DEUTSCHE NORM April 2015

DIN EN 9110 DIN

ICS 03.120.10; 49.020 Ersatz fir
DIN EN 9110:2011-02

Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen fur Luftfahrt-Instandhaltungsbetriebe;
Deutsche und Englische Fassung EN 9110:2015

Quality Management Systems —
Requirements for Aviation Maintenance Organizations;
German and English version EN 9110:2015

Systemes de management de la Qualité —
Exigences pour les Organismes d’Entretien de I’Aéronautique;
Version allemande et anglaise EN 9110:2015

Gesamtumfang 78 Seiten

DIN-Normenausschuss Luft- und Raumfahrt (NL)

Coctiganta

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 9110:2015-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-9110-2015-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-9110-2015-04

DIN EN 9110:2015-04

Nationales Vorwort

Der Verband der Européischen Luft-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie Normung (ASD-STAN) ist vom
Europaischen Komitee fir 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
Assoziierte Organisation (ASB) des CEN.

Das vorliegende Dokument EN 9110:2015 wurde von ASD-STAN, Fachbereich Qualitat, veréffentlicht.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 131-05-01 AA ,Grundlagen und
Managementverfahren (Spiegelausschuss zu ISO/TC 20/SC 14)“ im DIN-Normenausschuss Luft- und Raum-
fahrt (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 Uberfiihren. Aus diesem Grund wurde der Deutschen
Fassung dieses Dokuments die Englische Fassung hinzugefugt.

Hinweise zur Anwendung des Dokuments und der Anderungen, gekennzeichnet durch Randstriche, siehe
Abschnitt 9.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN 9110:2011-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Allgemeines Ziel der Uberarbeitung war, durch Hinzufiigen von Definitionen und Klarstellungen von
vorhandenen Anforderungen Interpretationsprobleme zu klaren;

b) die Begriffe Reparatur- und Uberholungsdienstleistung wurden zugunsten der alleinigen Verwendung des
Begriffes Instandhaltungsdienstleitung gestrichen, an verschiedenen Stellen der Begriff Produktion durch
Instandhaltung ersetzt;

c) der Anwendungsbereich wurde auf Instandhaltungsorganisationen erweitert, die diese Norm anwenden,
obwohl sie keine Zulassung einer nationalen Luftfahrtbehdrde als Instandhaltungsbetrieb halten;

d) die folgenden Begriffe wurden in Abschnitt 3 aufgenommen: Iufttlichtig, zertifiziertes Personal und
freigabeberechtigtes Personal, verschiedene Begriffsdefinitionen wurden lberarbeitet und/oder erganzt;

e) in4.2.3 wurde eine Anmerkung und der Punkt h) hinzugefugt;
f) in 5.4.3 wurde eine Anmerkung hinzugefiigt und in 5.5.2, Punkt d) sowie in 5.6.2, Punkt h) geandert,

g) Anderungen gab es in 6.1, in 6.2.1, hier wurde u.a. die friihere Anmerkung 2 durch einen normativen Text
ersetzt, in 6.2.2, hier entfiel u.a. der Punkt h), in 6.3, Punkt d) und in 6.4, wo der zweite Satz neu
eingefligt wurde;

h) Anderungen gab es in 7.1, dritter Anstrich der Anmerkung 1 sowie Punkt f), in 7.1.3 mit Hinzunahme der
Anmerkung 2, in 7.1.4 mit Aufnahme des letzten Satzes und in 7.2.2, Punkt d) sowie Hinzufligen des
Satzes nach Punkt e);

i) 7.3 wurde um zwei Anstrichtexte erganzt und in 7.4.2, die Punkte k) und I) gedndert;

j) in7.5.1 wurde die Anmerkung 1 gedndert sowie die Punkte h), m) und o) Uberarbeitet, in 7.5.1.1 der erste
Satz und in 7.5.1 Punkt b) geandert;

k) in7.5.2 wurde nach der Anmerkung ein Satz, in 7.5.4 die Anmerkung 2 und in 7.6 der zweiten Satzes neu
aufgenommen;

[) in 8.2.1 wurde der letzte Satz neu aufgenommen, in 8.2.2 die Anmerkung 1, in 8.2.3, Punkt b), in 8.2.4
sowie in 8.3 verschiedene Textstellen geandert und in 8.5.1 die Anmerkung erganzt.

Frithere Ausgaben

DIN EN 9110: 2007-12, 2011-02
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UBERARBEITUNGSZUSAMMENFASSUNG

Diese Norm wurde iiberarbeitet, um, durch Hinzufiigen von Definitionen und Klarstellungen von vor-
handenen Anforderungen zur Lé6sung von Interpretationsproblemen und die Einarbeitung von redak-
tionellen Korrekturen, dem Bedarf der Interessengruppen zu entsprechen.

VORWORT

Zur Sicherstellung der Kundenzufriedenheit miissen Luftfahrt- und Verteidigungsorganisationen
sichere, zuverldssige Produkte herstellen, warten, instandhalten und kontinuierlich verbessern und
dabei den Anspriichen der Kunden und den anzuwendenden gesetzlichen bzw. behérdlichen Forde-
rungen gerecht werden oder sie iibertreffen. Die Globalisierung der Wirtschaft und die sich daraus er-
gebenden, unterschiedlichen regionalen und nationalen Forderungen und Erwartungen haben das Er-
reichen dieses Ziels komplizierter gestaltet. Organisationen stehen vor der Herausforderung, ihre Pro-
dukte von Lieferanten zu beziehen, die sich iiberall auf der Welt und auf jeder Ebene der Lieferkette
befinden. Lieferanten stehen vor der Herausforderung, ihre Produkte an verschiedene Kunden zu lie-
fern, die unterschiedliche Qualitdtsanforderungen und Erwartungen haben.

Die Industrie hat die International Aerospace Quality Group (IAQG) mit Vertretern aus Unternehmen in
Amerika, Asien/Pazifik und Europa zu dem Zweck begriindet, Initiativen umzusetzen, die zu wesent-
lichen Verbesserungen in der Qualitdt und zu einer Kostenreduzierung in der gesamten Wertschép-
fungskette fiihren. Die vorliegende Norm wurde von der IAQG erarbeitet.

