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Nationales Vorwort

Der Verband der Europdischen Luft-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie — Normung (ASD-STAN) ist
vom Europdischen Komitee fiir Normung (CEN) fiir zustdndig erkldrt worden, Europdische Normen (EN) fiir
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 9120:2018) wurde von ASD-STAN, Fachbereich Qualitit, unter Mitwirkung
deutscher Experten des DIN-Normenausschusses Luft- und Raumfahrt (NL) erarbeitet.

Das zustdandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 131-05-01 AA ,Grundlagen 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 europdischen Luft- und Raumfahrt-Normungsergebnisse zweisprachig, in
Deutsch und Englisch, in das Deutsche Normenwerk zu iiberfiihren. Aus diesem Grund wurde der Deutschen
Fassung dieses Dokuments die Englische Fassung hinzugefiigt.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 9120:2010-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Ubernahme der neuen Abschnittsstruktur (,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus) und des
Inhalts aus EN ISO 9001:2015 und Vornahme notiger Anpassungen;

b) die ergdnzenden Texte fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie wurden entsprechend
den Erfordernissen der Industrie weiterentwickelt;

c) durch die Aufnahme der Risikobetrachtung in EN ISO 9001:2015 wurden entsprechende Abschnitte in
den erganzenden Texten fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie angepasst;

d) die Verwendung von in EN ISO 9001:2015 eingefiihrten einheitlichen Begriffen, wie z. B. ,dokumentiere
Information“, wurde auch fiir die ergdnzenden Texte fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsin-

dustrie iibernommen;

e) die Erweiterung der Benennung ,Produkt” um ,Dienstleistung” in EN ISO 9001:2015 wurde auch fiir die
ergdanzenden Texte fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie tibernommen;

f) die Norm verwendet in den ergdnzenden Texten fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindus-
trie im Unterschied zu EN ISO 9001:2015 weiterhin den Begriff ,Beauftragter der obersten Leitung*;

g) in Abschnitt 3 wurden weitere Begriffe aufgenommen, es entfielen Begriffe und Definitionen wurden
gedndert;

h) es wurden Abschnitte zur Verhinderung gefdlschter Teile und Teilen zweifelhafter Herkunft in
Abschnitt 8 aufgenommen.

Friihere Ausgaben

DIN EN 9120: 2007-12,2010-11
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ICS 03.100.70; 03.120.10; 49.020; 95.040

Ersatz fiir/Supersedes EN 9120:2010

Deutsche und Englische Fassung / German and English version

Qualitaitsmanagementsysteme —
Anforderungen fiir Handler und Lagerhalter der Luftfahrt,
Raumfahrt und Verteidigung

Quality Management Systems —
Requirements for Aviation, Space and Defence Distributors

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 10. April 2017
angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-
Geschiftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der
Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren
bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen
(Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-
Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die
offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien,
Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen
Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumaénien,
Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien,
der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

Systémes de Management de la Qualité —
Exigences pour les distributeurs de I’Aéronautique,
I'Espace et la Défense

This European Standard was approved by CEN on 10 April 2017.

CEN members are bound to comply with the CEN/CENELEC
Internal Regulations which stipulate the conditions for giving this
European Standard the status of a national standard without any
alteration. Up-to-date lists and bibliographical references
concerning such national standards may be obtained on application
to the CEN-CENELEC Management Centre or to any CEN member.

This European Standard exists in three official versions (English,
French, German). A version in any other language made by
translation under the responsibility of a CEN member into its own
language and notified to the CEN-CENELEC Management Centre has
the same status as the official versions.

CEN members are the national standards bodies of Austria,
Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark,
Estonia, Finland, Former Yugoslav Republic of Macedonia, France,
Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania,
Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, Poland, Portugal,
Romania, Serbia, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland,
Turkey and United Kingdom.

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Brussels

© 2018 CEN

Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in
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welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern

von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

All rights of exploitation in any form and by any means reserved
worldwide for CEN national Members and for CENELEC Members.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN 9120:2018) wurde vom Ver-
band der Europaischen Luft-, Raumfahrt- und Ver-
teidigungsindustrie — Normung (ASD-STAN) er-
stellt.

Nachdem Umfragen und Abstimmungen entspre-
chend den Regeln dieses Verbandes durchgefiihrt
wurden, hat diese Norm die Zustimmung der natio-
nalen Verbande und offiziellen Behorden der Mit-
gliedsldnder der ASD erhalten, bevor sie CEN vorge-
legt wurde.

Diese Europdische Norm muss den Status einer
nationalen Norm erhalten, entweder durch Ver-
offentlichung eines identischen Textes oder durch
Anerkennung bis November 2018, und etwaige ent-
gegenstehende nationale Normen miissen bis No-
vember 2018 zurilickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass
einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte be-
rithren kénnen. CEN [und/oder CENELEC] ist/sind
nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbe-
zliglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN 9120:2010.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung
sind die nationalen Normungsinstitute der folgen-
den Lander gehalten, diese Europdische Norm zu
iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, die ehemalige jugoslawische Republik
Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Grie-
chenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden,
Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn, Vereinigtes
Konigreich und Zypern.
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European foreword

This document (EN 9120:2018) has been prepared
by the Aerospace and Defence Industries Asso-
ciation of Europe — Standardization (ASD-STAN).

After enquiries and votes carried out in accordance
with the rules of this Association, this Standard has
received the approval of the National Associations
and the Official Services of the member countries of
ASD, prior to its presentation to CEN.

This European Standard shall be given the status of
a national standard, either by publication of an
identical text or by endorsement, at the latest by
November 2018, and conflicting national standards
shall be withdrawn at the latest by November 2018.

Attention is drawn to the possibility that some of
the elements of this document may be the subject of
patent rights. CEN [and/or CENELEC] shall not be
held responsible for identifying any or all such
patent rights.

This document supersedes EN 9120:2010.

According to the CEN-CENELEC Internal
Regulations, the national standards organizations of
the following countries are bound to implement this
European Standard: Austria, Belgium, Bulgaria,
Croatia, Cyprus, Czech Republic, Denmark, Estonia,
Finland, Former Yugoslav Republic of Macedonia,
France, Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland,
Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Nether-
lands, Norway, Poland, Portugal, Romania, Serbia,
Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland,
Turkey and the United Kingdom.
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Erlduterung

Dieses Dokument wurde iiberarbeitet, um die
neue Abschnittsstruktur und den Inhalt der
ENISO 9001:2015 zu iibernehmen. Dariiber
hinaus wurden die Industrieanforderungen,
Begriffe und Anmerkungen als Reaktion auf die
EN ISO 9001-Uberarbeitung und die Erforder-
nisse der Interessenvertreter iliberarbeitet.

Vorwort

Organisationen der Luftfahrt-, Raumfahrt- und
der Verteidigungsindustrie miissen sichere und
zuverldissige Produkte und Dienstleistungen,
welche die Anforderungen des Kunden und die
anzuwendenden gesetzlichen und behdérdlichen
Anforderungen erfiillen oder iibertreffen, an ihre
Kunden liefern und diese kontinuierlich verbes-
sern, um die Zufriedenheit ihrer Kunden sicher-
zustellen. Die Globalisierung der Industrie und
die daraus entstehende Vielfalt regionaler und
nationaler Anforderungen und Erwartungen hat
diese Zielsetzung weiter erschwert. Organisatio-
nen sind mit der Herausforderung konfrontiert,
Produkte und Dienstleistungen von externen An-
bietern aus der ganzen Welt und auf allen Ebe-
nen der Lieferkette zu erwerben. Externe Anbie-
ter hingegen stehen der Herausforderung gegen-
tiber, Produkte und Dienstleistungen an mehrere
Kunden liefern zu miissen, die unterschiedliche
qualitative Anforderungen und Erwartungen
haben.

