksamkeit desQMS lich ksamkeit der Prozesse) gegenuber derOrganisation
und  deren Kunden  sowie fur die Berichterstattung uber die Auditergebnisse in einem einheitlichen Format/mit  

einer einheitlichen Struktur.  
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1  Anwendungsbereich 

1.1  Allgemeines 

Dieses Dokument  legt  die Anforderungen an  Vorbereitung und  Ausfuhrung des Auditprozesses fest.  A erdem 

legt  es den Inhalt  und  die Form der Audit-Berichterstattung uber die Konformitat  und  Prozesseffektivitat  in  

Bezug  auf  die Normen der Normenfamilie EN9100 sowie die Dokumentation  des QMS  der Organisation,  die 

Anforderungen von Kunden  und  gesetzliche/behordliche Anforderungen fest.  

Die Anforderungen in diesem Dokument  sind Erganzungen  oder stellen Anderungen zu den Anforderungen 

und  Richtlinien  in den von ISO/IEC  veroffentlichten Normen zur Konformitatsbewertung,  zur Auditierung und  

Zertifizierung dar (z. B.  ISO/IEC 17000:2020, ISO/IEC 17021-1). Bestehen che  zu diesen Normen, 

haben  die Anforderungen dieses Dokuments Vorrang. 

ANMERKUNG1  In  diesem Dokument  umfasst der Begriff �Normen der Normenfamilie EN9100� die Normen EN9100, 

EN9110 und EN9120, die von der IAQG  entwickelt  und von verschiedenen nationalen  Normungsgremien veroffentlicht 

wurden. 

ANMERKUNG2  Zusatzlich  zu diesem Dokument  veroffentlicht die IAQG  empfohlene Anwendungshinweise auf  der 

IAQG- ebsite (siehe http://www.iaqg.org),  die von Auditteams bei  der Ausfuhrung des Auditprozesses verwendet 

werden konnen.  

1.2  Anwendung 

Dieses Dokument  ist dafur bestimmt,  fur Audits nach  der Normenfamilie EN9100 durch Zertifizierungsstellen 

(CB, en: Certification Body) zur Zertifizierung von Organisationen  im Rahmen des Zertifizierungssystems der 

ASD-industrie (auch bekannt  als  Schema der durch die Industrie uberwachten dritten Seite  Industry Con-
trolled Other Party, ICOP]) angewendet zu werden. Die Anforderungen des ICOP-Schemas sind in den Normen 

der Normenreihe EN9104 festgelegt (d. h.  EN9104-1, EN9104-2, EN9104-3). 

ANMERKUNG Geeignete Abschnitte  dieses Dokuments konnen  von einer Organisation  zur Unterstutzung  interner 

Audits (Audits von erster Seite) und externer Audits bei Zulieferern (Audits von zweiter Seite) angewendet werden. 

2  Normative  Verweisungen 

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher eise in Bezug  genommen, dass einige Teile davon oder 

ihr gesamter Inhalt  Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt  

nur die in Bezug  genommene Ausgabe.  Bei undatierten Verweisungen gilt  die letzte Ausgabe  des in  Bezug  

genommenen Dokuments lich aller  Anderungen). 

EN9100:2018,2 Qualitätsmanagementsysteme� Anforderungen  an Organisationen  der  Luftfahrt,  Raumfahrt  

und  Verteidigung  

EN9110:2018,2 Qualitätsmanagementsysteme� Anforderungen  für  Luftfahrt-Instandhaltungsbetriebe  

EN9104-1:2022,2,3 Luft-  und  Raumfahrt�  Qualitätsmanagementsysteme� Teil 1:  Anforderungen  an  

Zertifizierungsverfahren  für  Qualitätsmanagementsysteme der  Luftfahrt,  Raumfahrt  und  Verteidigung  

2 Unter der Leitung  der IAQG  entwickelt  und  von verschiedenen Normungsinstituten veroffentlicht (z. B.  AeroSpace 

and  Defense Industries Association of Europe � Standardization SD-STAN], SAE International,  Europaisches Komitee 

fur Normung  Japanese Standards Association/Society of Japanese Aerospace Companies JSA/SJAC], Brazilian  

Association for Technical Norms  

3 Veroffentlicht als  ASD-STAN-Norm zum Zeitpunkt  der ausgabe  dieses Dokuments durch die AeroSpace and  Defence 

Industries Association of Europe � Standardization (ASD-STAN), https://www.asd-stan.org/.  
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ISO 9000:2015, Quality  management  systems�  Fundamentals and  vocabulary  