In diesem Dokument werden die Anforderungen an Qualitdétsmanagementsysteme weitestgehend nor-
miert und kénnen auf allen Ebenen der Lieferkette von Organisationen auf der ganzen Welt verwendet
werden. Die Anwendung dieses Dokuments sollte durch die Reduzierung oder Beseitigung von
organisationseigenen Anforderungen und die breitere Anwendung der guten Praxis zu Verbesserun-
gen der Qualitdt, der Planung und des Kostenverlaufes fiihren. Wahrend die Norm vorrangig fiir die
Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie sowie Organisationen, die Instandhaltungsdienst-
leistungen erbringen, erarbeitet wurde, kann sie auch in anderen Industriebereichen angewendet wer-
den, in denen ein Qualititsmanagementsystem mit zusétzlichen Anforderungen liber ein 1ISO-9001-
System hinaus erforderlich ist.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 9110:2015) wurde vom Verband der Europaischen Luft-, Raumfahrt- und Verteidi-
gungsindustrie — Normung (ASD-STAN) erstellt.

Nachdem Umfragen und Abstimmungen entsprechend den Regeln dieses Verbandes durchgefiihrt wurden,
hat diese Norm die Zustimmung der nationalen Verbande und offiziellen Behoérden der Mitgliedslander der
ASD erhalten, bevor sie CEN vorgelegt wurde.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 2015, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis August 2015 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflr verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte
zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 9110:2010.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu tUbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaéanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Die Einfiihrung eines Qualitdtsmanagementsystems sollte eine strategische Entscheidung einer Organisation
sein. Entwicklung und Verwirklichung des Qualitadtsmanagementsystems einer Organisation werden beein-
flusst durch

a) ihr Umfeld, Anderungen in diesem Umfeld und die mit diesem Umfeld verbundenen Risiken,
b) sich verandernde Erfordernisse,

c) besondere Ziele der Organisation,

d) ihre bereitgestellten Produkte,

e) ihre angewendeten Prozesse,

f) ihre Grélke und Struktur.

Es ist nicht die Absicht dieser Internationalen Norm zu unterstellen, dass Qualitdtsmanagementsysteme ein-
heitlich strukturiert oder einheitlich dokumentiert sein missen.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem ergénzen
die Anforderungen an Produkte. Als ,ANMERKUNG" gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung
zum Verstandnis oder der Erlauterung der zugehdrigen Anforderung.

Diese Internationale Norm kann von internen und externen Parteien, einschliefllich Zertifizierungsstellen, ver-
wendet werden, um die Fahigkeit der Organisation zur Erflllung der Anforderungen der Kunden, der gesetz-
lichen und behordlichen Anforderungen, die auf das Produkt anwendbar sind, sowie der Anforderungen der
Organisation selbst zu bewerten.

Die in ISO 9000 und ISO 9004 niedergelegten Grundsatze fir das Qualitdtsmanagement wurden bei der
Erarbeitung dieser Internationalen Norm bericksichtigt.

0.2 Prozessorientierter Ansatz

Diese Internationale Norm fordert die Wahl eines prozessorientierten Ansatzes fir die Entwicklung, Verwirk-
lichung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualitdtsmanagementsystems, um die Kundenzufriedenheit
durch die Erfiillung der Kundenforderungen zu erhéhen.

Damit eine Organisation wirksam funktionieren kann, muss sie zahlreiche miteinander verknlpfte Tatigkeiten
bestimmen, leiten und lenken. Eine Tatigkeit oder eine Gruppe von Tatigkeiten, die Ressourcen verwendet
und die ausgefuhrt wird, um die Umwandlung von Eingaben in Ergebnisse zu ermoéglichen, kann als Prozess
angesehen werden. Oft bildet das Ergebnis des einen Prozesses die direkte Eingabe fiir den nachsten.

Die Anwendung eines Systems von Prozessen in einer Organisation, um das gewinschte Ergebnis zu erzeu-
gen, gepaart mit dem Erkennen und den Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren Management, kann
als ,prozessorientierter Ansatz“ bezeichnet werden.

Ein Vorteil des prozessorientierten Ansatzes besteht in der stdndigen Lenkung, die dieser Ansatz Uber die

Verknipfungen zwischen den einzelnen Prozessen in dem System von Prozessen sowie deren Kombination
und Wechselwirkung bietet.
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Bei der Verwendung in einem Qualitditsmanagementsystem betont ein derartiger Ansatz die Bedeutung
a) des Verstehens und der Erflllung von Anforderungen,

b) der Notwendigkeit, Prozesse aus der Sicht der Wertschdpfung zu betrachten,

c) der Erzielung von Ergebnissen beziiglich Prozessleistung und -wirksamkeit und

d) der standigen Verbesserung von Prozessen auf der Grundlage objektiver Messungen.

Das in Bild 1 vorgestellte Modell eines prozessorientierten QM-Systems verdeutlicht die in den Abschnitten 4
bis 8 vorgestellten Prozessverknipfungen. Dieses Bild zeigt, dass Kunden eine bedeutende Rolle bei der
Festlegung von als Eingaben zu betrachtenden Anforderungen spielen. Die Uberwachung der Kundenzufrie-
denheit erfordert die Beurteilung von Informationen dariiber, welche Wahrnehmungen bei den Kunden tber
die Erflllung der Kundenanforderungen durch die Organisation herrschen. Das in Bild 1 gezeigte Modell um-
fasst alle Anforderungen dieser Internationalen Norm, ohne allerdings Prozesse detailliert darzustellen.

ANMERKUNG  AuRerdem kann auf alle Prozesse die als ,Planen-Durchfihren-Prifen-Handeln“ (en: Plan-Do-
Check-Act, PDCA) bekannte Methode angewandt werden. PDCA l&sst sich kurz wie folgt beschreiben:

Planen: Festlegen der Ziele und Prozesse, die zum Erzielen von Ergebnissen in Ubereinstimmung mit den Kunden-
anforderungen und den Politiken der Organisation notwendig sind;

Durchflinren: Verwirklichen der Prozesse;

Prifen: Uberwachen und Messen von Prozessen und Produkten anhand der Politiken, Ziele und Anforderungen an
das Produkt sowie Berichten der Ergebnisse;

Handeln: Ergreifen von MaRnahmen zur standigen Verbesserung der Prozessleistung.
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Standige Verbesserung des
Qualitatsmanagementsystems

Kunden

Kunden Zufrieden-
heit
Eingabe » .. Ergebnis
Anforde- g Produkt- @ .
rungen realisierun:

Legende
——» Wertschépfung

———+ |nformation

Bild 1 — Modell eines prozessorientierten Qualitadtsmanagementsystems
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Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

Diese Norm enthiilt die Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem nach ISO 9001:2008") und
legt ergdnzende Anforderungen, Definitionen und Anmerkungen an Instandhaltungsbetriebe in der
Luftfahrt fest, die in Fettdruck und Kursivschrift angegeben werden.

