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Die Europdische Norm EN ISO 9001 : 1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Vertrauen in die Féhigkeiten eines Lieferanten zu gewinnen, daB er festgelegte Mindestforderungen an sein Qualitéts-
managementsystem erflllt, wird heute weltweit immer mehr eine Voraussetzung flr die Zusammenarbeit zwischen
dem Kunden und seinem Lieferanten. Dieses Vertrauen kann durch die Darlegung des Qualititsmanagementsystems
gegentiber dem Kunden oder einer autorisierten Stelle gebildet werden. Alle in diesem Rahmen geplanten, systemati-
schen, vertrauensbildenden Tétigkeiten werden nach DIN EN ISO 8402 als Qualitatssicherung oder Qualitatsmanage-
mentdarlegung (kurz: QM-Darlegung) benannt. Dem Normenanwender bleibt es Uberlassen, welche der beiden
Benennungen er verwendet. Im folgenden werden jeweils beide Benennungen genannt, die durch einen Schrégstrich
getrennt sind: Qualititssicherung/QM-Darlegung.

Die Normen DIN EN 1SO 9001, DIN EN iSO 9002 und DIN EN ISO 9003 enthalten jeweils ein Modell zur Qualitatssi-
cherung/QM-Darlegung. Nur diese drei Normen der DIN EN I1SO 9000-Familie?) sind fir Darlegungszwecke vorgese-
hen. Diese Normen zeigen einen Weg zur Schaffung von Vertrauen in die Fahigkeit eines Lieferanten.

Das Qualitdtsmanagement einer Organisation wird durch zahlreiche interne und externe Einfliisse gepragt. Hier sind
beispielsweise zu nennen: Die Ziele der Organisation, die erzeugten Produkte, die Anspruchskiasse fiir die Angebots-
produkte, die eingesetzte Technologie, die GréBe der Organisation, das Arbeitsumfeld der Organisation, die Mitarbeiter.
Ein universell geeignetes Qualitdtsmanagementsystem kann es demnach nicht geben; folglich kann man ein solches
System auch nicht normen. DIN EN ISO 9004-1 ist daher keine Norm flr Qualititsmanagementsysteme, sondern ein
Leitfaden zur Errichtung solcher Systeme.

DIN EN ISO 9000-1 ist ein Leitfaden zur Auswahl der Normen zum Qualitdtsmanagement. Sie gibt auch Anleitungen
zur Anpassung der Forderungen bezlglich Darlegungsumfang und -grad.

Zur Terminologie des Qualititsmanagements stehen die Normen DIN EN ISO 8402 sowie die Normenreihe DIN 55350
zur Verfligung.

In den Normen zum Qualitatsmanagement sind keine Forderungen an Produkte festgelegt. Die Erfiiliung der Forderun-
gen zur Qualitdtssicherung/QM-Darlegung in den Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN I1SO 9002 und DIN EN ISO 9003
soll — wie oben erlautert — Vertrauen in die Féhigkeit der Organisation bzw. des Lieferanten bilden. Die Einhaltung der
Normen zum Qualitditsmanagement ist deshalb kein direkter Nachweis fir die Erflllung der Qualititsforderung durch
das Angebotsprodukt.

Die deutschsprachigen Fassungen wurden zwischen den Normenorganisationen der Bundesrepublik Deutschland,
Osterreichs und der Schweiz abgestimmt.

Anderungen

Gegentiber DIN ISO 9001 : 1990-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— 1SO 9001 : 1994 (ibernommen.
— Beschrankung auf vertragliche Situationen entfallen.
— Verschiedene technische und redaktionalle Anderungen.