ISO/IEC 17000:2020, Conformity  assessment� Vocabulary  and general  principles 

ISO/IEC 17021-1:2015, Conformity  assessment� Requirements  for  bodies providing audit  and certification  of  

management  systems� Part 1:  Requirements  

IAQG  Procedure 105.6, IAQG  Forms Management  

3  Begriffe  

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000:2015, ISO/IEC 17000:2020, den Nor-
men der Normenfamilie EN9100, die Normen der Normenreihe EN9104, dem International  orterbuch der 

IAQG4 und  die folgenden Begriffe.5 

ISO  und  IEC stellen  terminologische Datenbanken  fur die Verwendung in der Normung unter den folgenden 

Adressen bereit: 

 ISO  Online  Browsing Platform: verfugbar unter https://www.iso.org/obp  

 IEC Electropedia: verfugbar unter https://www.electropedia.org/  

3.1  

eindämmende Maßnahme 

nahme zur Steuerung und  Abschwachung  der Auswirkung  einer Nichtkonformitat  zum Schutz des Kunden,  

der Organisation  oder des Produkts (Verhinderung, dass das Problem sich noch verscharft); umfasst die sofor-
tige  nahme, sofortige Kommunikation  und  die Verifizierung, um  sicherzustellen, dass die nichtkonforme 

Situation  sich nicht weiter verschlechtert 

3.2  

Leistungskennzahl 

KPI, en: Key Performance Indicator 

Messgro en,  in Bezug  auf  Ziele oder Planvorgaben,  die aufzeigen, wie gut  eine Organisation  ihre Ziele oder 

kritischen Erfolgsfaktoren erreicht; dazu verwendet, um  objektiv  eine quantifizierbare und  messbare Sicht auf  

die Leistung zu erhalten 

3.3  

wesentliche Nichtkonformität  

Nichtkonformitat,  die die Fahigkeit des Managementsystems beeintrachtigt,  die beabsichtigten Ergebnisse zu 

erzielen 

Anmerkung 1  zum Begriff: In  den folgenden Fallen  konnten die Nichtkonformitaten  als  wesentlich eingestuft  werden: 

 wenn erhebliche Zweifel daran bestehen, dass eine wirksame Prozesskontrolle vorhanden ist oder dass die Produkte 

oder Dienstleistungen  die festgelegten Anforderungen erfullen  werden; 

 eine Reihe untergeordneter Nichtkonformitaten  im Zusammenhang mit  derselben Anforderung oder demselben Pro-
blem  konnte ein systemisches Versagen aufzeigen und somit eine wesentliche Nichtkonformitat  darstellen. 

Anmerkung 2  zum Begriff: Zusatzlich  kann  eine oder mehrere der folgenden Situationen  eine wesentliche Nichtkonfor-
mitat  ausmachen: 

 eine Nichtkonformitat,  deren kung  als  nachteilig fur die Fehlerfreiheit und sichere Verwendung des Produkts oder 

der Dienstleistung beurteilt  wird; 

4 Zu finden auf  der IAQG  ebsite: https://iaqg.org/tools/dictionary/.  

5 Ein fur das vorliegende Dokument  gultiges  Abkurzungsverzeichnis ist in AnhangA  enthalten.  
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 das Fehlen oder vollige  Versagen eines Systems hinsichtlich der Erfullung  einer Anforderung einer Norm der Normen-
familie EN9100, einer QMS-Anforderung des Kunden oder einer dokumentierten Information, die durch die Organi-
sation definiert ist; 

 jede Nichtkonformitat,  die zur moglichen Lieferung eines/r nichtkonformen Produkts oder Dienstleistung  fuhren 

kann;  

 ein Zustand, der zum Versagen oder zu einer Einschrankung  der Gebrauchsfahigkeit des Produkts oder der Dienst-
leistung  und  des dafur vorgesehenen Verwendungszwecks fuhren kann.  

 ISO/IEC 17021-1:2015, 3.12, modifiziert � Anmerkung 2  zum Begriff wurde hinzugefugt.]  