Die Industrie hat die International Aerospace
Quality Group (IAQG) mit Vertretern aus Unter-
nehmen der Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidi-
gungsindustrie in Amerika, Asien/Pazifik und
Europa zu dem Zweck begriindet, Initiativen um-
zusetzen, die zu wesentlichen Verbesserungen in
der Qualitit und zu einer Kostenreduzierung in
der gesamten Wertschépfungskette fiihren. Das
vorliegende Dokument wurde von der IAQG
erarbeitet.

Rationale

This document has been revised to incorporate
the new clause structure and content of
EN ISO 9001:2015. In addition, industry
requirements, definitions and notes have been
revised in response to both EN ISO 9001 revisions
and stakeholder needs.

Foreword

To assure customer satisfaction, aviation, space
and defence organizations must provide and
continually improve, safe and reliable products
and services that meet or exceed customer and
applicable statutory and regulatory require-
ments. The globalization of the industry and the
resulting diversity of regional and national
requirements and expectations have complicated
this objective. Organizations have the challenge
of purchasing products and services from
external providers throughout the world and at
all levels of the supply chain. External providers
have the challenge of delivering products and
services to multiple customers having varying
quality requirements and expectations.

Industry has established the International
Aerospace Quality Group (IAQG), with represen-
tatives from aviation, space and defence com-
panies in the Americas, Asia/Pacific and Europe,
to implement initiatives that make significant
improvements in quality and reductions in cost
throughout the value stream. This document has
been prepared by the IAQG.
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In diesem Dokument werden die Anforderungen
an Qualitdtsmanagementsysteme weitestgehend
normiert und das Dokument kann auf allen
Ebenen der Lieferkette von Organisationen auf
der ganzen Welt angewendet werden. Die Anwen-
dung dieses Dokuments sollte durch die Reduzie-
rung oder Beseitigung von organisationseigenen
Anforderungen, eine wirksame Umsetzung des
Qualitdtsmanagementsystems und die breitere
Anwendung der guten Praxis zu Verbesserungen
der Qualitdt, der Kosten und der Lieferleistungen
fiihren. Obwohl die Norm vorrangig fiir die Luft-
fahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie
erarbeitet wurde, kann sie auch in anderen
Industriebereichen angewendet werden, in denen
ein Qualitdtsmanagementsystem mit zusdtz-
lichen Anforderungen iiber ein EN ISO 9001-
System hinaus erforderlich ist.

Dieses Dokument enthdlt die Anforderungen an
das Qualitdtsmanagementsystem nach
EN IS0 9001:20151) und legt ergiinzende Anfor-
derungen, Definitionen und Anmerkungen fiir die
Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindus-
trie fest, die in Fettdruck und Kursivschrift ange-
geben werden.

1) IS0 9001:2015 wird in diesem Dokument mit Erlaub-
nis der Internationalen Organisation fiir Normung,
ISO, wiedergegeben. Kein Teil dieser Norm darf in
irgendeiner Form ohne vorherige schriftliche
Genehmigung der 1SO unter copyright@iso.org. repro-
duziert werden. ISO-Normen kdnnen von jedem ISO-
Mitglied und von der Website des ISO-Zentralsekreta-
riats unter www.iso.org. bezogen werden. Das
Urheberrecht verbleibt bei ISO.
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This document standardizes quality management
system requirements to the greatest extent
possible and can be used at all levels of the supply
chain by organizations around the world. Its use
should result in improved quality, cost and
delivery performance through the reduction or
elimination of organization-unique require-
ments, effective implementation of the quality
management system and wider application of
good practice. While primarily developed for the
aviation, space and defence industry, this
document can also be used in other industry
sectors when a quality management system with
additional requirements over an EN ISO 9001
system is needed.

This document includes EN ISO 9001:2015 quality
management system requirements and specifies
additional aviation, space and defence industry
requirements, definitions and notes as shown in
bold, italic text.

1) ISO 9001:2015 is reproduced in this document with
the permission of the International Organization for
Standardization, 1SO. No parts of this standard may
be reproduced in any form without the prior written
consent of ISO at copyright@iso.org. 1SO Standards
can be obtained from any ISO member and from the
web site of the ISO Central Secretariat at www.iso.org.
Copyright remains with ISO.
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Verwendungszweck

Dieses Dokument ist zur Anwendung durch
Organisationen vorgesehen, die Teile, Werkstoffe
und Baugruppen einkaufen und diese Produkte
einem Kunden in der Luftfahrt-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie weiterverkaufen. Dies
umfasst auch Organisationen, die Produkte
kaufen und in kleinere Mengen aufteilen, ein-
schliefdlich derer, die einen kundengelenkten
oder behérdlich kontrollierten Prozess am Pro-
dukt koordinieren. Dieses Dokument ist nicht fiir
Organisationen gedacht, die Produkte instand-
halten oder reparieren oder fiir Organisationen,
die Arbeiten ausfiihren, die Produkteigenschaften
oder die Konformitit beeinflussen kénnten.

Organisationen, die Produkte und Dienstleis-
tungen der Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidi-
gungsindustrie konstruieren, entwickeln oder
anbieten, sollten die von der IAQG entwickelte
Norm EN 9100 (siehe Literaturhinweise) anwen-
den. Dies umfasst auch Organisationen, die Ttig-
keiten nach der Auslieferung einschliefSlich der
Bereitstellung von Instandhaltung, Ersatzteilen
oder Materialien fiir ihre eigenen Produkte und
Dienstleistungen bereitstellen.

Organisationen, deren Hauptgeschdft aus der
Erbringung von Dienstleistungen zur Instand-
haltung oder zur Aufrechterhaltung der Lufttiich-
tigkeit fiir zivile und militdrische Artikel und
Produkte der Luftfahrt besteht, und Originalge-
rdtehersteller (en: original equipment manufac-
turer, OEM), mit Instandhaltungs-, Instandset-
zungs- und Uberholungstitigkeiten, die sie eigen-

Intended application

This document is intended for use by
organizations that procure parts, materials and
assemblies and resell these products to a
customer in the aviation, space and defence
industries. This includes organizations that
procure products and split them into smaller
quantities, including those that coordinate a
customer or regulatory controlled process on the
product. This document is not intended for
organizations that maintain or repair products
or for organizations that perform work that
affect or could affect product characteristics or
conformity.

Organizations that design, develop or provide
aviation, space and defence products and services
should use the IAQG-developed EN 9100 standard
(see bibliography). This includes organizations
providing post-delivery activities, including the
provision of maintenance, spare parts or
materials for their own products and services.

Organizations whose primary business is pro-
viding maintenance or continuing airworthiness
management services for civil or military
aviation articles and products and original
equipment manufacturers with maintenance,
repair and overhaul operations that are operated
autonomously or that are substantially different
from their production operations; should use the

verantwortlich durchfiihren oder die sich sub- IAQG-developed  EN 9110 standard (see
stanziell von ihren Produktionstdtigkeiten unter- bibliography).
scheiden, sollten die von der IAQG entwickelte
Norm EN 9110 (siehe Literaturhinweise) anwen-
den.
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0 Einleitung
0.1 Allgemeines

Die Einflihrung eines Qualititsmanagementsystems
ist eine strategische Entscheidung einer Organi-
sation, die helfen kann, ihre Gesamtleistung zu
steigern und eine gute Basis fiir nachhaltige Ent-
wicklungsinitiativen bereitstellt.

Die potentiellen Vorteile fiir eine Organisation, die
sich aus der Umsetzung eines Qualititsmanage-
mentsystems, basierend auf dieser Internationalen
Norm ergeben, sind folgende:

a) die Fahigkeit, bestindig Produkte und Dienst-
leistungen zu liefern, die die Kundenanforde-
rungen und zutreffende gesetzliche und be-
hordliche Anforderungen erfiillen;

b) das Erdffnen von Chancen zur Erhéhung der
Kundenzufriedenheit;

c) die Behandlung von Risiken und Chancen im
Zusammenhang mit ihrem Kontext und ihren
Zielen; und

d) die Fahigkeit, Konformitit mit festgelegten
Anforderungen des Qualitidtsmanagementsys-
tems nachzuweisen.