ANMERKUNG 1  Grundlegende Anforderungen an die Instandhaltung in der Luftfahrt entstammen der von der
IAQG entwickelten Norm 9100:2009; Abédnderungen wurden, wie gefordert, vorgenommen, um den besonderen
Anforderungen der Instandhaltungsbetriebe zu entsprechen.

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die in dieser Norm angegebenen Anforderungen eine
Ergédnzung (und keine Alternative) zu den vertraglichen und geltenden gesetzlichen und regelsetzen-
den Anforderungen sind. Sollte es einen Widerspruch zwischen den Anforderungen dieser Norm und
den geltenden gesetzlichen und regelsetzenden Anforderungen geben, miissen die letztgenannten
Anforderungen Vorrang haben.

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, wenn eine Organisa-
tion

a) ihre Fahigkeit zur stédndigen Bereitstellung von Produkten darzulegen hat, die die Anforderungen der Kun-
den und die zutreffenden gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame Anwendung des Systems zu erhéhen, ein-
schlielllich der Prozesse zur standigen Verbesserung des Systems und der Zusicherung der Einhaltung
der Anforderungen der Kunden und der zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen.

ANMERKUNG 2  In dieser Internationalen Norm bezieht sich die Benennung ,Produkt nur auf

a) solche Produkte, die fur einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden,
b) alle beabsichtigten Ergebnisse der Produktrealisierungsprozesse.

ANMERKUNG 3  Gesetzliche und behoérdliche Anforderungen kénnen auch als rechtliche Anforderungen bezeichnet
werden.

1.2 Anwendung

Alle in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und auf alle Organisa-
tionen anwendbar, unabhangig von deren Art und GréRe und von der Art der bereitgestellten Produkte.

Wenn sich aufgrund des Charakters einer Organisation und ihrer Produkte eine oder mehrere Anforderungen
dieser Internationalen Norm nicht anwenden lassen, kann fir diese ein Ausschluss in Betracht gezogen
werden.

Wenn Ausschliisse vorgenommen werden, ist das Beanspruchen der Konformitat mit dieser Internationalen
Norm nur zuldssig, wenn die Ausschlisse auf Anforderungen aus Abschnitt 7 beschrankt sind und derartige
Ausschlisse die Fahigkeit oder Verantwortung der Organisation zur Bereitstellung von Produkten, die den
Kunden- und zutreffenden gesetzlichen und behoérdlichen Anforderungen entsprechen, nicht beeintrachtigen.

1) Mit Erlaubnis der Internationalen Organisation fiir Standardisierung (ISO). Die vollstdndige Norm ist erhéltlich
bei jedem ISO-Mitglied oder vom ISO-Zentralsekretariat: 1, Ch. De la Voie-Creuse, Case postale 56, CH-1211
Geneva 20, SWITZERLAND, oder www.iso.org. Das Copyright verbleibt bei ISO.
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Diese Norm ist zum Nutzen von Instandhaltungsorganisationen entwickelt worden, die entschieden
haben, sie anzuwenden, ungeachtet, ob sie die Zulassung einer nationalen Luftfahrtbehérde (NAA, en:
National Aviation Authority) als Instandhaltungsbetrieb halten. Diese Norm ist ausgerichtet auf eine
Nutzung durch Instandhaltungsorganisationen, deren Hauptgeschéft es ist, Instandhaltungs-
leistungen fiir zivile und militirische Produkte der Luftfahrt zu erbringen, und durch Original-
teilehersteller (OEM, en: Original Equipment Manufacturer) die Instandhaltung eigenstidndig durch-
fiihren oder sich substanziell von ihren Fertigungs-/Produktionstétigkeiten unterscheiden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

Im gesamten Text dieser Internationalen Norm kann der Begriff ,Produkt® immer auch ,Dienstleistung” bedeu-
ten.

ANMERKUNG Im Zusammenhang mit dieser Norm ist der Begriff ,,Produkt” immer gleichbedeutend mit dem
Begrriff ,,Instandhaltungsdienstleistung*.

3.1
lufttiichtig
Artikel entspricht den Musterunterlagen und ist in einem Zustand fiir einen sicheren Betrieb

3.2
Artikel

| Material, Teil, Bauteil, Baugruppe, Geréit, Propeller, Flugzeugtriebwerk, Flugzeugzelle oder Flugzeug
das bzw. die von dem Entwicklungsbetrieb als geeignet fiir den Einbau in das Produkt gelistet ist oder
in der von der Behérde genehmigten Musterzulassung enthalten ist

3.3

Behérde

Luftfahrtbehérde, ziviler oder militirischer Natur, die zustéindig ist fiir die Uberwachung der Hersteller,
Halter/Betreiber von Luftfahrtzeugen oder Instandhaltungsorganisationen

34

zertifiziertes Personal

von einer externen/internen zustidndigen Stelle qualifiziertes Personal zur Ausfiihrung spezieller
Aufgaben (z. B. zertifiziertes Personal fiir zerstérungsfreie Priifung, lizensiertes Instandhaltungs-
personal)

3.5

freigabeberechtigtes Personal

von der Instandhaltungsorganisation berechtigtes Personal zur Unterzeichnung des Freigabe-
zertifikates fiir einen Artikel nach der Instandhaltung
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3.6

gefélschtes Teil

(en: counterfeit part)

Artikel, hergestellt oder verédndert, um einen ,,zugelassenen Artikel” ohne Autorisierung oder rechts-
widrig nachzubilden, mit der irrefiihrenden oder betriigerischen Absicht, die Nachbildung als original
oder echt auszugeben

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Héufig innerhalb der Industrie auch als ,,bogus part” bezeichnet.

3.7

kritische Einheiten

diejenigen Einheiten (z. B. Funktionen, Teile, Software, Merkmale, Prozesse), die eine signifikante Aus-
wirkung auf die Produktrealisierung und auf die Verwendung des Produkts haben; eingeschlossen
sind Einheiten wie Sicherheit, Leistungsfidhigkeit, Form, Passung, Funktion, Herstellbarkeit, Ge-
brauchslebensdauer, usw., die bestimmte MaBnahmen erfordern, um sicherzustellen, dass sie ange-
messen behandelt werden. Beispiele kritischer Einheiten umfassen sicherheitsrelevante Einheiten,
bruchkritische Einheiten, aufgabenkritische Einheiten, luftiichtigkeitsbeschridnkende Einheiten (en:
airworthiness limitations items), Schliisselmerkmale und sicherheitskritische Aufgaben in der Instand-
haltung.