Friihere Ausgaben
DIN 1SO 9001: 1987-05, 1990-05
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Normen zum Qualitdtsmanagement und zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung — Teil 1: Leitfaden
zur Auswahi und Anwendung, (ISO 9000-1 : 1994), Dreisprachige Fassung EN ISO 9000-1:1994

Qualititsmanagementsysteme — Modell zur Qualititssicherung/QM-Darlegung in Produktion, Mon-
tage und Wartung, (ISO 9002), Dreisprachige Fassung EN 1SO 9002 : 1994

Qualitatsmanagementsysteme — Modell zur Qualititssicherung/QM-Darlegung bei der Endprifung,
(1ISO 9003 : 1994), Dreisprachige Fassung EN 1SO 9003 : 1994

Qualitditsmanagement und Elemente eines Qualititsmanagementsystems — Teil 1: Leitfaden,
(1SO 9004-1 : 1994), Dreisprachige Fassung EN I1SO 9004-1: 1994

Qualitatsmanagement und Qualitdtssicherung — Begriffe — Identisch mit ISO/DIS 8402 : 1991
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Normen zum Qualitidtsmanagement und zur Darlegung von Qualitdtsmanagementsystemen — Leit-
faden zum Management von Zuverlassigkeitsprogrammen, (Identisch mit ISO 9000-4 : 1993 bzw.
IEC 300-1:1993), Deutsche Fassung EN 60300-1:1993

Qualitdtsmanagement und Qualititsmanagementelemente — Leitfaden flir Dienstleistungen, (Iden-
tisch mit ISO 9004-2 : 1991)

Qualitatsmanagement und Elemente eines Qualitatssicherungssystems - Leitfaden fir verfahrens-
technische Produkte, (Identisch mit ISO/DIS 9004-3 : 1992)

Qualititsmanagement und Elemente eines Qualitdtssicherungssystems — Leitfaden fir Qualitats-
verbesserung, (Identisch mit ISO/DIS 9004-4 : 1992)

Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualititssicherungssystems — Leitfaden fiir Konfigura-
tionsmanagement, (Identisch mit ISO/DIS 9004-7 : 1993)

Leitfaden fir das Audit von Qualitdtsmanagementsystemen — Auditdurchfiihrung, (Identisch mit
ISO10011-1:1990)

Leitfaden fir das Audit von Qualitdtsmanagementsystemen — Qualifikationskriterien fiir Qualitatsau-
ditoren, (Identisch mit 1ISO 10011-2 : 1991)

Leitfaden flir das Audit von Qualitdtsmanagementsystemen — Management von Auditprogrammen,
(Identisch mit 1ISO 10011-3 : 1991)

Forderungen an die Qualitatssicherung flr MeBmittel — Bestétigungssystem flir MeBmittel

Leitfaden flr die Erstellung von Qualitdtsmanagement-Handbtichern (1ISO/DIS 10013 : 1993)

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 9001:1994-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9001-1994-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9001-1994-08

EUROPAISCHE NORM EN ISO 9001
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 1994

ICS 03.120.10 Ersatz fir EN 29001 : 1987

Deskriptoren: QM-Darlegung, QM-Darlegungsprogramm, QM-Darlegungssystem, Design, Entwicklung (Téatigkeit),
Produktion, Montage, Wartung, Bezugsmodelle

Deutsche Fassung

Qualitdtsmanagementsysteme
Modell zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung in
Design, Entwicklung, Produktion, Montage und Wartung
(ISO 9001 : 1994)

Quality systems — Model for quality assur-  Systémes qualité — Modéle pour I'assu-
ance in design/development, production, rance de la qualité en conception/déve-
installation and servicing loppement, production, installation et pres-
(1SO 2001 : 1994) tations associées (ISO 9001 : 1994)

Diese Europaische Norm wurde von CEN am 1994-06-20 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erflllen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
fand, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien. und dem Vereinigten
Kdnigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1994. Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref-Nr. EN ISO9001:1994 D
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Vorwort zur Europaischen Norm

Diese Europaische Norm wurde vom Technische Komittee 1ISO/TC 176 “Quality management and quality assurance” der
“International Organization for Standardization (ISO)” ibernommen und wurde zufolge einer Parallelen Abstimmung von

ISO und CEN angenommen.

Diese Europaische Norm ersetzt EN 29001 : 1987.

Diese Europdische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung eines identi-
schen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 1995, und etwaige entgegenstehende nationale Normen missen bis

Januar 1995 zuriickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind folgende Lander gehalten, diese Europdische Norm zu tber-

nehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finniand, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Kénigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SO 9001 : 1994 wurde von CEN ohne jegliche Anderung als Européische Norm

angenommen.