Diese Internationale Norm kann von internen und
externen Parteien angewendet werden.

Es ist nicht die Absicht dieser Internationalen
Norm, die Notwendigkeit zu unterstellen fiir:

— die Vereinheitlichung der Struktur unter-
schiedlicher Qualititsmanagementsysteme;

— die Angleichung der Dokumentation an die
Gliederung dieser Internationalen Norm;

— die Verwendung der speziellen Terminologie
dieser Internationalen Norm innerhalb der
Organisation.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten An-
forderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem er-
gianzen die Anforderungen an Produkte und Dienst-
leistungen.
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0 Introduction
0.1 General

The adoption of a quality management system is a
strategic decision for an organization that can help
to improve its overall performance and provide a
sound basis for sustainable development initiatives.

The potential benefits to an organization of
implementing a quality management system based
on this International Standard are:

a) the ability to consistently provide products and
services that meet customer and applicable
statutory and regulatory requirements;

b) facilitating opportunities to enhance customer
satisfaction;

c) addressing risks and opportunities associated
with its context and objectives;

d) the ability to demonstrate conformity to
specified  quality = management  system
requirements.

This International Standard can be used by internal
and external parties.

It is not the intent of this International Standard to
imply the need for:

— uniformity in the structure of different quality
management systems;

— alignment of documentation to the clause
structure of this International Standard;

— the use of the specific terminology of this
International Standard within the organization.

The quality management system requirements
specified in this International Standard are
complementary to requirements for products and
services.
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Diese Internationale Norm wendet den prozess-
orientierten Ansatz an, der das Planen-Durchfiih-
ren-Priifen-Handeln-Modell (en: Plan-Do-Check-Act,
PDCA) sowie risikobasiertes Denken umfasst.

Der prozessorientierte Ansatz ermoglicht einer
Organisation, ihre Prozesse und deren Wechselwir-
kungen zu planen.

Das PDCA-Modell ermoglicht einer Organisation
sicherzustellen, dass angemessene Ressourcen fiir
ihre Prozesse zur Verfiigung stehen, die Prozesse
gesteuert werden und dass Chancen zur Ver-
besserung bestimmt werden und auf diese reagiert
wird.

Risikobasiertes Denken ermdglicht einer Organisa-
tion, diejenigen Faktoren zu bestimmen, die bewir-
ken konnten, dass ihre Prozesse und ihr Qualitats-
managementsystem von den geplanten Ergebnissen
abweichen, vorbeugende Mafinahmen zur Steue-
rung umzusetzen, um negative Auswirkungen zu
minimieren und den maximalen Nutzen aus sich
bietenden Moglichkeiten zu ziehen (siehe A.4).

Die bestdndige Erflillung der Anforderungen und
die Beriicksichtigung zukiinftiger Erfordernisse und
Erwartungen stellen eine Herausforderung fiir
Organisationen in einer zunehmend dynamischen
und komplexen Umgebung dar. Zum Erreichen die-
ses Ziels kann es fiir die Organisation notwendig
sein, zusitzlich zur Korrektur und fortlaufenden
Verbesserung, verschiedene Formen der Verbesse-
rung, z. B. bahnbrechende Verdnderung, Innovation
und Neuorganisation, einzufiihren.

In dieser Internationalen Norm werden die folgen-
den Verbformen verwendet:

— ,muss” gibt eine Anforderung an;
— ,sollte” gibt eine Empfehlung an;
— ,darf” gibt eine Zulassigkeit an;

— Lkann“ gibt eine oder ein

Vermogen an.

Moglichkeit

Als ,ANMERKUNG" gekennzeichnete Informationen
dienen als Anleitung zum Verstindnis oder zur
Erlduterung der zugehorigen Anforderung.

This International Standard employs the process
approach, which incorporates the Plan-Do-Check-
Act (PDCA) cycle and risk-based thinking.

The process approach enables an organization to
plan its processes and their interactions.

The PDCA cycle enables an organization to ensure
that its processes are adequately resourced and
managed and that opportunities for improvement
are determined and acted on.

Risk-based thinking enables an organization to
determine the factors that could cause its processes
and its quality management system to deviate from
the planned results, to put in place preventive
controls to minimize negative effects and to make
maximum use of opportunities as they arise
(see A.4).

Consistently meeting requirements and addressing
future needs and expectations poses a challenge for
organizations in an increasingly dynamic and
complex environment. To achieve this objective, the
organization might find it necessary to adopt
various forms of improvement in addition to
correction and continual improvement, such as
breakthrough change, innovation and re-organiza-
tion.

In this International Standard, the following verbal
forms are used:

— “shall” indicates a requirement;

— “should” indicates a recommendation;

— “may” indicates a permission;

— “can” indicates a possibility or a capability.
Information marked as “NOTE” is for guidance in

understanding or clarifying the associated require-
ment.
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0.2 Grundsatze des Qualititsmanagements

Diese Internationale Norm basiert auf den in
EN ISO 9000 beschriebenen Grundsatzen des Quali-
tdtsmanagements. Die Beschreibungen beinhalten
eine Aussage zu jedem Grundsatz, eine Begriindung,
warum der Grundsatz flir die Organisation wichtig
ist, einige Beispiele fiir mit den Grundsitzen ver-
bundene Vorteile und Beispiele fiir typische Maf3-
nahmen zur Steigerung der Leistung der Organisa-
tion bei Anwendung der Grundsétze.

Die Grundsitze des Qualititsmanagements sind
folgende:

— Kundenorientierung;

— Fiihrung;

— Einbeziehung von Personen;

— prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengestiitzte Entscheidungsfindung;
— Beziehungsmanagement.

0.3 Prozessorientierter Ansatz
0.3.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm fordert die Umsetzung
eines prozessorientierten Ansatzes bei der Entwick-
lung, Verwirklichung und Verbesserung der Wirk-
samkeit eines Qualititsmanagementsystems, um die
Kundenzufriedenheit durch Erfiillen der Kundenan-
forderungen zu erhohen. Spezifische Anforderun-
gen, die fiir die Umsetzung eines prozessorientier-
ten Ansatzes von wesentlicher Bedeutung sind, sind
in 4.4 enthalten.

Das Verstehen und Steuern zusammenhdngender
Prozesse als ein System tragt zur Wirksamkeit und
Effizienz einer Organisation beim Erreichen ihrer
beabsichtigten Ergebnisse bei. Dieser Ansatz
ermoglicht der Organisation, die Zusammenhdnge
und Wechselbeziehungen von Prozessen des
Systems so zu steuern, dass die Gesamtleistung der
Organisation verbessert werden kann.

Full document details: DIN EN 9120:2018-08
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0.2  Quality management principles

This International Standard is based on the quality
management principles described in EN ISO 9000.
The descriptions include a statement of each
principle, a rationale of why the principle is
important for the organization, some examples of
benefits associated with the principle and examples
of typical actions to improve the organization’s
performance when applying the principle.

The quality management principles are:

— customer focus;

— leadership;

— engagement of people;

— process approach;

— improvement;

— evidence-based decision making;
— relationship management.

0.3 Process approach

0.3.1 General

This International Standard promotes the adoption
of a process approach when developing, imple-
menting and improving the effectiveness of a
quality management system, to enhance customer
satisfaction by meeting customer requirements.
Specific requirements considered essential to the
adoption of a process approach are included in 4.4.

Understanding and  managing interrelated
processes as a system contributes to the
organization’s effectiveness and efficiency in
achieving its intended results. This approach
enables the organization to control the
interrelationships and interdependencies among
the processes of the system, so that the overall
performance of the organization can be enhanced.
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Der prozessorientierte Ansatz umfasst die syste-
matische Festlegung und Steuerung von Prozessen
und deren Wechselwirkungen, so dass die ange-
strebten Ergebnisse mit der Qualitatspolitik und der
strategischen Ausrichtung der Organisation tiber-
einstimmen. Die Steuerung der Prozesse und des
Systems als Ganzes kann durch den PDCA-Zyklus
(siehe 0.3.2) erreicht werden, dessen Hauptaugen-
merk auf risikobasiertem Denken (siehe 0.3.3) liegt,
um Chancen zu nutzen und unerwiinschte Ergeb-
nisse zu verhindern.

Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes
in einem Qualititsmanagementsystem ermoglicht
Folgendes:

a) Verstehen der Anforderungen und deren
fortlaufende Einhaltung;

b) Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf
Wertschopfung;

c) Erreichen einer wirksamen Prozessleistung;

d) Verbesserung von Prozessen basierend auf der
Bewertung von Daten und Informationen.

Bild 1 zeigt eine schematische Darstellung eines
Prozesses und zeigt die Wechselwirkungen seiner
Elemente. Die fiir die Steuerung bendtigten Kon-
trollpunkte zur Uberwachung und Messung sind fiir
jeden Prozess spezifisch und dndern sich in Abhén-
gigkeit von den damit zusammenhdngenden Risi-
ken.

The process approach involves the systematic
definition and management of processes and their
interactions, so as to achieve the intended results in
accordance with the quality policy and strategic
direction of the organization. Management of the
processes and the system as a whole can be
achieved using the PDCA cycle (see 0.3.2) with an
overall focus on risk-based thinking (see 0.3.3)
aimed at taking advantage of opportunities and
preventing undesirable results.

The application of the process approach in a quality
management system enables:

a) understanding and consistency in meeting
requirements;

b) the consideration of processes in terms of
added value;

c) the achievement of effective

performance;

process

d) improvement of processes based on evaluation
of data and information.

Figure 1 gives a schematic representation of any
process and shows the interaction of its elements.
The monitoring and measuring check points, which
are necessary for control, are specific to each
process and will vary depending on the related
risks.

- -1 r 1
| Startpunkt | | Endpunkt |
[ J L J

| .r
. . i 1 . Empfianger von
Eingabequellen Eingaben Tatigkeiten Ergebnisse plangf
Ergebnissen
|
I VORANGEGANGENE MATERIALIEN, MATERIALIEN, NACHFOLGENDE
| PROZESSE ENERGIE, ENERGIE, PROZESSE

| z. B. bei Anbietern

| (intern oder extern),
bei Kunden, bei

| anderen relevanten

| interessierten Parteien

|
L

INFORMATIONEN
z. B. in Form von
Werkstoffen,
Ressourcen,
Anforderungen

INFORMATIONEN
z. B. in Form von
Produkten,
Dienstleistungen,
Entscheidungen

Mogliche Steuerungs-
mafdnahmen und Punkte

zur Messung und

Uberwachung der Leistung

z. B. bei Kunden
(intern oder extern),
anderen relevanten
interessierten Parteien

Bild 1 — Schematische Darstellung der Elemente eines Einzelprozesses
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|PREDECESSOR MATTER,
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; e.g. at providers i INFORMATION,
| (internal or external) | e.g inthe

form of materials
resources,
requirements
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|at other relevant
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|
i
i
|
1
|
1
"l
|
|
|
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Activities

Receivers of Qutputs

Outputs

MATTER, SUBSEQUENT
ENERGY PROCESSES
INFORMATION, e.g. at customers

e.g inthe (internal or external),

at other relevant
interested parties

form of product,
service,
decision

Possible controls and
check points to monitor
and measure performance

Figure 1 — Schematic representation of the elements of a single process

0.3.2 ,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-

ZyKlus

Auf alle Prozesse und auf das Qualititsmana-
gementsystem als Ganzes kann der ,Planen-Durch-
fithren-Priifen-Handeln“-Zyklus (PDCA) angewen-
det werden. Bild 2 veranschaulicht, wie die Ab-
schnitte 4 bis 10 in den PDCA-Zyklus eingebunden
werden kénnen.

Der PDCA-Zyklus kann kurz wie folgt beschrieben
werden:

— Planen: Festlegen von Zielen des Systems und
der Teilprozesse und Festlegen von Ressour-
cen, die zum Erzielen von Ergebnissen in Uber-
einstimmung mit den Kundenanforderungen
und den Politiken der Organisation notwendig
sind, sowie Ermitteln und Behandeln von Risi-
ken und Chancen;

— Durchfiihren: Umsetzen des Geplanten;

— Priifen: Uberwachen und (sofern zutreffend)
Messen von Prozessen und den daraus resultie-
renden Produkten und Dienstleistungen im
Hinblick auf Politiken, Ziele, Anforderungen
und geplante Tatigkeiten sowie Berichterstat-
tung iiber die Ergebnisse;

— Handeln: Ergreifen von Mafinahmen zur
Verbesserung der Leistung, soweit notwendig.

Full document details: DIN EN 9120:2018-08

0.3.2 Plan-do-check-act cycle

The PDCA cycle can be applied to all processes and
to the quality management system as a whole.
Figure 2 illustrates how clauses4 to 10 can be
grouped in relation to the PDCA cycle.

The PDCA cycle can be briefly described as follows:

— plan: establish the objectives of the system and
its processes and the resources needed to
deliver results in accordance with customers’
requirements and the organization’s policies

and identify and address risks and
opportunities;

— do: implement what was planned;

— check: monitor and (where applicable)

measure processes and the resulting products
and services against policies, objectives,
requirements and planned activities and report
the results;

— act: take actions to improve performance, as
necessary.
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Bild 2 — Darstellung der Struktur dieser Internationalen Norm im PDCA-ZyKklus
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Figure 2 — Representation of the structure

0.3.3 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken (siehe A.4) ist zum Errei-
chen eines wirksamen Qualititsmanagementsys-
tems unerlasslich. Das Konzept des risikobasierten
Denkens war bereits in fritheren Ausgaben dieser
Internationalen Norm enthalten, z. B. mit der Um-
setzung von Vorbeugungsmafinahmen zur Abschaf-
fung von moglichen Nichtkonformitaten, der Analy-
se jeglicher auftretender Nichtkonformitdten und
dem Ergreifen von Mafdnahmen zum Verhindern
des Wiederauftretens, die den Auswirkungen der
Nichtkonformitdt angemessen sind.

Die Erfiillung der Anforderungen dieser Internatio-
nalen Norm verlangt von der Organisation, dass sie
Mafinahmen plant und umsetzt, mit denen Risiken
und Chancen behandelt werden. Die Behandlung
von sowohl Risiken als auch Chancen bildet eine
Grundlage fir die Steigerung der Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems, fiir das Erreichen
verbesserter Ergebnisse und fiir das Vermeiden von
negativen Auswirkungen.

Full document details: DIN EN 9120:2018-08

of this international standard in the PDCA cycle

0.3.3 Risk-based thinking

Risk-based thinking (see A.4) is essential for
achieving an effective quality management system.
The concept of risk-based thinking has been implicit
in previous editions of this International Standard
including, for example, carrying out preventive
action to eliminate potential nonconformities,
analysing any nonconformities that do occur and
taking action to prevent recurrence that is
appropriate for the effects of the nonconformity.

To conform to the requirements of this Inter-
national Standard, an organization needs to plan
and implement actions to address risks and
opportunities.  Addressing both risks and
opportunities establishes a basis for increasing the
effectiveness of the quality management system,
achieving improved results and preventing negative
effects.
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Chancen konnen sich infolge einer Situation erge-
ben, die sich glinstig auf das Erreichen eines beab-
sichtigten Ergebnisses auswirkt, z. B. eine Reihe von
Umstdnden, die es der Organisation ermoglicht,
Kunden zu gewinnen, neue Produkte und Dienst-
leistungen zu entwickeln, Abfille zu verringern
oder die Produktivitit zu verbessern. Mafdnahmen
zur Behandlung von Chancen kénnen aufierdem die
Betrachtung zugehoriger Risiken einschlief3en.
Risiko ist die Auswirkung von Ungewissheiten, und
jede dieser Ungewissheiten kann positive oder
negative Auswirkungen besitzen. Eine positive Ab-
weichung, die aus einem Risiko hervorgeht, kann
eine Chance liefern, wobei jedoch nicht alle positi-
ven Auswirkungen eines Risikos in Chancen resul-
tieren.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen
zu Managementsystemen

Diese Internationale Norm wendet den von der
[SO erarbeiteten Rahmen an, um die Angleichung
von Internationalen Normen zu Managementsyste-
men untereinander zu verbessern (siehe Ab-
schnitt A.1).