3.4  

untergeordnete Nichtkonformität  

Nichtkonformitat,  die die Fahigkeit des Managementsystems, die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen, nicht  

beeintrachtigt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Zusatzlich  kann  eine untergeordnete Nichtkonformitat  auch  aus  einem einzelnen System-

fehler oder einer Lucke in der Konformitat  bestehen in Bezug  auf  die Erfullung  einer Anforderung einer Norm der Nor-

menfamilie EN9100, einer QMS-Anforderung des Kunden  oder einer dokumentierten Information, welche durch die Orga-

nisation  definiert wurde. 

 ISO/IEC 17021-1:2015, 3.13, modifiziert � Anmerkung 1  zum Begriff wurde hinzugefugt.]  

3.5  

Nichtkonformitätsbericht  

NCR,  en: nonconformity report 

Dokument,  das Einzelheiten uber die Nichtkonformitat,  die geplanten  nahmen der Organisation  und  die 

Uberpru ung  durch den Auditor enthalt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Siehe Formular 4. 

3.6  

geplante Tätigkeiten  

Kriterien und  Methoden, mit  denen die Organisation  die beabsichtigten Ergebnisse und  die Konformitat  mit  

einem bestimmten Prozess zur Erfullung  der Anforderungen erreichen will  

3.7  

geplantes Ergebnis 

beabsichtigte Leistung eines Prozesses, wie  von der Organisation  festgelegt und  gemessen 

Anmerkung 1  zum Begriff: Messungen  der Leistung umfassen die Produkt- und Dienstleistungskonformitat  und die ter-

mingerechte Lieferung (en: On-Time Delivery, OTD), und durfen weitere Messungen in Bezug  auf  den von der Organisation  

festgelegten Prozess enthalten.  

3.8  

Bewertungsbericht  zur  Prozesswirksamkeit  

PEAR, en: process effectiveness assessment report 

Dokument,  das Einzelheiten zu einem bestimmten Prozess, Prozessergebnissen, der Prozessdurchfuhrung  und  

dem Grad der Prozesswirksamkeit enthalt  

Anmerkung 1  zum Begriff: Siehe Formular 3. 

3.9  

wiederholte  Nichtkonformität  

Trend zu identischen Nichtkonformitaten,  die im Zusammenhang mit  derselben Anforderung berichtet wur-
den, was darauf hindeutet,  dass fruhere Korr nahmen  das erneute Auftreten der Nichtkonformitat  

nicht verhindern konnten 
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4  Auditierung  und Berichterstattung  

4.1  Allgemeines 

4.1.1  Der Audit- und  Berichterstattungsprozess, der zur Bewertung  der Konformitat,  lich der 

ksamkeitsbestimmung  des QMS  nach den Normen der Normenfamilie EN9100 eingerichtet ist,  muss 

die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1 erfullen,  wie  sie in  jedem zutreffenden Abschnitt  dieser Norm 

angegeben  werden. 

4.1.2  Fur Audits von integrierten Managementsystemen (IMS)  gelten die Anforderungen von 

EN9104-1:2022, 8.5.2. 

4.1.3  Das Auditprogramm und  die dazugehorigen  Tatigkeiten (siehe 4.2) mussen bei der Auditierung und  

Zertifizierung von Organisationen  in der ASD-industrie nach  den Normen der Normenfamilie EN9100 einge-
halten werden. 

4.1.4  Die Anforderungen an  den Auditprozess umfassen drei bereiche: 

a)  die Phasen des Auditprozesses (siehe 4.2.1); 

b)  die allgemeingultigen  Tatigkeiten (siehe Abschnitt 5),  die zur Unterstutzung  jeder Auditphase angewendet 

werden; 

c) die fur jede Auditphase spezifischen Anforderungen (siehe Abschnitt 6).  

4.2  Auditprogramm  

4.2.1  Das Auditprogramm besteht aus  den folgenden Phasen: 

a)  vor einem Audit durchzufuhrende Tatigkeiten (siehe 6.2); 

b)  Audit der Stufe 1  (siehe 6.3); 

c) Audit der Stufe 2  (siehe 6.4); 

d) Uberwachungsaudit  (siehe 6.5); 

e) Rezertifizierungsaudit (siehe 6.6). 

4.2.2  Vor einem Audit durchzufuhrende Tatigkeiten und  die Audits der Stufen 1  und2  werden bei der Erst-
zertifizierung angewendet.  Ein  Audit der Stufe 1  kann  auch  beim Rezertifizierungsaudit und  im Rahmen des 

echsels des CB angewendet werden. 