3.8

menschliche Faktoren

Untersuchung iiber das menschliche Verhalten (physisch und psychisch) im Verhaltnis zu bestimm-
ten Umgebungen, Produkten oder Dienstleistungen und die daraus moéglicherweise entstehenden
Auswirkungen auf die Sicherheit. Anerkennung der Tatsache, dass arbeitendes Personal durch kér-
perliche Fitness, physiologische Merkmale, Persénlichkeit, Stress, Erschépfung, Ablenkung, Kom-
munikation und Einstellung geprégt ist, um eine zuverlédssige Verbindung zwischen dem Personal und
allen anderen Umgebungsfaktoren wie anderes Personal, Ausriistung, Einrichtungen, Organisationen,
Verfahren und Daten sicherzustellen

3.9

Schliisselmerkmal

Merkmal oder Besonderheit, dessen (deren) Anderung einen bedeutenden Einfluss auf die Form,
Eignung, Funktion, Leistungsféhigkeit oder Gebrauchslebensdauer des Produktes hat und spezifische
MaBnahmen zur Lenkung dieser Anderung erfordert

Anmerkung 1 zum Begriff: Besondere Anforderungen und kritische Einheiten sind neue Begriffe und stehen
zusammen mit den Schliisselmerkmalen in Wechselbeziehung. Besondere Anforderungen werden festgestellt,
wenn auf das Produkt bezogene Anforderungen (siehe 7.2.1 und 7.2.2) ermittelt und iiberpriift werden. Besondere
Anforderungen kénnen das Feststellen kritischer Einheiten erfordern. Das Entwicklungsergebnis (siehe 7.3.3)
kann das Identifizieren kritischer Einheiten einschlieBen, die besondere MaBnahmen erfordern, um sicherzu-
stellen, dass sie angemessen gesteuert werden. Einige kritische Einheiten werden auBBerdem als Schliisselmerk-
male eingestuft, weil ihre Anderung iiberwacht werden muss.

3.10

Instandhaltung

Erledigung von Aufgaben, um die kontinuierliche Lufttiichtigkeit eines Artikels sicherzustellen; das
schlieBt jede Art von oder Kombination aus Uberholung, Inspektion, Austausch, Mingelbeseitigung
und die Ausfiihrung von Modifikationen oder Instandsetzungen ein

Anmerkung 1 zum Begriff: Dieser Begriff bezieht sich auf die Uberholung, Instandsetzung, Inspektion, Aus-
tausch, Mdangelbeseitigung und die Ausfiihrung von Modifikationen an einem Artikel nachdem er fertiggestellt
wurde und ein erstes Lufttiichtigkeitszeugnis durch die oder im Auftrag der zustdndigen Behérde erhalten hat.

3.11

Freigabebescheinigung

Dokument, das ein Produkt zum Gebrauch freigibt (Freigabe/Riickfiihrung in den Flugbetrieb) und
bescheinigt, dass alle durchgefiihrten Aktivitidten und die erzielten Ergebnisse den Anforderungen der
eigenen Organisation, des Regelsetzer und des Kunden entsprechen, mit keinen bekannten Nicht-
konformitéten, die die Flugsicherheit gefahrden wiirden
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3.12

Risiko

unerwiinschter Zustand oder Sachverhalt, der sowohl durch die Wahrscheinlichkeit des Auftretens als
auch eine potenziell negative Auswirkung gekennzeichnet ist

3.13

Sicherheitspolitik

formal fixierte Verpflichtung der obersten Leitung zur Produktsicherheit. Die Politik sollte die Unter-
nehmensphilosophie in Bezug auf das Sicherheitsmanagement widerspiegeln und die Methoden und
Prozesse klar darlegen, die die Organisation einsetzen wird, um das angestrebte Sicherheitsniveau zu
erreichen.

3.14

besondere Anforderungen

durch den Kunden festgestellte oder durch die Organisation bestimmte Anforderungen, die in groBem
MaRB gefdhrdet sind, erreicht zu werden und deren Einbeziehung in den Risikomanagementprozess
folglich erforderlich ist. Faktoren, die bei der Bestimmung besonderer Anforderungen verwendet wer-
den, schlieBen die Komplexitit von Produkten und Prozessen, friihere Erfahrungen sowie den Reife-
grad des Produktes oder Prozesses ein. Beispiele besonderer Anforderungen umfassen die Leis-
tungsanforderungen des Kunden, die im Grenzbereich der Féhigkeit der Industrie liegen oder die An-
forderungen, bei denen die Organisation ermittelt hat, dass sie im Grenzbereich ihrer technischen
oder prozessualen Leistungsfdhigkeit liegen.

3.15

Teile zweifelhafter Herkunft

Artikel der unter dem Verdacht steht, nicht in Ubereinstimmung mit den genehmigten Designdaten
und geltenden gesetzlichen, behérdlichen und Kunden-Anforderungen produziert oder instandgehal-
ten worden zu sein.

Anmerkung 1 zum Begriff: = Dazu gehéren:

1) an einen Endverbraucher gelieferte Artikel, durch einen Lieferant, der keine Genehmigung des Herstellungs-
betriebes zur direkten Anlieferung besitzt;

2) neue Artikel deren Daten nicht mit den genehmigten Designdaten iibereinstimmen;

3) Artikel die nicht von einer anerkannten Quelle hergestellt oder instandgehalten wurden;
4) Artikel, die absichtlich falsch ausgewiesen wurden, gefédlschte Teile eingeschlossen; und
5) Artikel mit unvollstidndiger oder ungeeigneter Dokumentation.

3.16

technische Daten

Daten die notwendig sind, um sicherzustellen, dass ein Artikel in einem Zustand erhalten wird, der die
kontinuierliche Lufttiichtigkeit des Luftfahrtzeuges und der damit verbundenen Betriebsausriistung
und Notfallausriistung sicherstellt. Diese Daten umfassen Instandhaltungsprogramme, Lufttiichtig-
keitsanweisungen (AD, en: Airworthiness Directives), Instandhaltungsbekanntmachungen (en: Service
bulletins), Instandsetzungen/Anderungen, Luftfahrzeuginstandhaltungsunterlagen, Zeichnungen,
Ingenieuranweisungen (en: Engineering Orders), Handbiicher fiir Komponenteninstandhaltung (en:
Component Maintenance Manuals), technische Anweisungen (en: Technical Orders) usw.. Technische
Daten miissen gegebenenfalls in fiir die Behérde annehmbarer Weise oder von der Behdrde
genehmigt sein.

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Haufig innerhalb der Industrie auch als ,Instandhaltungsdaten (en: maintenance
data) bezeichnet.
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4 Qualitatsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen

Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm ein Qualitdtsmanage-
mentsystem aufbauen, dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten und dessen Wirksamkeit standig ver-
bessern.