Vorwort

Die ISO (internationale Organisation
flir Normung) ist die weltweite Vereini-
gung nationaler Normungsinstitute
(ISO-Mitgliedskérperschaften). Die
Erarbeitung Internationaler Normen
obliegt den Technischen Komitees der
ISO. Jede Mitgliedskérperschaft, die
sich fir ein Thema interessiert, fir das
ein Technisches Komitee eingesetzt
wurde, ist berechtigt, in diesem Komi-
tee mitzuarbeiten. Internationale (staat-
liche und nichistaatliche) Organisatio-
nen, die mit der ISO in Verbindung ste-
hen, sind an den Arbeiten ebenfalls
beteiligt. Die I1SO arbeitet in allen Fra-
gen der elektrotechnischen Normung
eng mit der International Electrotechni-
cal Commission (IEC) zusammen.

Die von den Technischen Komitees
verabschiedeten Entwirfe zu Interna-
tionalen Normen werden den Mit-
gliedskorperschaften  zunachst  zur
Abstimmung vorgelegt. Die Veréffentli-
chung als Internationaie Norm erfor-
dert eine Zustimmung von 75% der
Mitgliedskérperschaften, die  eine
Stimme abgegeben haben.

Die Internationale Norm ISO 9001 ist
vom Technischen Komitee TC176
“Quality management and quality
assurance” der SO, Unterkomitee
SC 2 “Quality systems” ersteilt worden.
Diese zweite Ausgabe macht die erste
Ausgabe (ISO 9001 : 1987), die tech-
nisch revidiert worden ist, ungiltig und
ersetzt sie.

Anhang A dieser Internationalen Norm
dient ausschlieBlich der Information.

Foreword

ISO (the International Organization for
Standardization) is a worldwide feder-
ation of national standards bodies (1ISO
member bodies). The work of prepar-
ing International Standards is normally
carried out through 1SO technical com-
mittees. Each member body interested
in a subject for which a technical com-
mittee has been established has the
right to be represented on that commit-
tee. International organizations, gov-
ernmental and non-governmental, in
liaison with 1SO, also take part in the
work. [SO collaborates closely with the
International  Electrotechnical Com-
mission (IEC) on all matters of electro-
technical standardization.

Draft International Standards adopted
by the technical committees are circu-
lated to the member bodies for voting.
Publication as an International Stand-
ard requires approval by at least 75%
of the member bodies casting a vote.
International Standard ISO 9001 was
prepared by Technical Committee iSO/
TC176, Quality management and
quality assurance, Subcommittee SC 2,
Quality Systems.

This second edition cancels and repla-
ces the first edition (ISO 9001:1987),
which has been technically revised.
Annex A of this International Standard
is for information only.

Avant-propos

L’ISO (Crganisation internationale de
normalisation) est une fédération mon-
diale d’organismes nationaux de nor-
malisation (comités membres de 'lSO).
L’élaboration des Normes internatio-
nales est en général confiée aux
comités techniques de FISO. Chaque
comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouver-
nementales et non gouvernementales,
en liaison avec I'SO participent égale-
ment aux travaux. L'ISO collabore
étroitement avec la Commission élec-
trotechnique internationale (CEl) en ce
qui concerne la normalisation électro-
technique.

Les projets de Normes internationales
adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres
pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert I'ap-
probation de 75% au moins des
comités membres votants.

La Norme internationale I1SO 9001 a
été élaborée par ie comité technique
ISO/TC 176, Management et assu-
rance de la qualité, sous-comité SC 2,
Systémes qualité.

Cette deuxiéme édition annule et
remplace la  premiére  édition
(ISO 9001 :1987), dont elle constitue
une révision technique.