ANMERKUNG1  Obwohl  �Sonderaudit�  nicht  als  Teil des Auditprogramms aufgefuhrt ist,  kann  es aufgrund einer spezi-

ellen  Forderung nach  der Erstzertifizierung angewendet werden. Die Anforderungen an Sonderaudits sind in  6.7 definiert. 

ANMERKUNG2  Die Anforderungen an  die Zertifizierung sind in der Norm EN9104-1 festgelegt.  

4.3  Audit-Berichterstattung  

4.3.1  Die Anforderungen an  die Audit-Berichterstattung sind in  Tabelle 1  aufgefuhrt. 
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Tabelle 1  � Anforderungen an die  Audit-Berichterstattung  

Auditphase  

Stufe 1  Stufe 2  

Über-  

wachungs- 

audit  

Re- 

zertifizierungs-  

audit  

Sonder-  

audit  

Audit-Bericht(e)  

(siehe6.3)  (siehe6.4)  (siehe6.5)  (siehe6.6) (siehe6.7)  

Bericht des Audits der 

Stufe 1  (siehe Formular 1) 

Erforderlich  

QMS-Prozessmatrix-Bericht 

(siehe Formular 2) 

Bewertungsbericht zur 

Prozesswirksamkeit 

(PEAR) (siehe Formular 3) 

Erforderlich; je Standort  oder kombiniert,  

soweit angemessen (siehe 4.3.3) 

Siehe 4.3.2 

Nichtkonformitatsbericht  

(NCR) (siehe Formular 4) 

Erforderlich (soweit anwendbar) 

Auditbericht (siehe 

Formular 5) 

 

Erforderlich 

4.3.2  Ein  QMS-Prozessmatrix-Bericht (siehe Formular 2) und  ein PEAR (siehe Formular 3) mussen abhangig  

vom Grund fur das �Sonderaudit�  erstellt werden, wie in Tabelle 2  definiert. 

4.3.3  Die Aufzeichnungen von Prozessinformationen darf in einem einzigen PEAR und  QMS-Prozessmatrix- 

Bericht fur Organisationen  mit  mehreren Standorten kombiniert  werden, vorausgesetzt dass der Prozess fur 

die Standorte derselbe ist.  Aufgezeichnete Informationen mussen jeden Standort  wiedergeben, der im PEAR 

und  dem QMS-Prozessmatrix-Bericht enthalten  ist.  Die Angabe  der ksamkeit  des Prozesses muss durch den 

niedrigsten Einzelwert der verschiedenen beurteilten  Standorte  erfolgen. 

4.3.4  Die gesamte in dieser Norm definierte Audit-Berichterstattung muss elektronisch in der OASIS- 

Datenbank  verwaltet  werden, lich der in Tabelle 1  definierten Audit-Berichte. 

ANMERKUNG In  Ubereinstimmung mit  IAQGProcedure 105.6 sind im AnhangB  Darstellungen der EN9101-Formulare 

nur zu Referenzzwecken wiedergegeben. Diese Formulare und unterstutzenden Anweisungen sind uber die IAQG-  

Internetseite abrufbar. 

Tabelle 2  �  Anforderungen an die  Berichterstattung  für  Sonderaudits  

QMS-Prozessmatrix-  

Bericht  

Bewertungsbericht  zur  

Prozesswirksamkeit  (PEAR) Grund  für  das  Sonderaudit  

(siehe Formular 2)  (siehe Formular 3)  

Ubertragung  der Zertifizierung von einem 

CB auf  einen anderen 

Reduzierung des Geltungsbereichs der 

Zertifizierung einer Organisation  oder der 

Anzahl  der Standorte und/oder 

Arbeitsstatten 

Uberprufung  der Nachweise fur die 

Anwendung des leistungsbezogenen 

Uberwachungs-/Rezertifizierungsprozess 

(PBS/RP)  

Nicht erforderlich 
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Tabelle 2  ( fortgesetzt) 

QMS-Prozessmatrix-  

Bericht

Bewertungsbericht  zur  

Prozesswirksamkeit  (PEAR) Grund  für  das  Sonderaudit  

(siehe Formular 2)  (siehe Formular 3)  