Instandhaltungsorganisationen miissen jede vorgeschriebene Genehmigung des Qualititsmanage-
mentsystems und jegliche anderen Genehmigungen, Zertifikate, Lizenzen und Zulassungen, die von
anzuwendenden gesetzlichen Regelwerken vorgegeben oder gefordert sind, erlangen und aufrecht-
erhalten. Das Qualitdétsmanagementsystem der Organisation muss auch Kundenanforderungen und
anwendbare gesetzliche und behérdliche Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem an-
sprechen.

Die Organisation muss

a) die fur das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen Prozesse und ihre Anwendung in der gesamten
Organisation festlegen (siehe 1.2),

b) die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse festlegen,

c) die erforderlichen Kriterien und Methoden festlegen, um das wirksame Durchfiihren und Lenken dieser
Prozesse sicherzustellen,

d) die Verfligbarkeit von Ressourcen und Informationen sicherstellen, die zur Durchfilhrung und Uber-
wachung dieser Prozesse bendtigt werden,

e) diese Prozesse liberwachen, soweit zutreffend messen und analysieren, und

f)  die erforderlichen MaRnahmen treffen, um die geplanten Ergebnisse sowie eine standige Verbesserung
dieser Prozesse zu erreichen.

Die Organisation muss diese Prozesse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Internationalen
Norm leiten und lenken.

Wenn sich eine Organisation daflr entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Produktkonformitat mit
den Anforderungen beeinflusst, muss die Organisation die Lenkung derartiger Prozesse sicherstellen. Die Art
und der Umfang der Lenkung derartiger ausgegliederter Prozesse mussen im Qualitdtsmanagementsystem
festgelegt sein.

ANMERKUNG 1  Prozesse, die fir das oben genannte Qualitdtsmanagementsystem erforderlich sind, schlieRen Pro-
zesse fir Leitungstatigkeiten, Bereitstellung von Ressourcen, Produktrealisierung, Messung, Analyse und Verbesserung
ein.

ANMERKUNG 2  Ein ,ausgegliederter Prozess” ist ein Prozess, den die Organisation flr ihr Qualitdtsmanagementsys-
tem benétigt und bei dem sie entschieden hat, dass sie ihn durch eine externe Partei ausfiihren lasst.

ANMERKUNG 3  Das Sicherstellen der Lenkung der ausgegliederten Prozesse entbindet die Organisation nicht von der
Verantwortung fir die Erfullung aller Kundenanforderungen und gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen. Die Art
und der Umfang der auf ausgegliederte Prozesse anzuwendenden Lenkung kénnen durch Faktoren wie die folgenden
beeinflusst werden:

a) der potenzielle Einfluss des ausgegliederten Prozesses auf die Fahigkeit der Organisation, Produkte, die die
Anforderungen erfillen, zu liefern;

b) der Grad, in dem die Lenkung des Prozesses aufgeteilt wird;

c) die Fahigkeit, die notwendige Lenkung durch die Anwendung von 7.4 zu erreichen.
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4.2 Dokumentationsanforderungen

4.21 Aligemeines

Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem muss enthalten:

a) dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitatsziele;

b) ein Qualitdtsmanagementhandbuch;

c) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser Internationalen Norm gefordert werden;

d) Dokumente, einschlielllich Aufzeichnungen, die die Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Pla-
nung, Durchfiihrung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig eingestuft hat; und

e) dokumentierte Ausfiihrungen zur Sicherheitspolitik und Zielvorgaben zur Sicherheit.

Die Organisation muss sicherstellen, dass das Personal Zugang zur Dokumentation und zu Anderun-
gen des QM-Systems hat und die jeweiligen Verfahren kennt.

ANMERKUNG 1 Wenn die Benennung ,dokumentiertes Verfahren“ in dieser Internationalen Norm verwendet wird, be-
deutet dies, dass das jeweilige Verfahren festgelegt, dokumentiert, verwirklicht und aufrechterhalten wird. Ein einzelnes
Dokument darf Anforderungen an eines oder mehrere Verfahren behandeln. Die Anforderungen an ein dokumentiertes
Verfahren durfen durch mehr als ein Dokument behandelt werden.

ANMERKUNG 2  Der Umfang der Dokumentation des Qualitdtsmanagementsystems kann von Organisation zu Organi-
sation unterschiedlich sein aufgrund

a) der GroRRe der Organisation und der Art ihrer Tatigkeiten,
b) der Komplexitdt und Wechselwirkung der Prozesse und

c) der Kompetenz des Personals.

ANMERKUNG 3  Die Dokumentation kann in jeder Form oder Art eines Mediums realisiert sein.

4.2.2 Qualititsmanagementhandbuch

Die Organisation muss ein Qualitdtsmanagementhandbuch erstellen und fuhren, dieses enthalt:

a) den Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems, einschliel3lich Einzelheiten und Begriindun-
gen fir jegliche Ausschliisse (siehe 1.2),

b) die fur das Qualitadtsmanagementsystem erstellten dokumentierten Verfahren oder Verweise darauf,
c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualititsmanagementsystems, und
d) eine Beschreibung der jeweiligen Prozesse und Verfahren, die angewendet werden bei

— dem Aufbau und der Aufrechterhaltung der Fachqualifikation des Personals,

— der Aufstellung und Pflege einer Namensliste des freigabeberechtigten Personals,

— der Aufstellung und Pflege eines Schulungsprogrammes,

— der Aufstellung und Pflege giiltiger, genehmigter oder anerkannter technischer Daten,

— dem Durchfiihren von vorgelagerten Priifungen aller Artikel die instandgehalten werden,
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— der Annahme eingehender Artikel,

— der Untersuchung aller von einem Unfall betroffenen Bauteile auf verborgene Schéden, bevor
eine Instandhaltung durchgefiihrt wird,

— der Durchfiihrung des Instandhaltungsprozesses in Ubereinstimmung mit den Kundenanfor-
derungen sowie den gesetzlichen und behérdlichen Vorgaben,

— der Durchfiihrung der Endabnahmepriifung und der Riickfiihrungsprozess der instandgehal-
tenen Artikel in den Flugbetrieb, und

— der Lenkung der Arbeiten an anderen Orten.

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Die vom Qualitdtsmanagementsystem geforderten Dokumente mussen gelenkt werden. Aufzeichnungen stel-
len einen besonderen Dokumententyp dar und missen nach den in 4.2.4 genannten Anforderungen gelenkt
werden.

ANMERKUNG Dokumente beinhalten technische Daten, die genutzt werden, um Instandhaltung auszufiihren.