L'annexe A de la présente Norme inter-
nationale est donnée uniquement a
titre d’'information.
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“Qualitdtsmanagementsysteme
Modell zur Qualitatssicherung/
QM-Darlegung in
Design, Entwicklung, Produktion,
Montage und Wartung

0 Einleitung

Diese Internationale Norm ist eine von
drei Internationalen Normen zu Forde-
rungen an die Qualitatssicherung/QM-
Darlegung, die zur Darlegung nach
auBen hin angewendet werden kénnen.
Die nachfolgend angeflihrten, in drei
Internationalen Normen beschriebenen
Modelle zur Qualitatssicherung/QM-
Darlegung stellen drei Mdglichkeiten
dar, die sich fiir den Zweck eignen, daf3
ein Lieferant seine Fé&higkeit darlegt
sowie fur die Beurteilung der Fahigkeit
eines Lieferanten durch externe Stel-
len.

a) 1SO 9001, Qualitatsmanage-
mentsysteme; Modell zur Quali-
tatssicherung/QM-Darlegung in
Design'), Entwicklung, Produktion,
Montage und Wartung

— anzuwenden, wenn durch
den Lieferanten/Auftragnehmer
die Erflillung festgelegter For-
derungen wahrend Design'),
Entwicklung, Produktion, Mon-
tage und Wartung zu sichern ist.
b) ISO 9002, Qualititsmanage-
mentsysteme; Modell zur Qualitats-
sicherung/QM-Darlegung in Pro-
duktion, Montage und Wartung
— anzuwenden, wenn durch
den Lieferanten/Auftragnehmer
die Erfullung festgelegter For-
derungen wéahrend Produktion,

Montage und Wartung zu
sichern ist.
c) 1ISO 9003, Qualitdtsmanage-

mentsysteme; Modell zur Qualitéts-
sicherung/QM-Darlegung bei der
Endprifung

— anzuwenden, wenn durch
den Lieferanten/Auftragnehmer
die Erfullung festgelegter For-
derungen nur bei der Endpru-
fung zu sichern ist.

Es ist zu betonen, daB die Forderungen
an die Qualitdtssicherung/QM-Darle-
gung, die in dieser Internationalen
Norm, in ISO 9002 und ISO 9003 fest-
gelegt sind, eine Ergdnzung (nicht eine
Alternative) zu den festgelegten Quali-
tatsforderungen (an Produkie) sind.

") FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: “Design” kann “Entwick-
lung”, “Berechnung”, “Konstruktion”
bzw. deren Ergebnis, “Entwurf”,
“Gestaltung” oder “Konzept” usw.
einschlieBen und entsprechend
benannt werden.

Quality systems
Model for quality assurance in
design, development,
production,
installation and servicing

0 Introduction

This International Standard is one of
three International Standards dealing
with quality system requirements that
can be used for external quality assur-
ance purposes. The quality assurance
models, set out in the three iInterna-
tional Standards listed below, represent
three distinct forms of quality system
requirements suitable for the purpose
of a supplier demonstrating its capa-
bility, and for the assessment of the
capability of a supplier by external
parties.

a) I1SO 9001, Quality systems —
Model for quality assurance in
design, development, production,
installation and servicing

— for use when conformance
to specified requirements is to
be assured by the supplier dur-
ing design, development, pro-
duction, installation and servic-
ing.

b) 1ISO 9002, Quality systems —

Model for quality assurance in pro-

duction, installation and servicing

— for use when conformance
to specified requirements is to
be assured by the supplier dur-
ing production, installation and
servicing.
c) ISO 9003, Quality systems —
Model for quality assurance in final
inspection and test

— for use when conformance
to specified requirements is to
be assured by the supplier
solely at final inspection and
test.

It is emphasized that the quality sys-
tem requirements specified in this
International Standard, {SO 9002 and
ISO 9003 are complementary (not
alternative) to the technical (product)
specified requirements. They specify
requirements which determine what
elements quality Systems have to
encompass, but it is not the purpose of
these International Standards to
enforce uniformity of quality Systems.
They are generic and independent of

Systémes qualité
Modéle pour 'assurance de la
qualité en conception,
développement, production,
installation et
prestations associées