Anderung der Zertifizierungsstruktur 

einer Organisation  

Untersuchung einer Beschwerde oder 

eines schwerwiegenden Problems 

F nahmen nach  der Aussetzung 

durch eine Organisation  

Erweiterung des Geltungsbereichs der 

Zertifizierung einer Organisation  oder der 

Anzahl  der Standorte  und/oder 

Arbeitsstatten  

Erforderlich 

Erforderlich, wenn Tatigkeiten 

fur ein Sonderaudit nach  

Normen der 

Normenfamilie EN9100, 

Abschnitt 8,  durchgefuhrt  

werden 

5  Allgemeingültige  Audittätigkeiten  

5.1  Allgemeines 

5.1.1  Fur jede Phase des Auditprogramms mussen allgemeingultige  Audittatigkeiten durchgefuhrt werden, 

wie in Tabelle 3  festgelegt.  

5.1.2  Die im Rahmen der Audits der Stufe 1,  Audits der Stufe 2,  der Uberwachungsaudits und  Rezertifizie-
rungsaudits auszufuhrenden Tatigkeiten mussen im Auditprogramm beschreiben werden, das in der Phase 

�Tatigkeiten vor dem Audit�  festgelegt wird (siehe 6.2). 

5.2  Auditplanung  

5.2.1  Es gelten  die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1:2015, 9.2. 

5.2.2  Die Auditteams mussen die Audits in Ubereinstimmung mit  EN9104-1:2022, 8.5.5 planen.  

5.2.3  Die Prozessbezeichnungen mussen im Auditplan,  im QMS-Prozessmatrix-Bericht (siehe Formular 2) 

und  im PEAR (siehe Formular 3) einheitlich sein und  den von der Organisation  festgelegten Prozessbezeich-
nungen  entsprechen. 

5.2.4  Der Auditteamleiter muss die Kundenfeedback-Anfragen des Unternehmens verwenden, 

lich der uber die OASIS-Datenbank  erhaltenen (siehe EN9104-1:2022, 8.5.12), um  die Auditplanung  fur 

Uberwachungs- und  Rezertifizierungsaudits sowie Sonderaudits (falls zutreffend) zu unterstutzen.  
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Tabelle 3  �Zusammenhang zwischen den allgemeingültigen  Audittätigkeiten  und den Auditphasen  

Auditphase  

Tätigkeiten 

vor  dem  

Audit  

Stufe 1  Stufe 2  

Über-  

wachungs- 

audit  

Rezertifizie-  

rungsaudit  

Sonder-  

audit  

Allgemeingültige  

Audittätigkeit  

(siehe 6.2) (siehe6.3)  (siehe6.4) (siehe6.5)  (siehe6.6)  (siehe 6.7)  

Auditplanung  

(siehe 5.2) 

      

Durchfuhrung  von 

Audits (siehe 5.3) 

      

Audit-  

Berichterstattung 

(siehe 5.4) 

      

Steuerung von 

Nicht- 

konformitaten  

(siehe 5.5) 

      

5.2.5  Die Priorisierung der Audittatigkeiten muss auf  der Grundlage  von Leistungsdaten in Bezug  auf  

Geschaftsrisiken erfolgen, die sich auf  den Kunden  auswirken konnten und  auf  Grundlage  von Prozessen, die 

geplante  Ergebnisse nicht erreichen. 

5.2.6  Die Auditplanung  muss Folgendes berucksichtigen, soweit fur die relevante Auditphase angemessen: 

a)  Daten des OCAP-Prozesses (en: Organization  Certification Analysis Process) (siehe EN9104-1:2022, 8.5.1); 

b)  Risiken, die im Rahmen der Risikoanalyse identifiziert wurden (siehe EN9104-1:2022, 8.5.1.5 und  8.5.5.6); 

c) die Abfolge und  die echselwirkungen der Prozesse der Organisation; 

d) die Kritikalitat  von Produkten, Dienstleistungen und  Prozessen, lich spezieller Prozesse; 

e) Risiken im Zusammenhang mit  der QMS-,  Produkt-, Dienstleistungs- und  Prozessreife (z. B. Einfuhrung  

eines neuen  Produkts oder einer neuen  Dienstleistung,  neuer Prozessausrustungen  oder Anlagen);  

f) produktbezogene Sicherheitsthemen (z. B.  Fragen der Lufttuchtigkeit,  Berichterstattung an  den Kunden  

und/oder Behorden); 

g)  Ergebnisse interner Audits; 