Ein dokumentiertes Verfahren zur Festlegung der erforderlichen LenkungsmaRnahmen muss eingefuhrt
werden, um

a) Dokumente beziiglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu genehmigen,
b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen,

c) sicherzustellen, dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von Dokumenten gekennzeich-
net werden,

d) sicherzustellen, dass gliltige Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten verfligbar
sind,

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben,

f)  sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft, die die Organisation als notwendig fur die Planung
und den Betrieb des Qualitdtsmanagementsystems eingestuft hat, gekennzeichnet werden und ihre
Verteilung gelenkt wird

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in geeigneter Weise zu
kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden, und

h) unvolistindige oder mehrdeutige technische Daten an den Kunden und/oder den Ersteller zu
berichten.

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen, die erstellt werden, um Nachweise der Konformitdt mit den Anforderungen und des wirk-
samen Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems bereitzustellen, miissen gelenkt werden.

Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren erstellen, um die Lenkungsmaflinahmen festzulegen, die
fur die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Wiederauffindbarkeit und die Aufbewahrungsfrist
von Aufzeichnungen sowie die Verfligung tber Aufzeichnungen erforderlich sind.

Das dokumentierte Verfahren muss die Methode zur Lenkung der Aufzeichnungen festlegen, die von
Lieferanten erstellt und/oder aufbewahrt werden.

Aufzeichnungen missen lesbar, leicht erkennbar und wieder auffindbar bleiben.
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5 Verantwortung der obersten Leitung

5.1 Verpflichtung der obersten Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Selbstverpflichtung bezuglich der Entwicklung und Verwirklichung des Quali-
tatsmanagementsystems und der stédndigen Verbesserung der Wirksamkeit des Qualititsmanagementsys-
tems nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung der Erflillung der Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und be-
hérdlichen Anforderungen vermittelt,

b) die Qualitatspolitik festlegt,

c) sicherstellt, dass Qualitatsziele festgelegt werden,
d) Managementbewertungen durchfihrt,

e) die Verflgbarkeit von Ressourcen sicherstellt,

f)  Sicherheitspolitik festlegt, und

g) die Festschreibung von Sicherheitszielen sicherstellt.

5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Kundenanforderungen ermittelt und mit dem Ziel der Erho-
hung der Kundenzufriedenheit erflllt werden (siehe 7.2.1 und 8.2.1).

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Leistung hinsichtlich Produktkonformitét und Liefer-

termintreue gemessen wird und dass angemessene MaBBnahmen ergriffen werden, wenn die geplanten
Ergebnisse nicht erreicht wurden oder werden.

5.3 Qualitatspolitik
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Qualitatspolitik
a) fir den Zweck der Organisation angemessen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erfillung von Anforderungen und zur standigen Verbesserung der Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems enthalt,

c) einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Qualitatszielen bieten,
d) in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

e) aufihre fortdauernde Angemessenheit bewertet wird.
5.4 Planung

5.4.1 Qualititsziele

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass fur zutreffende Funktionsbereiche und Ebenen innerhalb der
Organisation Qualitatsziele, einschlielich derer, die fur die Erflllung der Anforderungen an Produkte [siehe
7.1 a)] erforderlich sind, festgelegt sind. Die Qualitatsziele missen messbar sein und mit der Qualitatspolitik
im Einklang stehen.
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5.4.2 Planung des Qualititsmanagementsystems
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass

a) die Planung des Qualitdtsmanagementsystems erfolgt, um die in 4.1 angegebenen Anforderungen zu
erfillen und die Qualitatsziele zu erreichen und

b) die Funktionsfahigkeit des Qualitdtsmanagementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn Anderungen am
Qualitdtsmanagementsystem geplant und umgesetzt werden.

5.4.3 Sicherheitsziele

Die oberste Leitung muss die Festlegung von Sicherheitszielen mit allen entsprechenden Funktionen
und auf allen relevanten Ebenen innerhalb der Organisation sicherstellen, einschlieBlich der Sicher-
heitsziele, die erforderlich sind, um die Anforderungen an das Produkt [siehe 7.1, g)] zu erfiillen. Die
Sicherheitsziele miissen messbar sein und sich im Einklang mit der Sicherheitspolitik befinden.

ANMERKUNG Die Sicherheitsziele sollten in das Sicherheitsmanagementsystem integriert werden, sofern
von der Organisation eingefiihrt.

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortungen und Befugnisse innerhalb der Organisation
festgelegt und bekannt gemacht werden.

5.5.1.1 Verantwortlicher Betriebsleiter

Die oberste Leitung muss einen verantwortlichen Betriebsleiter benennen, der mit der Erméachtigung
des Unternehmens ausgestattet ist, sicherzustellen, dass alle notwendigen Mittel zur Durchfiihrung
und Finanzierung jeglicher erforderlicher Instandhaltung in Ubereinstimmung mit den Anforderungen,
die die Organisation, die Kunden und die Behérden stellen, bereitgestellt werden.

5.5.1.2 Instandhaltungsbeauftragte(r)

Die oberste Leitung muss (einen) Beauftragte(n) ernennen, die (der) verantwortlich dafiir sind (ist),
dass alle erforderlichen InstandhaltungsmaBBnahmen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der
Organisation, der Kunden und der Behérden durchgefiihrt werden. Entsprechend der GréBe und
Komplexitit der Organisation darf die Organisation auch mehr als einen Instandhaltungsbeauftragten
ernennen, um die Arbeitsabladufe in allen gréBeren Tétigkeitsbereichen (z. B. Produktlinien) zu iiber-
wachen.

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

Die oberste Leitung muss ein Mitglied der Leitung der Organisation benennen, das, unabhangig von anderen
Verantwortungen, die Verantwortung und Befugnis hat, die folgendes einschlielen:

a) sicherzustellen, dass die fir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen Prozesse eingeflihrt, ver-
wirklicht und aufrechterhalten werden,

b) der obersten Leitung iber die Leistung des Qualitatsmanagementsystems und jegliche Notwendigkeit fiir
Verbesserungen zu berichten,

c) die Forderung des Bewusstseins Uiber die Kundenanforderungen in der gesamten Organisation sicher-
zustellen, und

d) die organisatorische Unabhéngigkeit und den uneingeschridnkten Zugang zur obersten Leitung
besitzt, um Qualitdtsmanagement- und Sicherheitsfragen zu kléren.

ANMERKUNG Die Verantwortung eines Beauftragten der obersten Leitung kann in Angelegenheiten des QM-Systems
auch eine Zusammenarbeit mit externen Parteien einschlief3en.
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5.5.3 Interne Kommunikation
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass geeignete Prozesse der Kommunikation innerhalb der Organisa-

tion eingefuhrt werden und dass eine Kommunikation uUber die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement-
systems stattfindet.