Diese Internationale Norm erméglicht einer Organi-
sation die Anwendung des prozessorientierten An-
satzes in Verbindung mit dem PDCA-Zyklus und
dem risikobasierten Denken, um ihr Qualitats-
managementsystem an die Anforderungen anderer
Managementsystemnormen anzugleichen oder es
zu integrieren.

Diese Internationale Norm steht wie folgt in
Beziehung zu EN ISO 9000 und EN ISO 9004:

— ENIS09000, Qualitdétsmanagementsysteme —
Grundlagen und Begriffe, liefert eine wichtige
Grundlage fiir das richtige Verstidndnis und die
richtige = Umsetzung der  vorliegenden
Internationalen Norm;

— ENISO 9004, Leiten und Lenken fiir den nach-
haltigen Erfolg einer Organisation — Ein
Qualitdtsmanagementansatz, enthdlt Leitlinien
fiir Organisationen, die sich dazu entscheiden,

Opportunities can arise as a result of a situation
favourable to achieving an intended result, for
example, a set of circumstances that allow the
organization to attract customers, develop new
products and services, reduce waste or improve
productivity. Actions to address opportunities can
also include consideration of associated risks. Risk
is the effect of uncertainty and any such uncertainty
can have positive or negative effects. A positive
deviation arising from a risk can provide an
opportunity, but not all positive effects of risk result
in opportunities.

0.4  Relationship with other management
system standards

This International Standard applies the framework
developed by ISO to improve alignment among its
International Standards for management systems
(see A.1).

This International Standard enables an organization
to use the process approach, coupled with the PDCA
cycle and risk-based thinking, to align or integrate
its quality management system with the
requirements of other management system
standards.

This International Standard relates to EN ISO 9000
and EN ISO 9004 as follows:

— ENISO09000, Quality management systems —
Fundamentals and vocabulary, provides
essential  background for the proper
understandding and implementation of this
International Standard;

— ENISO9004, Managing for the sustained
success of an organization— A quality
management approach, provides guidance for
organizations that choose to progress beyond

liber die Anforderungen dieser Internationalen the requirements of this International
Norm hinaus zu handeln. Standard.
Documents
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Anhang B enthdlt Details zu weiteren vom
ISO/TC 176 entwickelten Internationalen Normen
zu Qualititsmanagement und Qualititsmanage-
mentsystemen.

Diese Internationale Norm enthilt keine spezifi-
schen Anforderungen anderer Managementsys-
teme, z.B. Umweltmanagement, Arbeitsschutz-
management oder Finanzmanagement.

Fiir verschiedene Branchen wurden Normen zu
branchenspezifischen Qualititsmanagementsyste-
men, die auf den Anforderungen dieser Internatio-
nalen Norm basieren, erarbeitet. Einige dieser Nor-
men legen zusatzliche Anforderungen an Qualitats-
managementsysteme fest, wahrend sich andere
Normen darauf beschrianken, Leitlinien fiir die
Anwendung dieser Internationalen Norm in dieser
bestimmten Branche bereitzustellen.

Eine Gegeniiberstellung, die die Zuordnung
zwischen den Abschnitten dieser Ausgabe dieser
Internationalen Norm und der vorherigen Ausgabe
(EN IS0 9001:2008) zeigt, findet sich auf der frei
zugdnglichen Webseite des ISO/TC 176/SC 2 unter:
www.iso.org/tc176/sc02 /public.

Full document details: DIN EN 9120:2018-08
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Annex B provides details of other International
Standards on quality management and quality
management systems that have been developed by
ISO/TC 176.

This International Standard does not include
requirements specific to other management
systems, such as those for environmental
management, occupational health and safety
management or financial management.

Sector-specific  quality management system
standards based on the requirements of this
International Standard have been developed for a
number of sectors. Some of these standards specify
additional quality management system require-
ments, while others are limited to providing
guidance to the application of this International
Standard within the particular sector.

A matrix showing the correlation between the
clauses of this edition of this International Standard
and the previous edition (EN ISO 9001:2008) can be
found on the ISO/TC 176/SC 2 open access web site
at: www.iso.org/tc176/sc02/public.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument enthdlt die Anforderungen an
Qualitdtsmanagementsysteme nach
EN IS0 9001:20152) und legt ergiinzende Anfor-
derungen, Definitionen und Anmerkungen fiir die
Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindus-
trie fest.

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass
die in diesem Dokument angegebenen Anforde-
rungen eine Ergdnzung (und keine Alternative)
zu den Kundenanforderungen und geltenden
gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen
sind.

Sollte es einen Widerspruch zwischen den Anfor-
derungen dieses Dokumentes und Kundenanfor-
derungen oder geltenden gesetzlichen und be-
hordlichen Anforderungen geben, miissen die
letztgenannten Anforderungen Vorrang haben.

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an
ein Qualitdtsmanagementsystem fest, wenn eine
Organisation:

a) ihre Fahigkeit darlegen muss, bestidndig Pro-
dukte und Dienstleistungen bereitstellen zu
koénnen, die die Anforderungen der Kunden
und die zutreffenden gesetzlichen und behord-
lichen Anforderungen erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch
wirksame Anwendung des Systems zu erhohen,
einschlieflich der Prozesse zur Verbesserung
des Systems und der Zusicherung der Einhal-
tung von Anforderungen der Kunden und von
zutreffenden gesetzlichen und behordlichen
Anforderungen.

2) Mit Erlaubnis der International Organization for
Standardization (ISO). Die vollstindige Norm
EN ISO 9001 kann von jedem ISO-Mitglied oder vom
ISO-Zentralsekretariat: ~ BIBC 1, Chemin de
Blandonnet 8, CP 401, 1214 Vernier, Genf, Schweiz,
bezogen werden oder besuchen Sie www.iso.org. Das
Copyright verbleibt bei ISO.

1 Scope

This document includes EN ISO 9001:20152)
quality management system requirements and
specifies additional aviation, space and defence
industry requirements, definitions and notes.

It is emphasized that the requirements specified
in this document are complementary (not
alternative) to customer and applicable statutory
and regulatory requirements.

If there is a conflict between the requirements of
this document and customer or applicable
statutory or regulatory requirements, the latter
shall take precedence.

This International Standard specifies requirements
for a quality management system when an
organization:

a) needs to demonstrate its ability to consistently
provide products and services that meet
customer and applicable statutory and
regulatory requirements; and

b) aims to enhance customer satisfaction through
the effective application of the system,
including processes for improvement of the
system and the assurance of conformity to
customer and applicable statutory and
regulatory requirements.

2)  With the permission of the International Organization
for Standardization (1SO). The complete EN ISO 9001
standard can be obtained from any ISO member or
from the ISO Central Secretariat: BIBC II, Chemin de
Blandonnet 8, CP 401, 1214 Vernier, Geneva,
SWITZERLAND, or visit www.iso.org. Copyright
remains with ISO.
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Alle in dieser Internationalen Norm festgelegten
Anforderungen sind allgemeiner Natur und auf jede
Organisation zutreffend, unabhingig von deren Art
oder Grofde oder von der Art der von ihr bereitge-
stellten Produkte und Dienstleistungen.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm be-
zieht sich die Benennung ,Produkt” bzw. ,Dienstleistung*
nur auf solche Produkte und Dienstleistungen, die fiir
einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefor-
dert werden.