h) Feststellungen aus  vorangegangenen Audits (z. B.  CBs, Kunden,  regelsetzende Behorden); 

i) Ergebnisse fruherer Managementbewertungen;  

j) Anderungen von QMS-,  Kunden-,  gesetzlichen oder behordlichen Anforderungen; 

k)  Daten uber Kundenzufriedenheit/Leistung; 

l)  Zertifizierungsstruktur (d. h.  ein Standort,  mehrere Standorte  EN9104-1:2022, 8.5.1.4.1]); 

m) IMS-Stufe  (siehe EN9104-1:2022, 8.5.2.1); 
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n) Verwendung von PBS/RP  (siehe EN9104-1:2022, 8.5.3); 

o) Verwendung von Informations- und Kommunikationstechnik  (ICT, en: information and  communication  

technology) (siehe EN9104-1:2022, 8.5.4); 

p) alle  aktuellen,  von der IAQG  veroffentlichten Beschlusse. 

5.3  Durchführung von Audits  

5.3.1  Allgemeines 

5.3.1.1  Es gelten die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1:2015, 9.4. 

5.3.1.2  Die Zusammensetzung des Auditteams muss den Anforderungen von EN9104-1:2022, 8.5.6.1 ent-
sprechen. 

5.3.1.3  Das Auditteam muss relevanten Auditpfaden nachgehen, um  die Feststellung der Konformitat  und  

ksamkeit  des QMS  zu ermoglichen. 

5.3.1.4  Jedes Audit  muss, mit  Ausnahme von Folgeaudits bei Nichtkonformitaten  (siehe 5.5) und  Sonderau-
dits (siehe 6.7), soweit anwendbar,  Folgendes umfassen: 

a)  eine Uberprufung  des Geltungsbereiches der Zertifizierung; 

b)  eine Uberprufung,  dass Anderungen des QMS,  der Kunden,  der gesetzlichen oder behordlichen Anforde-
rungen,  seit dem letzten Audit  umgesetzt wurden; 

c) Informationen zur Kundenzufriedenheit und  der geforderten Korr nahmen  sowie der zugehori-
gen  Reaktionen;  

d) eine Uberprufung der ubermittelten OCAP-Daten vor dem Audit (siehe EN9104-1:2022, 8.5.1);

e) eine Befragung  der obersten Leitung; 

f) die Prozesse der Organisation,  lich ihrer Leistung und  ksamkeit,  wie im Auditplan  festgelegt 

(siehe 5.2); 

g) standige  Verbesserung des QMS;  

h) eine Uberprufung  des Status  der Nichtkonformitat  und  der ksamkeit  der Korr nahmen,  die 

sich aus  dem letzten Audit  ergeben haben.  

enn innerhalb eines Jahres mehr als  ein Uberwachungsaudit  stattfindet  (z. B.  alle  sechs Monate), durfen 

einige der Tatigkeiten (z. B.  Befragung  der obersten Leitung) auf  diese Audits verteilt werden. 

5.3.2  Durchführung der  Eröffnungsbesprechung 

5.3.2.1  Es gelten die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1:2015, 9.4.2. 

5.3.2.2  Folgendes gilt  fur eine Zertifizierungsstruktur mit  mehr als  einem Standort: 

a)  ein authentifizierter erfahrener Auditor (AEA, en: Authenticated  Experience Auditor) muss standortspezi-
fische Eroffnungsbesprechungen durchfuhren; oder 

b)  eine Eroffnungsbesprechung muss mit  Vertretern aller  Standorte durchgefuhrt werden, die entweder per-
sonlich  anwesend sind oder uber eine elektronische Kommunikation  teilnehmen. 
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5.3.3  Standortrundgang  

5.3.3.1  Der Auditteamleiter darf nach  Ermessen einen Standortrundgang  durchfuhren, um  sich von etwai-
gen  Anderungen des Geltungsbereichs oder der Einrichtungen seit der letzten Begehung  ein Bild  zu verschaffen 

oder um  die Mitglieder des Auditteams mit  den Tatigkeiten der Organisation  vertraut zu machen.  

ANMERKUNG Der Standortrundgang  fur ein Audit der Stufe 1  ist in 6.3.1.4 definiert. 