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss das Qualitatsmanagementsystem der Organisation in geplanten Abstdnden bewer-
ten, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit sicherzustellen. Diese Bewertung
muss die Bewertung von Mdglichkeiten fir Verbesserungen und den Anderungsbedarf fir das Qualitats-
managementsystem, einschliel3lich der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele, enthalten.

Die Bewertung muss zugleich die Bewertung von Méglichkeiten fiir Verbesserungen und den Ande-
rungsbedarf fiir die Sicherheitspolitik und die Sicherheitsziele enthalten.

Aufzeichnungen uber die Managementbewertung mussen aufrechterhalten werden (siehe 4.2.4).

5.6.2 Eingaben fiir die Uberpriifung

Eingaben fiir die Managementbewertung muissen Informationen zu Folgendem enthalten:
a) Ergebnisse von Audits,

b) Rulckmeldungen von Kunden,

c) Prozessleistung und Produktkonformitat,

d) Status von Vorbeugungs- und Korrekturmafinahmen,

e) Folgemalinahmen vorangegangener Managementbewertungen,

f)  Anderungen, die sich auf das Qualititsmanagementsystem auswirken kénnten,

g) Empfehlungen fir Verbesserungen,

h) Produktsicherheit,

i)  Ausfiihrung, Angemessenheit und Wirksamkeit des Personaltrainingsprogramms, und

j) Anderungen behérdlicher Anforderungen, die Auswirkungen auf die Organisation haben kénnen.

5.6.3 Ergebnisse der Uberpriifung

Die Ergebnisse der Managementbewertung mussen Entscheidungen und Malnahmen zu Folgendem
enthalten:

a) Verbesserung der Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems und seiner Prozesse;
b) Produktverbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen;

c) Bedarf an Ressourcen.
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5.7 Sicherheitspolitik
Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Sicherheitspolitik
a) fiir den Zweck der Organisation angemessen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erfiillung von Anforderungen und zur stidndigen Verbesserung der Sicher-
heit enthéilt,

c) einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten von Sicherheitszielen bietet,
d) in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

e) aufihre fortdauernde Angemessenheit bewertet wird.

6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen
Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen ermitteln und bereitstellen, um

a) das Qualitatsmanagementsystem zu verwirklichen und aufrechtzuerhalten und seine Wirksamkeit stéandig
zu verbessern, und

b) die Kundenzufriedenheit durch Erflillung der Kundenanforderungen zu erhéhen.
Die Organisation muss iiber ein System verfiigen, mit dem kontinuierlich die Verfiigbarkeit von Werk-

zeugen, technischen Daten, Einrichtungen, Material und dem benétigten, qualifizierten Personal iiber-
priift wird, um die zuverldssige Fertigstellung von Instandhaltungen sicherzustellen.

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Personal, dessen Tatigkeiten die Erflllung der Produktanforderungen beeinflussen, muss in Bezug auf die an-
gemessene Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen kompetent sein.

ANMERKUNG Die Erflillung der Produktanforderungen kann direkt oder indirekt durch Personal, das eine beliebige
Tatigkeit innerhalb des Qualitdtsmanagementsystems ausfihrt, beeinflusst werden.

Die Organisation muss sicherstellen, dass das Personal, fiir das eine Zertifizierung erforderlich ist, die
anzuwendenden behérdlichen Berechtigungsvoraussetzungen erfiillt und aufrechterhélt.

Es muss ein Prozess vorhanden sein fiir die Qualifizierung und Uberwachung von nicht-zertifiziertem
Personal, das Instandhaltungsarbeiten ausfiihrt. Nicht-zertifiziertes Personal muss vor der Ausilibung

der ersten Arbeitstétigkeit auf seine Befdhigung hinsichtlich einer zufrieden stellenden Ausfiihrung
von Instandhaltung beurteilt werden.

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
Die Organisation muss

a) die notwendige Kompetenz des Personals, dessen Tatigkeiten die Erfullung der Produktanforderungen
beeinflussen, ermitteln,

b) wo zutreffend, fir Schulung sorgen oder andere Mallnahmen ergreifen, um die notwendige Kompetenz
zu erreichen,
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c) die Wirksamkeit der ergriffenen Malnahmen beurteilen,

d) sicherstellen, dass ihr Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tatigkeit bewusst ist und weil,
wie es zur Erreichung der Qualitatsziele beitragt,

e) geeignete Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung flihren (siehe 4.2.4),

f) sicherstellen, dass das Personal, das Instandhaltungsleistungen erbringt und Artikel freigibt, in
Ubereinstimmung mit behérdlichen Anforderungen und Anforderungen, die sich aus dem Vertrag
mit dem Kunden ergeben, qualifiziert und zertifiziert ist, und

g) ein Schulungsprogramm einrichten und aufrecht erhalten (Erst- und wiederkehrende Schulung),
um sicherzustellen, dass Personal, das Instandhaltungsleistungen erbringt, sich stindig auf

aktuellem Stand beziiglich Verfahren, menschlichen Faktoren (en: human factors), technischem
Wissen und geltenden behérdlichen Anforderungen befindet.

6.3 Infrastruktur

Die Organisation muss die Infrastruktur ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten, die zur Erreichung der
Konformitat mit den Produktanforderungen erforderlich ist. Zur Infrastruktur gehoren, soweit zutreffend,

a) Gebaude, Arbeitsbereich und zugehérige Versorgungseinrichtungen,
b) Prozessausristungen (sowohl Hardware als auch Software),
c) unterstitzende Dienstleistungen (wie Transport, Kommunikation oder Informationssysteme), und

d) geeignete Einrichtungen, entsprechend den Kunden- und Behérdenanforderungen, zur Ausfiih-
rung von Instandhaltungsdienstleistungen aulerhalb eines festen Standortes.

6.4 Arbeitsumgebung

Die Organisation muss die Arbeitsumgebung ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten, die zum Erreichen
der Konformitat mit den Produktanforderungen erforderlich ist.

Die Arbeitsumgebung muss die menschlichen Faktoren und das menschlichen Leistungsvermdgen
beriicksichtigen und sicherstellen, dass die Wirksamkeit des Personals nicht iibermédBig beeintrdchtigt
ist.

ANMERKUNG Die Benennung ,Arbeitsumgebung” bezieht sich auf diejenigen Bedingungen, unter denen die Arbeit
ausgefiihrt wird, einschlieBlich physikalischer, 6kologischer und anderer Faktoren (z. B. L&rm, Temperatur, Feuchtigkeit,
Beleuchtung oder Wetter).