0 Introduction

La présente Norme internationale fait
partie d'une série de trois Normes
internationales sur les exigences en
matiére de systéme qualité qui peuvent
étre utilisées dans le cadre de l'assu-
rance externe de la qualité. Les
modeéles pour Fassurance de la qualité,
définis dans les trois Normes interna-
tionales mentionnées  ci-dessous,
décrivent trois formes distinctes d’exi-
gences en matiére de systeme qualité
qui conviennent pour la démonstration
des aptitudes dun fournisseur et leur
évaluation par des parties externes.

a) 1SO 9001, Systemes qualité —
Modéle pour assurance de la qua-
lité en conception, développement,
production, installation et presta-
tions associées

— a utiliser lorsque la confor-
mité a des exigences spécifiées
est a assurer par le fournisseur
pendant la conception, le déve-
loppement, la production, l'ins-
tallation et les prestations asso-
ciées.
b) ISO 9002, Systémes qualité —
Modeéle pour Passurance de la qua-
litt en production, installation et
prestations associées

— a utiliser lorsque la confor-
mité a des exigences spécifiées
est a assurer par le fournisseur
pendant la production, l'installa-
tion et les prestations asso-
ciées.

c) 1SO 9003, Systémes qualité —

Modéle pour Fassurance de la qua-

lité en contréle et essais finals

— a utiliser lorsque la confor-
mité a des exigences spécifiées
est a assurer par le fournisseur
uniquement lors des contrbles
et essais finals.

il faut souligner que les exigences en
matiére de systeme qualité, spécifiées
dans la présente Norme internationale,
dans I'ISO 9002 et PISO 9003, sont
complémentaires (et ne se substituent
pas) aux exigences technigues spéci-
fiées (pour le produit). Elles spécifient
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Diese Normen spezifizieren Forderun-
gen, die festlegen, welche Elemente
Qualitdtsmanagementsysteme (nach-
folgend “QM-Systeme”) zu umfassen
haben, jedoch ist es nicht der Zweck
dieser Internationalen Normen, flir Ein-
heitlichkeit von Qualitdtsmanagement-
systemen zu sorgen. Die Normen sind
ubergeordnet und unabhéngig von
einer spezifischen Industrie oder
einem Wirtschaftssektor. Die Gestal-
tung und die Verwirklichung eines
Qualitdtsmanagementsystems werden
notwendigerweise durch die unter-
schiedlichen Erfordernisse einer Orga-
nisation, ihrer besonderen Ziele, die
gelieferten Produkte und Dienstleistun-
gen sowie die angewendeten Prozesse
und spezifischen Arbeitsweisen beein-
fluBt.

Es ist beabsichtigt, daB diese Interna-
tionalen Normen in ihrer vorliegenden
Form angewendet werden. Gelegent-
lich kann es aber nétig sein, sie durch
Hinzufugen oder Streichen gewisser
Forderungen an die Qualitatssicherung/
QM-Darlegung an spezielle Vertrags-
situationen anzupassen. 1SO 9000-1
liefert sowohl fur einen derartigen
Zuschnitt als auch fiir die Auswahl
des zweckméBigen Modells zur Quali-
tatssicherung/QM-Darlegung, namlich
ISO 9001, ISO 9002 oder iSO 9003,
einen Leitfaden.

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Forde-
rungen an die Qualitdtssicherung/QM-
Darlegung fir den Fall der Notwendig-
keit fest, daB die Fahigkeit eines Liefe-
ranten/Aufiragnehmers?) darzulegen
ist, ein Produkt zu entwickeln und zu
liefern, das die Qualitatsforderung
erfullt.

Die festgelegten Forderungen dienen
in erster Linie dazu, Kundenzufrieden-
heit durch die Verhutung von Fehlern
in allen Phasen vom Design bis hin zur
Wartung zu erreichen.

Diese Internationale Norm ist anwend-
bar in Situationen, wenn

a) Design verlangt wird und die
Qualitatsforderung an das Produkt
hauptséchlich in Form von Lei-
stungsangaben festgelegt ist oder
noch der Festlegung bedarf, und

2) FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: Nachfolgend kurz “Liefe-
rant” genannt, auch im Fall einer
Organisation, welche Dienstleistun-
gen erbringt.

any specific industry or economic sec-
tor. The design and implementation of
a quality system will be influenced by
the varying needs of an organization,
its particular objectives, the products
and services supplied, and the pro-
cesses and specific practices em-
ployed.