5.3.4  Durchführung des Audits  

5.3.4.1  Es gelten die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1:2015, 9.4.1, 9.4.3, und  9.4.4. 

Audit- erkzeuge durfen entwickelt  werden (z. B.  Pruflisten, Fragebogen,  Zusatzberichte), um  den Auditoren 

bei  der Sammlung  objektiver Nachweise wahrend des Auditprozesses behilflich zu sein. 

5.3.5  Spezielle Prozesse 

5.3.5.1  enn spezielle Prozesse (siehe EN9100:2018, 8.5.1.2/EN9110:2018, 8.5.1.2) im Auditplan  enthal-
ten sind, muss das Auditteam die Prozessvalidierung sowie die Uberwachung,  Messung und  Lenkung  dieser 

Prozesse uberprufen und  beurteilen, lich Folgendem: 

a)  die aufbewahrten  dokumentierten Informationen fur jeden auditierten speziellen Prozess, lich 

der festgelegten Vereinbarungen und  eines Vergleichs zwischen den tatsachlichen  und  geplanten  Ergeb-
nissen; 

b)  eine Stichprobe an  speziellen Prozessen, lich der vom Kunden  festgelegten.  Fur die ausgewahlten  

speziellen Prozesse muss das Auditteam die verwendeten Uberwachungs- und  Messgerate (z. B.  Kalibrie-
rung,  Genauigkeit) sowie die Methoden zur Aufzeichnung der Ergebnisse auditieren. Falls  erforderlich, 

muss die Ruckverfolgbarkeit  zwischen dem Prozess (z. B.  Kennzeichnung der Fertigungsreihe oder der 

Charge) und den darauf zuruckzufuhrenden Produkten/Dienstleistungen verifiziert werden; 

c) im Fall  von ausgelagerten speziellen Prozessen muss das Auditteam verifizieren, dass der Prozess der 

Uberwachung  des externen Anbieters durch die Organisation  diese Punkte entsprechend berucksichtigt.  

Zusatzlich  muss das Auditteam, falls  erforderlich, den Einsatz  der vom Kunden  vorgegebenen Lieferanten 

uberprufen. 

ANMERKUNG1  Spezielle Prozesse werden durch den Einsatz  von entsprechend den Festlegungen  der Organisation  

und/oder des Kunden  qualifiziertem Personal gesteuert sowie durch die Uberwachung von physikalischen oder chemi-

schen Prozesseigenschaften (z. B.  Temperatur, Zeit ozessdauer], Druck, chemische Zusammensetzung des Produkts 

oder Pr sstoffe sung  zur Oberflachenbehandlung]).  

ANMERKUNG2  enn von einem Kunden  oder einer spezialisierten unabhangigen  dritten Seite (ein) Audit(s) durch-

gefuhrt wurde(n), kann  das Auditteam das Audit  dieser Organisationen berucksichtigen. Dazu konnen  Auditergebnisse 

zahlen,  Stichproben der Feststellungen, und die Verifizierung jeder angegebenen  Nichtkonformitat  zur Ermittlung  einer 

angemessenen Losung  (d. h.  kein  auftreten). 

5.3.6  Identifizierung  und Aufzeichnung der  Auditfeststellungen 

5.3.6.1  Es gelten die Anforderungen von ISO/IEC 17021-1:2015, 9.4.5. 

5.3.6.2  Das Auditteam muss den QMS-Prozessmatrix-Bericht (siehe Formular 2) ausfullen,  um  darzulegen, 

welche Prozesse und  welche Abschnitte  der Normen der Normenfamilie EN9100 auditiert worden sind, 

lich einer Zusammenfassung objektiver Nachweise aller  Abschnitte  der Normen der Normenfa-
milie EN9100 (d. h.  Abschnitt 4,  Abschnitt 5,  Abschnitt 6,  Abschnitt 7,  Abschnitt 9  und  Abschnitt 10).  Fur 

die Dokumentation  einer Zusammenfassung objektiver Nachweise in Bezug  auf  die betrieblichen Prozesse 

(Normen der Normenfamilie EN9100, Abschnitt 8), siehe 5.3.8. 
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enn objektive Nachweise fur Abschnitt 4  bis Abschnitt 7,  Abschnitt 9  und  Abschnitt 10  der Normenfami-
lie EN9100 in einem PEAR dokumentiert werden, brauchen diese Einzelheiten im QMS-Prozessmatrix-Bericht 

nicht wiederholt zu werden. Im  QMS-Prozessmatrix-Bericht sollte im Feld fur den objektiven Nachweis auf  

den jeweiligen PEAR verwiesen werden. 