ANMERKUNG 2 Gesetzliche und behordliche Anfor-
derungen konnen auch als rechtliche Anforderungen be-
zeichnet werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in sol-
cher Weise 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 Doku-
ments (einschlielich aller Anderungen).

EN 9100:2016, Qualititsmanagementsysteme —
Anforderungen an Organisationen der Luftfahrt,
Raumfahrt und Verteidigung

EN IS0 9000:2015, Qualitdtsmanagementsysteme —
Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015)

EN IS0 9001:2015,
Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen
(1S0 9001:2015)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die
Begriffe nach EN ISO 9000:2015 und die folgenden
Begriffe.

Innerhalb dieser Norm wird der Begriff ,,Herstel-
ler” absichtlich benutzt, um das Verhdltnis zwi-
schen dem Erzeuger eines Produktes und der
Organisation klar abzugrenzen. Die Begriffe ,ex-
terner Anbieter” und , Originalhersteller” kénnen
gleichbedeutend verwendet werden.

DIN EN 9120:2018-08
EN 9120:2018 (D+E)

All the requirements of this International Standard
are generic and are intended to be applicable to any
organization, regardless of its type or size or the
products and services it provides.

NOTE 1 In this International Standard, the terms
“product” or “service” only apply to products and
services intended for or required by, a customer.

NOTE 2 Statutory and regulatory requirements can be
expressed as legal requirements.

2 Normative references

The following documents are referred to in the text
in such a way that some or all of their content
constitutes requirements of this document. For
dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the latest edition of the
referenced document (including any amendments)
applies.

EN 9100:2016, Quality Management Systems —
Requirements for Aviation, Space and Defence
Organizations

EN IS0 9000:2015, Quality management systems —
Fundamentals and vocabulary

EN IS0 9001:2015, Quality
systems — Requirements

management

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and
definitions given in ENISO9000:2015 and the
following apply.

Within this standard, the term manufacturer is
intentionally used to clearly delineate the
relationship between the product creator and the
organization. The terms external provider and
original manufacturer can be synonymous.

externer Anbieter > Organisation > Kunde
(Hersteller/Anbieter)
external provider > organization > customer
(manufacturer/provider)
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3.1

Artikel

Werkstoff, Teil Komponente, Baugruppe oder
Geridt, welches von dem Entwicklungsbetrieb als
zuldssig fiir die Montage im oder am Produkt ge-
listet ist oder in den von der Behérde genehmig-
ten Entwicklungsdaten eingeschlossen ist

3.2

offizielle Freigabebescheinigung

Dokument, welches bestitigt, dass ein Produkt
fiir die Verwendung freigegeben ist (z.B. Frei-
gabe zur Inbetriebnahme oder Wiederinbetrieb-
nahme) und bescheinigt, dass die ausgefiihrten
Tdtigkeiten und die erreichten Ergebnisse die
festgelegten Anforderungen der Organisation,
der Aufsichtsbehérden und der Kunden erfiillt

3.3

Konformitdtsbescheinigung

dokumentierte Information, welche die Produkt-
konformitdt bzw. Konformitdidt mit den definier-
ten Prozess-, Entwicklungs- und Spezifikationsan-
forderungen bescheinigt

3.4

gefilschtes Teil

eine nicht autorisierte Kopie, eine Imitation, ein
Ersatz oder ein modifiziertes Teil (z. B. ein Werk-
stoff, ein Bauteil, eine Komponente), welche(s)
wissentlich filschlicherweise als Originalteil
eines Originalherstellers oder autorisierten Her-
stellers dargestellt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Gefilschte Teile kénnen
u. a., ohne aber darauf beschrdinkt zu sein, folgende
Merkmale aufweisen: falsche Kennzeichnung auf der
Beschriftung oder dem Etikett sowie falsche Einstu-
fung, Seriennummer, Datumscode, Dokumentation
oder Leistungseigenschaften.

3.5

Hdindler/Lagerhalter

Organisation, die Produkte einkauft, lagert, auf-
teilt und verkauft, ohne die Konformitdt des Pro-
dukts zu beeinflussen. Der Begriff ,Organisation”
ist im Rahmen dieser Norm gleichbedeutend mit
~Héndler/Lagerhalter”

3.1

article

material, part, component, assembly or appliance
which is listed by the design organization as
eligible for installation in/on the product or
included in the design data approved by the
authority

3.2

authorized release certificate

document attesting that a product is released for
use (e.g. release or return to service) and
certifying that the activities performed and the

results achieved, conform to established
organization, regulatory and customer
requirements

3.3

certificate of conformity (commonly referred to
as a ‘certificate of conformance’)

documented information that attests to product
conformity; conformance to defined process,
design and specification requirements

34

counterfeit part

an unauthorized copy, imitation, substitute or
modified part (e.g. material, part, component),
which is knowingly misrepresented as a specified
genuine part of an original or authorized
manufacturer

Note 1 to entry:  Examples of a counterfeit part can
include, but are not limited to, the false identification
of marking or labelling, grade, serial number, date
code, documentation or performance characteristics.

3.5

distributor

an organization carrying out the purchase,
storage, splitting or sale of products without
affecting product conformity. The term ‘orga-
nization’ in the context of this standard means a
distributor
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3.6

Produktsicherheit

Erhaltung des Zustandes, in dem ein Produkt in
der Lage ist, den ausgelegten oder beabsichtigten
Zweck zu erfiillen, ohne dabei ein inakzeptables
Schadensrisiko fiir Personen oder Sachwerte
darzustellen

3.7

Teilung

physische oder chargenbezogene Aufteilung des
Produktes ohne Beeinflussung der Produkteigen-
schaften oder der Konformitiit

3.8

Teile zweifelhafter Herkunft

(en: suspected unapproved part)

ein Teil, bei dem objektive und glaubwiirdige An-
zeichen darauf hinweisen, dass es wahrscheinlich
nicht freigegeben oder gefilscht ist

Anmerkung 1 zum Begriff: = Dazu gehdren: an einen
Endverbraucher gelieferte Artikel, durch einen exter-
nen Anbieter, der keine Genehmigung des Herstel-
lungsbetriebes zur direkten Anlieferung besitzt; neue
Artikel, deren Daten nicht mit den genehmigten Ent-
wicklungsdaten iibereinstimmen; Artikel, die nicht von
einer anerkannten Quelle hergestellt oder instand-
gehalten wurden; Artikel, die absichtlich falsch ausge-
wiesen wurden, einschliefdlich gefilschter Teile sowie
Artikel mit unvollstindiger oder ungeeigneter Doku-
mentation.

3.9

Priifbericht

durch den Hersteller oder eine zugelassene
Priifeinrichtung bereitgestellte dokumentierte
Information, die den objektiven Nachweis er-
bringt, dass das Produkt mit spezifischen Ent-
wicklungsanforderungen, Produkt- oder Leis-
tungseigenschaften iibereinstimmt

3.10

nichtfreigegebenes Teil

ein Teil, welches nicht in Ubereinstimmung mit
freigegebenen oder akzeptablen Daten und den
anzuwendenden rechtlichen sowie behérdlichen
Anforderungen und den Anforderungen des
Kunden produziert oder instandgehalten wurde

Full document details: DIN EN 9120:2018-08
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3.6

product safety

maintaining the state of product so that it is able
to perform to its designed or intended purpose
without causing unacceptable risk of harm to
persons or damage to property

3.7

splitting

the division of product either physically or by
batch quantity, without affecting the product
characteristics or conformity

3.8

suspected unapproved part

a part for which there is objective and credible
evidence indicating that the part is likely an
unapproved or counterfeit part

Note 1 to entry:  This includes: articles shipped to an
end user by a supplier who does not have direct
delivery authorization from the approved production
organization; new articles that do not conform to the
approved design/data; articles that have not been
manufactured or maintained by an approved source;
articles that have been intentionally misrepresented,
including counterfeit parts and articles with
incomplete or inappropriate documentation.