It is intended that these International
Standards will be adopted in their pres-
ent form, but on occasions they may
need to be tailored by adding or delet-
ing certain quality System require-
ments for specific contractual situ-
ations. 1ISO 9000-1 provides guidance
on such tailoring as well as on selec-
tion of the appropriate quality assur-
ance model, viz. 1ISO 9001, ISO 9002 or
iSO 9003.

1 Scope

This International Standard specifies
quality system requirements for use
where a supplier's capability to design
and supply conforming product needs
to be demonstrated.

The requirements specified are aimed
primarily at achieving customer satis-
faction by preventing nonconformity at
all stages from design through to ser-
vicing.
This International Standard is applic-
able in situations when
a) design is required and the
product requirements are stated
principally in performance terms, or
they need to be established, and
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des exigences qui déterminent les élé-
ments que doivent comprendre les
systémes qualité, mais leur but n'est
pas dimposer luniformité des sys-
témes qualité. Ces Normes internatio-
nales sont génériques, indépendantes
de tout secteur industriel ou économi-
que particulier. La conception et la
mise en ceuvre d’'un systéme qualité
tiendront compte des différents
besoins d’'un organisme, de ses objec-
tifs particuliers, des produits et ser-
vices fournis et des processus et prati-
ques spécifiques en usage.

Il est prévu que ces Normes internatio-
nales soient utilisées telles quelles,
mais, dans certains cas, il peut étre
nécessaire de les ajuster en ajoutant
ou en supprimant certaines exigences
de systeme qualité en fonction de
situations contractuelles particuliéres.
L’ISO 9000-1 fournit des indications
sur cet ajustement et sur le choix du
modéle approprié pour 'assurance de
la qualité, a savoir ISO 9001, ISO 9002
ou ISO 9003.

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale spé-
cifie des exigences en matiére de sys-
téme qualité a utiliser lorsque l'aptitude
d’'un fournisseur a concevoir et fournir
un produit conforme doit étre démon-
trée.

Les exigences spécifiées visent en
premier lieu la satisfaction du client,
par la prévention des non-conformités
a tous les stades, depuis la conception
jusgu’aux prestations associées.

La présente Norme internationale est
applicable lorsque

a) de la conception est exigée et
les exigences relatives au produit
sont formulées principalement en .
termes de résultats ou lorsqu’il est
nécessaire d’établir ces exigences,
et
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b) das Vertrauen in die Erflllung
der Qualitatsforderung durch das
Produkt durch eine angemessene
Darlegung der Fahigkeiten eines
Lieferanten in Design, Entwicklung,
Produktion, Montage und Wartung
erreicht werden kann.

ANMERKUNG 1: Informative Ver-
weisungen auf andere Normen:
siehe Anhang A

2 Verweisungen auf andere
Normen

Die folgende Norm enthélt Festlegun-
gen, die, durch Verweisungen in die-
sem Text, auch flr diese Internationale
Norm gelten. Zum Zeitpunkt der Veroi-
fentlichung war die angegebene Aus-
gabe giiltig. Alle Normen unterliegen
der Uberarbeitung. Vertragspartner,
deren Vereinbarungen auf dieser Inter-
nationalen Norm basieren, sind gehal-
ten, nach Méglichkeit die neueste Aus-
gabe der nachfolgend aufgefihrien
Norm anzuwenden. |IEC- und ISO-Mit-
glieder verfligen Uber Verzeichnisse
der gegenwdrtig geltenden Internatio-
nalen Normen.

ISO 8402 : 1994
Qualitdtsmanagement — Begriffe

3 Begriffe

Fir diese Internationale Norm gelten
die in ISO 8402 angegebenen und die
folgenden Begriffe.

3.1 Produkt

Ergebnis von Tatigkeiten und Prozes-
sen.

ANMERKUNG 2: Der Begriff Pro-
dukt kann Dienstleistung, Hard-
ware, verfahrenstechnische Pro-
dukte, Software oder Kombinatio-
nen daraus einschlieBen.