5.3.6.3  Der NCR (siehe Formular 4) muss verwendet werden, um  jede Nichtkonformitat  in Bezug  auf  eine 

bestimmte Anforderung zu erfassen. erden Nichtkonformitaten  festgestellt,  muss das Auditteam diese als  

�wesentlich�  oder �untergeordnet� einstufen (siehe 3.3 bzw.  3.4). Die Notwendigkeit fur eindammende 

nahmen  (siehe 3.1) muss durch das Auditteam festgelegt werden. 

ANMERKUNG Eine nachsichtige Einstufung  von Nichtkonformitaten  und/oder deren Einstufung  als  Verbesserungspo-

tenzial nutzt  weder der Organisation,  noch ihren Kunden  oder dem CB. A erdem besteht das Risiko, dass der Nichtkon-

formitat  fur die Korrektur und/oder fur Korr nahmen  eine niedrigere Prioritat  zugeordnet werden wurde oder 

dass keine Tatigkeiten eingeleitet werden wurden, was dazu fuhrt,  dass sich die Zustande noch ausweiten  und/oder wei-

terhin bestehen. 

5.3.6.4  Fur IMS-Audits, in denen eine Nichtkonformitat  in einem gemeinsamen Prozess ermittelt wurde, 

muss ein einzelner NCR erstellt werden, der auf  die Anforderungen jeder Norm der Normenfamilie EN9100 

verweist. 

5.3.6.5  Ein  erneutes Auftreten derselben oder einer vergleichbaren Nichtkonformitat  bei aufeinanderfol-
genden Audits an  einem bestimmten Standort/Ort  muss als  wesentliche Nichtkonformitat  hinsichtlich des 

Prozesses fur Korr nahmen  betrachtet  werden (siehe Normenfamilie EN9100, 10.2). 

5.3.7  Prozessergebnisse 

5.3.7.1  Das Auditteam muss nahmen, Planvorgaben  und  erte der KPIs,  die sich auf  den auditier-
ten betrieblichen Prozesse beziehen (siehe Normen der Normenfamilie EN9100, Abschnitt 8)  im PEAR 

(siehe Formular 3, Abschnitt 2)  dokumentieren, unter Berucksichtigung  der Vertraulichkeit der Informationen 

(siehe Anforderungen in ISO/IEC 17021-1:2015, 8.4). 

ANMERKUNG Im  gegenseitigen Einverstandnis  zwischen der Organisation  und dem CB konnen  auch  andere Prozesse 

in einem PEAR dokumentiert werden. 

5.3.7.2  Das Auditteam muss einen NCR in Bezug  auf  den relevanten Abschnitt  in der Normenfamilie EN9100 

feststellen,  wenn der Prozess nicht die geplanten  Ergebnisse liefert und  geeignete nahmen nicht ergriffen 

worden sind. 

Der NCR kann  gegenuber den Normen der Normenfamilie EN9100, Unterabschnitte 4.4.1 c) und/oder 4.4.1 g),  

ausgestellt  werden, wenn die Nichtkonformitat  sich auf  den wirksamen Betrieb und  die Lenkung  des Prozesses 

bezieht.  

Nichtkonformitaten,  die in Bezug  auf  die Normen der Normenfamilie EN9100, Unterabschnitte 4.4.1 c) 

und/oder 4.4.1 g), festgestellt  werden und  sich aus  mehreren PEARs ergeben, durfen in einem einzigen NCR 

zusammengefasst werden. 

5.3.8  Prozessrealisierung  

5.3.8.1  Das Auditteam muss bezuglich jedes auditierten betrieblichen Prozesses (siehe Normen-
familie EN9100, Abschnitt 8)  eine Zusammenfassung der Auditpfade und  Auditnachweise im PEAR 

(siehe Formular 3, Abschnitt 3)  dokumentieren. 

Das Ausfullen  des PEAR darf wahrend des Audits der Stufe 1  beginnen,  um  die uberpruften Informationen zu 

dokumentieren. 

5.3.8.2  Das Auditteam muss einen NCR in Bezug  auf  den relevanten Abschnitt  der Norm der Normenfami-
lie EN9100 ausstellen,  wenn die geplanten  Tatigkeiten eines Prozesses nicht oder nicht vollstandig  umgesetzt  

werden. 
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