3.9

test report

documented information that shows objective
evidence provided by either the manufacturer or
a certified testing facility that the product
conforms with specific design requirements,
product or performance characteristics

3.10

unapproved part

a part that was not produced or maintained in
accordance with approved or acceptable data
and applicable statutory, regulatory and
customer requirements
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4 Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres
Kontextes

Die Organisation muss externe und interne Themen
bestimmen, die fiir ihren Zweck und ihre strate-
gische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre
Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse
ihres Qualitdtsmanagementsystems zu erreichen.

Die Organisation muss Informationen iiber diese
externen und internen Themen {liberwachen und
tiberpriifen.

ANMERKUNG 1 Als Themen koénnen positive und
negative Faktoren oder Bedingungen in Betracht gezogen
werden.

ANMERKUNG 2 Das Verstandnis liber den externen
Kontext kann durch Betrachten von Themen gefordert
werden, die sich aus dem gesetzlichen, technischen,
wettbewerblichen, marktbezogenen, kulturellen, sozialen
oder wirtschaftlichen Umfeld ergeben, ob international,
national, regional oder lokal.

ANMERKUNG 3 Das Verstindnis des internen Kon-
textes kann durch Betrachten von Themen, die sich auf
Werte, Kultur, Wissen und Leistung der Organisation
beziehen, geférdert werden.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und
Erwartungen interessierter Parteien

Aufgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potentiellen
Auswirkung auf die Fahigkeit der Organisation zur
bestandigen Bereitstellung von Produkten und
Dienstleistungen, die die Anforderungen der Kun-
den und die zutreffenden gesetzlichen und behérd-
lichen Anforderungen erfiillen, muss die Organisa-
tion

a) die interessierten Parteien, die fiir ihr Qualitats-
managementsystem relevant sind;

b) die fiir ihr Qualititsmanagementsystem rele-
vanten Anforderungen dieser interessierten
Parteien

bestimmen.
Die Organisation muss Informationen iiber diese

interessierten Parteien und deren relevanten Anfor-
derungen iiberwachen und liberpriifen.

4 Context of the organization

4.1 Understanding the organization and
its context

The organization shall determine external and
internal issues that are relevant to its purpose and
its strategic direction and that affect its ability to
achieve the intended result(s) of its quality
management system.

The organization shall monitor and review
information about these external and internal
issues.

NOTE 1 Issues can include positive and negative
factors or conditions for consideration.

NOTE 2 Understanding the external context can be
facilitated by considering issues arising from legal,
technological, competitive, market, cultural, social and
economic environments, whether international, national,
regional or local.

NOTE 3 Understanding the internal context can be
facilitated by considering issues related to values, culture,
knowledge and performance of the organization.

4.2  Understanding the needs and
expectations of interested parties

Due to their effect or potential effect on the
organization’s ability to consistently provide
products and services that meet customer and
applicable statutory and regulatory requirements,
the organization shall determine:

a) the interested parties that are relevant to the
quality management system;

b) the requirements of these interested parties
that are relevant to the quality management
system.

The organization shall monitor and review
information about these interested parties and their
relevant requirements.
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4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs
des Qualititsmanagementsystems

Die Organisation muss die Grenzen und die An-
wendbarkeit ihres Qualititsmanagementsystems
bestimmen, um dessen Anwendungsbereich festzu-
legen.

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs
muss die Organisation

a) die unter 4.1 genannten externen und internen
Themen;

b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der
relevanten interessierten Parteien;

c) die Produkte und Dienstleistungen der Organi-
sation

bertcksichtigen.

Die Organisation muss samtliche Anforderungen
dieser Internationalen Norm anwenden, wenn sie
innerhalb des festgelegten Anwendungsbereichs
ihres Qualitdtsmanagementsystems anwendbar
sind.

Der Anwendungsbereich des Qualitditsmanagement-
systems der Organisation muss als dokumentierte
Information verfiigbar sein und aufrechterhalten
werden. Der Anwendungsbereich muss die Arten
der behandelten Produkte und Dienstleistungen
angeben und eine Begriindung fiir jede Anforderung
dieser Internationalen Norm liefern, die von der
Organisation als nicht zutreffend hinsichtlich des
Anwendungsbereiches ihres Qualititsmanagement-
systems bestimmt wird.

Die Konformitat mit dieser Internationalen Norm
darf nur dann beansprucht werden, wenn die
Anforderungen, die als nicht zutreffend bestimmt
wurden, nicht die Fahigkeit oder die Verantwortung
der Organisation beeintrachtigen, die Konformitat
ihrer Produkte und Dienstleistungen sowie die
Erhohung der Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

4.4 Qualititsmanagementsystem und
seine Prozesse

4.4.1 Die Organisation muss entsprechend den
Anforderungen dieser Internationalen Norm ein
Qualitatsmanagementsystem aufbauen, verwirk-
lichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbess-
ern, einschliefflich der bendtigten Prozesse und
ihrer Wechselwirkungen.
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4.3  Determining the scope of the quality
management system

The organization shall determine the boundaries
and applicability of the quality management system
to establish its scope.

When determining this scope, the organization shall
consider:

a) the external and internal issues referred to in
4.1;

b) the requirements of relevant interested parties
referred to in 4.2;

c) the products and services of the organization.

The organization shall apply all the requirements of
this International Standard if they are applicable
within the determined scope of its quality
management system.

The scope of the organization’s quality management
system shall be available and be maintained as
documented information. The scope shall state the
types of products and services covered and provide
justification for any requirement of this Inter-
national Standard that the organization determines
is not applicable to the scope of its quality
management system.

Conformity to this International Standard may only
be claimed if the requirements determined as not
being applicable do not affect the organization’s
ability or responsibility to ensure the conformity of
its products and services and the enhancement of
customer satisfaction.

4.4 Quality management system and its
processes

4.4.1 The organization shall establish, implement,
maintain and continually improve a quality
management system, including the processes
needed and their interactions, in accordance with
the requirements of this International Standard.
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Das Qualitdtsmanagementsystem der Organi-
sation muss auch Kundenanforderungen und an-
wendbare gesetzliche und behérdliche Anforde-
rungen an das Qualitdtsmanagementsystem be-
riicksichtigen.

Die Organisation muss die Prozesse bestimmen, die
fiir das Qualitdtsmanagementsystem benotigt wer-
den, sowie deren Anwendung innerhalb der Organi-
sation festlegen, und muss:

a) die erforderlichen Eingaben und die erwarte-
ten Ergebnisse dieser Prozesse bestimmen;

b) die Abfolge und die Wechselwirkung dieser
Prozesse bestimmen;

c¢) die Kriterien und Verfahren (einschliefilich
Uberwachung, Messungen und die damit ver-
bundenen Leistungsindikatoren), die benotigt
werden, um das wirksame Durchfithren und
Steuern dieser Prozesse sicherzustellen, be-
stimmen und anwenden;

d) die fiir diese Prozesse bendtigten Ressourcen
bestimmen und deren Verfiigbarkeit sicher-
stellen;

e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir
diese Prozesse zuweisen;

f) die in Ubereinstimmung mit den Anforderun-
gen nach 6.1 bestimmten Risiken und Chancen
behandeln;

g) diese Prozesse bewerten und jegliche Anderun-
gen umsetzen, die notwendig sind, um sicher-
zustellen, dass diese Prozesse ihre beabsichtig-
ten Ergebnisse erzielen;

h) die Prozesse und das Qualititsmanagement-
system verbessern.

4.4.2 Die Organisation muss in erforderlichem
Umfang:

a) dokumentierte Informationen aufrechter-
halten, um die Durchfithrung ihrer Prozesse zu
unterstutzen;

b) dokumentierte Informationen aufbewahren, so
dass darauf vertraut werden kann, dass die
Prozesse wie geplant durchgefiihrt werden.