ANMERKUNG 3: Ein Produkt kann
materiell (z. B. Montageergebnisse,
verfahrenstechnische Produkie)
oder immateriell (z. B. Wissen oder
Entwirfe) oder eine Kombination
daraus sein.

ANMERKUNG 4: In dieser Interna-
tionalen Norm wird der Begriff Pro-
dukt nur auf das beabsichtigte
Angebotsprodukt angewendet und
nicht auf unbeabsichtigie Neben-
produkte, die die Umwelt beein-
trachtigen. Dies weicht von der
Definition gemaB 1SO 8402 ab.

b) confidence in product conform-
ance can be attained by adequate
demonstration of a supplier's capa-
bilities in design, development, pro-
duction, installation and servicing.
NOTE 1: For informative referen-
ces, see annex A.

2 Normative reference

The following standard contains provi-
sions which, through reference in this
text, constitute provisions of this Inter-
national Standard. At the time of publi-
cation, the edition indicated was valid.
All standards are subject to revision,
and parties to agreements based on
this International Standard are encour-
aged to investigate the possibility of
applying the most recent edition of the
standard indicated below. Members of
IEC and ISO maintain registers of cur-
rently valid International Standards.
ISO 8402 : 1994

Quality management and quality

assurance — Vocabulary

3 Definitions

For the purposes of this International
Standard, the definitions given in ISO
8402 and the following definitions

apply.

3.1 Product

Result of activities or processes.

NOTE 2: A product may include
service, hardware, processed
materials, software or a combina-
tion thereof.

NOTE 3: A product can be tangible
(e.g. assemblies or processed
materials) or intangible (e.g. knowl-
edge or concepts), or a combina-
tion thereof.

NOTE 4: For the purposes of this
International Standard, the term
“product” applies to the intended
product offering only and not to
unintended “by-products” affecting
the environment. This differs from
the definition given in ISO 8402.

b) la confiance dans la conformité
du produit peut étre obtenue par
une démonstration adéquate des
aptitudes d'un fournisseur en
matiére de conception, développe-
ment, production, installation et
prestations associées.

NOTE 1: Pour les références infor-
matives, voir annexe A.

2 Référence normative

La norme suivante contient des dispo-
sitions qui, par suite de la référence qui
en est faite, constituent des disposi-
tions valables pour la présente Norme
internationale. Au moment de la publi-
cation, [lédition indiquée était en
vigueur. Toute norme est sujette a révi-
sion et les parties prenantes des
accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invitées a recher-
cher la possibilité d’appliquer I'édition
la plus récente de la norme indiquée
ci-aprés. Les membres de la CEl et de
SO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur a un
moment donné.

ISO 8402 : 1994
Management de la qualité et
assurance de la qualité —
Vocabulaire

3 Définitions
Pour les besoins de la présente Norme
internationale, les définitions données
dans I'ISO 8402 et les définitions sui-
vantes s’appliquent.

3.1 Produit

Résultat d’activités ou de processus.

NOTE 2: Le terme produit peut
inclure les services, les matériels,
les produits issus de processus a
caractére continu, les logiciels, ou
une combinaison des deux.

NOTE 3: Un produit peut étre
matériel (par exemple, assem-
blages ou produits issus de proces-
sus a caractére continu) ou imma-
tériel (par exemple, connaissances
ou concepts), ou une combinaison
des deux.

NOTE 4: Dans le cadre de la pré-
sente  Norme internationale, le
terme «produit» s’applique au pro-
duit intentionnel et ne s’applique
pas aux sous-produits non-inten-
tionnels affectant I'environnement.
Ceci différe de la définition donnée
dans FISO 8402.
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3.2 Angebot

Eine nach Aufforderung abgegebene
Bereitschaftserkldrung eines Lieferan-
ten, einen zustandekommenden Ver-
trag dber die Lieferung eines Produk-
tes zu erfullen.

3.3 \Vertrag

Zwischen einem Lieferanten und
einem Kunden vereinbarte Forderun-
gen, Ubermitteft durch beliebige Mittel.