7 Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung

Die Organisation muss die Prozesse planen und entwickeln, die fir die Produktrealisierung erforderlich sind.
Die Planung der Produktrealisierung muss mit den Anforderungen der anderen Prozesse des Qualitats-
managementsystems im Einklang stehen (siehe 4.1).

Bei der Planung der Produktrealisierung muss die Organisation, soweit angemessen, Folgendes festlegen:

a) Qualitatsziele und Anforderungen an das Produkt,
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ANMERKUNG 1 Qualitdtsziele und Anforderungen an das Produkt schlieBen die Beriicksichtigung von folgen-
den Aspekten ein:

— Produktsicherheit und persénliche Sicherheit,

— Zuverlédssigkeit, Verfiigbarkeit und Instandhaltbarkeit,

— Féhigkeit, die vorgeschriebenen Instandhaltungsleistungen effektiv durchzufiihren und Priifbarkeit
sicherzustellen,

— Eignung der in dem Produkt verwendeten Teile und Werkstoffe,
— Zerstorung/Beschéadigungen durch Fremdkérper (FOD, en: Foreign Object Debris),
— Auswahl und Entwicklung der integrierten Software und

— Recycling oder Entsorgung des Produkts am Ende seiner Lebensdauer.

b) die Notwendigkeit, Prozesse einzufiihren, Dokumente zu erstellen und die produktspezifischen
Ressourcen bereitzustellen,

c) die erforderlichen produktspezifischen Verifizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs-, Mess- und Prifta-
tigkeiten sowie die Produktannahmekriterien,

d) die erforderlichen Aufzeichnungen, um nachzuweisen, dass die Realisierungsprozesse und resultieren-
den Produkte die Anforderungen erfiillen (siehe 4.2.4),

e) ein dem Produkt angemessenes Konfigurationsmanagement,

f) Mittel, um die Instandhaltung des Produktes zu unterstiitzen und damit seine Lufttiichtigkeit zu
sichern, und

g) Sicherheitsziele und Anforderungen fiir das Produkt.

Das Ergebnis dieser Planung muss in einer fiir die Betriebsweise der Organisation geeigneten Form vorlie-
gen.

ANMERKUNG 2  Ein Dokument, das die Prozesse des Qualitdtsmanagementsystems (einschlieRlich der Produktreali-
sierungsprozesse) und die Ressourcen festlegt, die auf ein bestimmtes Produkt, Projekt oder auf einen bestimmten Ver-
trag anzuwenden sind, kann als Qualitatsmanagementplan bezeichnet werden.

ANMERKUNG 3  Die Organisation darf die in 7.3 angegebenen Anforderungen auch auf die Entwicklung von Produkt-
realisierungsprozessen anwenden.

7.1.1 Projektmanagement
Soweit auf die Organisation und das Produkt anwendbar, muss die Organisation die Produktrealisie-

rung in strukturierter und geregelter Weise planen und lenken, um die Anforderungen im Rahmen vor-
gegebener Ressourcen und Zeitpldne mit einem annehmbaren Risiko zu erfiillen.

7.1.2 Risikomanagement

Die Organisation muss einen Prozess entwickeln, umsetzen und aufrechterhalten zur Lenkung des
Risikos in Bezug auf das Erreichen der anzuwendenden Anforderungen, der, sofern angemessen, fiir
die Organisation und das Produkt Folgendes beinhaltet:

a) Zuordnung von Verantwortlichkeiten fiir das Risikomanagement,

b) Definition von Risikokriterien (z. B. Wahrscheinlichkeit, Folgen, Risikoakzeptanz),
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c) Identifizierung, Beurteilung und Kommunikation von Risiken wahrend der ganzen Produktreali-
sierung,

d) Bestimmung, Umsetzung und Steuerung von MaBnahmen zur Minderung von Risiken, die die fest-
gelegten Risiko-Akzeptanzkriterien libersteigen, und

e) Vertretbarkeit eines Risikos, das nach der Umsetzung von RisikoeinddmmungsmaBBnahmen ver-
bleibt.

7.1.3 Konfigurationsmanagement

Die Organisation muss einen Konfigurationsmanagement-Prozess entwickeln, umsetzen und aufrecht-
erhalten, der, sofern angemessen fiir das Produkt einschlieB3t:

a) Konfigurationsmanagement-Planung,
b) Konfigurationsidentifizierung,

¢) Anderungslenkung,

d) Konfigurationsstatuserfassung, und

e) Konfigurationsaudit.

ANMERKUNG 1  Siehe ISO 10007 als Leitfaden.

ANMERKUNG 2 Konfigurationsmanagement dokumentiert die Konfiguration des Produkts. Dies beinhaltet
Identifikation und Riickverfolgbarkeit, den Grad der Erreichung seiner physischen und funktionellen Anfor-
derungen und Verfiigbarkeit von exakten Informationen (d. h. Konfigurationsstatus) wéahrend aller Phasen des
Lebenszyklus.

7.1.4 Lenkung von Arbeitsverlagerungen

Die Organisation muss einen Prozess einrichten, umsetzen und aufrechterhalten zur Planung und
Lenkung der voriibergehenden oder dauerhaften Verlagerung von Arbeiten (z. B. von einer Einrich-
tung der Organisation zu einer anderen, von der Organisation auf einen Lieferanten, von einem Liefe-
ranten zu einem anderen Lieferanten) und muss die Einhaltung der Konformitét der Arbeiten mit den

Anforderungen verifizieren. Im Falle der Verlagerung von Arbeiten muss die Organisation dies in einer
fiir die betreffenden Kunden und Behérden akzeptablen Art und Weise durchfiihren.

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.21 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt
Die Organisation muss Folgendes ermitteln:

a) die vom Kunden festgelegten Anforderungen einschlieBlich der Anforderungen hinsichtlich Lieferung und
Tatigkeiten nach der Lieferung,

b) vom Kunden nicht angegebene Anforderungen, die jedoch fiir den festgelegten oder den beabsichtigten
Gebrauch, soweit bekannt, notwendig sind,

c) gesetzliche und behdordliche Anforderungen, die auf das Produkt zutreffen, und
d) alle weiteren von der Organisation als notwendig erachteten Anforderungen.
ANMERKUNG 1 Anforderungen in Bezug auf das Produkt kbnnen besondere Anforderungen einschlie3en.

ANMERKUNG 2  Tatigkeiten nach der Lieferung sind z. B. Malnahmen aufgrund von Gewahrleistungsbestimmungen,
vertragliche Pflichten wie Instandhaltung und ergédnzende Dienstleistungen wie Wiederverwertung oder Entsorgung.
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