The organization’s quality management system
shall also address customer and applicable
statutory and regulatory quality management
system requirements.

The organization shall determine the processes
needed for the quality management system and
their application throughout the organization and
shall:

a) determine the inputs required and the outputs
expected from these processes;

b) determine the sequence and interaction of
these processes;

c) determine and apply the criteria and methods
(including monitoring, measurements and
related performance indicators) needed to
ensure the effective operation and control of
these processes;

d) determine the resources needed for these
processes and ensure their availability;

e) assign the responsibilities and authorities for
these processes;

f) address the risks
determined in
requirements of 6.1;

and opportunities as
accordance  with  the

g) evaluate these processes and implement any
changes needed to ensure that these processes
achieve their intended results;

h) improve the processes and the quality
management system.

4.4.2 To the extent necessary, the organization
shall:

a) maintain documented information to support
the operation of its processes;

b) retain documented information to have
confidence that the processes are being carried
out as planned.
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Die Organisation muss dokumentierte Informa-
tionen erstellen und aufrechterhalten, diese ent-
halten:

— eine allgemeine Beschreibung der relevanten
interessierten Parteien (siehe 4.2 a));

— den Anwendungsbereich des Qualitdts-
managementsystems, einschlief3lich jegli-
cher Grenzen und Anwendbarkeit (siehe 4.3);

— eine Beschreibung der fiir das Qualitdts-
managementsystem erforderlichen Prozesse
und ihrer Anwendung in der gesamten Orga-
nisation;

— die Abfolge und Wechselwirkung dieser Pro-
zesse;

— die Zuweisung von Verantwortlichkeiten und
Befugnissen fiir diese Prozesse.

ANMERKUNG  Die obige Beschreibung des Qualitdits-
managementsystems kann als einzelne Quelle doku-
mentierter Informationen zusammengefasst werden
und wird dann als Qualitdtsmanagementhandbuch
bezeichnet.
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The organization shall establish and maintain
documented information that includes:

— a general description of relevant interested
parties (see 4.2 a);

— the scope of the quality management system,
including boundaries and applicability
(see 4.3);

— a description of the processes needed for the
quality management system and their
application throughout the organization;

— the sequence and
processes;

interaction of these

— assignment of the responsibilities and
authorities for these processes.

NOTE The above description of the quality
management system can be compiled into a single
source of documented information and referred to as a
quality manual.
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5 Fiihrung
5.1 Fiihrung und Verpflichtung

5.1.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss in Bezug auf das Quali-
tatsmanagementsystem Fithrung und Verpflichtung
zeigen, indem sie:

a) die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit
des Qualititsmanagementsystems tibernimmt;

b) sicherstellt, dass die Qualitdtspolitik und die
Qualitatsziele fiir das Qualititsmanagement-
system festgelegt und mit dem Kontext und der
strategischen Ausrichtung der Organisation
vereinbar sind;

c) sicherstellt, dass die Anforderungen des Quali-
tatsmanagementsystems in die Geschéaftspro-
zesse der Organisation integriert werden;

d) die Anwendung des prozessorientierten An-
satzes und das risikobasierte Denken fordert;

e) sicherstellt, dass die fiir das Qualitatsmanage-
mentsystem erforderlichen Ressourcen zur
Verfligung stehen;

f) die Bedeutung eines wirksamen Qualitdts-
managements sowie die Wichtigkeit der Erfiil-
lung der Anforderungen des Qualititsmanage-
mentsystems vermittelt;

g) sicherstellt, dass das Qualititsmanagement-
system seine beabsichtigten Ergebnisse erzielt;

h) Personen einsetzt, anleitet und unterstiitzt,
damit diese zur Wirksamkeit des Qualitats-
managementsystems beitragen;

i) Verbesserung fordert;

j) andere relevante Filihrungskrafte unterstiitzt,
um deren Fithrungsrolle in deren jeweiligem
Verantwortungsbereich deutlich zu machen.

ANMERKUNG  Wenn in dieser Internationalen Norm
das Wort ,Geschaft” (en: business) verwendet wird, ist
dieses im weiteren Sinne zu verstehen und bezieht sich
auf Tatigkeiten, die fiir den Zweck der Organisation bzw.
deren Existenz entscheidend sind, unabhangig davon, ob
es sich um eine offentliche oder private oder um eine
Organisation mit oder ohne Gewinnerzielungsabsicht
(en: for profit/not for profit) handelt.

5 Leadership

5.1 Leadership and commitment

5.1.1 General

Top management shall demonstrate leadership and
commitment with respect to the quality manage-
ment system by:

a) taking accountability for the effectiveness of
the quality management system;

b) ensuring that the quality policy and quality
objectives are established for the quality
management system and are compatible with
the context and strategic direction of the
organization;

c) ensuring the integration of the quality
management system requirements into the
organization’s business processes;

d) promoting the use of the process approach and
risk-based thinking;

e) ensuring that the resources needed for the
quality management system are available;

f) communicating the importance of effective
quality management and of conforming to the
quality management system requirements;

g) ensuring that the quality management system
achieves its intended results;

h) engaging, directing and supporting persons to
contribute to the effectiveness of the quality
management system;

i) promoting improvement;

j)  supporting other relevant management roles to
demonstrate their leadership as it applies to
their areas of responsibility.

NOTE Reference to “business” in this International
Standard can be interpreted broadly to mean those
activities that are core to the purposes of the
organization’s existence, whether the organization is
public, private, for profit or not for profit.
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5.1.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss im Hinblick auf die Kun-
denorientierung Fiihrung und Verpflichtung zeigen,
indem sie sicherstellt, dass:

a) die Anforderungen der Kunden und zutreffende
gesetzliche sowie behordliche Anforderungen
bestimmt, verstanden und bestidndig erfiillt
werden;

b) die Risiken und Chancen, die die Konformitat
von Produkten und Dienstleistungen beeinflus-
sen konnen, sowie die Fahigkeit zur Erhéhung
der Kundenzufriedenheit bestimmt und behan-
delt werden;

c) der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzu-
friedenheit aufrechterhalten wird;

d) die Produkt- und Dienstleistungskonformitit
und die termingerechte Lieferleistung ge-
messen werden und dass geeignete MafSnah-
men ergriffen werden, falls die geplanten Er-
gebnisse nicht erreicht wurden oder werden.

5.2 Politik

5.2.1 Festlegung der Qualitatspolitik

Die oberste Leitung muss eine Qualitatspolitik fest-
legen, umsetzen und aufrechterhalten, die:

a) fir den Zweck und den Kontext der Organi-
sation angemessen ist und deren strategische

Ausrichtung unterstiitzt;

b) einen Rahmen zum Festlegen von Qualitdts-
zielen bietet;

c) eine Verpflichtung zur Erfiillung zutreffender
Anforderungen enthalt;

d) eine Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesse-
rung des Qualitatsmanagementsystems enthalt.

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik
Die Qualitatspolitik muss:

a) als dokumentierte Information verfiighbar sein
und aufrechterhalten werden;
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5.1.2 Customer focus

Top management shall demonstrate leadership and
commitment with respect to customer focus by
ensuring that:

a) customer and applicable statutory and
regulatory requirements are determined,
understood and consistently met;

b) the risks and opportunities that can affect
conformity of products and services and the
ability to enhance customer satisfaction are
determined and addressed;

c) the focus on enhancing customer satisfaction is
maintained;

d) product and service conformity and on-time
delivery performance are measured and

appropriate action is taken if planned
results are not or will not be, achieved.

5.2  Policy

5.2.1 Establishing the quality policy

Top management shall establish, implement and
maintain a quality policy that:

a) isappropriate to the purpose and context of the
organization and supports its strategic

direction;

b) provides a framework for setting quality
objectives;

c) includes a commitment to satisfy applicable
requirements;

d) includes a commitment to continual
improvement of the quality management
system.

5.2.2 Communicating the quality policy

The quality policy shall:

a) be available and maintained as documented
information;
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