4 Forderungen an die
Qualitatssicherung/
QM-Darlegung

4.1 Verantwortung der Leitung

4.1.1 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung des Lieferanten
muB ihre Qualittspolitik, eingeschlos-
sen ihre Zielsetzungen und ihre Ver-
pflichtung zur Qualitat, festlegen und
dokumentieren. Die Qualitatspolitik
muB relevant fiir die organisatorischen
Ziele des Lieferanten sowie flr die
Erwartungen und Erfordernisse seiner
Kunden sein. Der Lieferant muB sicher-
stellen, daf3 diese Poiitik in allen Ebe-
nen der Organisation verstanden, ver-
wirklicht und aufrechterhalten wird.

41.2 Organisation
4.1.21 Verantwortung und Befugnis

Die Verantwortung, Befugnis und die
gegenseitige Beziehung von Personal
mit leitender, ausflihrender und priifen-
der Tatigkeit, welche die Qualitat
beeinfluBt, missen festgelegt und
dokumentiert sein, insbesondere fiir
jenes Personal, welches die organisa-
torische Unabhéngigkeit und Befugnis
bendtigt, um
a) VorbeugungsmaBnahmen
gegen mdogliche Fehler bei einem
Produki, ProzeB oder beim QM-
System zu veranlassen;

b) Probleme bei einem Produkt,
ProzeB oder beim QM-System fest-
zustellen und aufzuzeichnen;

c) Problemlésungen nach festge-
legten Ablaufen zu veranlassen, zu
empfehlen oder vorzusehen;

d) die Verwirklichung von Pro-
blemldsungen zu verifizieren;

e) die weitere Behandlung, Auslie-
ferung oder Montage fehlerhafter
Produkte so lange zu {iberwachen,
bis die Unzuldnglichkeit oder der
unbefriedigende Zustand behoben
sind.

3.2 Tender

Offer made by a supplier in response
to an invitation to satisfy a contract
award to provide product.

3.3 Contract

Agreed requirements between a sup-
plier and customer transmitted by any
means.

4 Quality system
requirements

4.1 Management responsibility

41.1 Quality policy

The supplier's management with
executive responsibility shall define
and document its policy for quality,
including objectives for quality and its
commitment to quality. The quality pol-
icy shall be relevant to the supplier's
organizational goals and the expecta-
tions and needs of its customers. The
supplier shall ensure that this policy is
understood, implemented and main-
tained at all levels of the organization.

4.1.2 Organization
4.1.2.1 Responsibility and authority

The responsibility, authority and the
interrelation of personnel who manage,
perform and verify work affecting
quality shall be defined and doc-
umented, particularly for personnel
who need the organizational freedom
and authority to:

a) initiate action to prevent the
occurrence of any nonconformities
relating to the product, process and
quality system;

b) identify and record any prob-
lems relating to the product, pro-
cess and quality system;

c) initiate, recommend or provide
solutions through designated chan-
nels;

d) verify the implementation of
solutions;

e) control further processing,
delivery or installation of noncon-
forming product until the deficiency
or unsatisfactory condition has
been corrected.
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3.2 Offre

Une offre est faite par un fournisseur
en réponse a un appel d’offre en vue
de lattribution d’'un contrat de fourni-
ture d'un produit.

3.3 Contrat

Exigences ayant fait Fobjet d’'un accord
entre un fournisseur et un client et
transmises par un moyen quelconque.

4 Exigences en matiére
de systéme qualité

4.1 Responsabilité de la
direction

4.1.1 Politique qualité

La direction du fournisseur, qui a pou-
voir de décision doit définir et consi-
gner par écrit sa politique en matiére
de qualité, y compris ses objectifs et
son engagement en la matiére. La poli-
tique qualité doit étre pertinente par
rapport aux objectifs généraux du four-
nisseur et aux attentes et besoins de
ses clients. Le fournisseur doit assurer
que cette politique est comprise, mise
en ceuvre et entrenue a tous les
niveaux de 'organisme.

4.1.2 Organisation
41.21 Responsabilité et autorité

La responsabilité, 'autorité et les rela-
tions entre les personnes qui dirigent,
exécutent et vérifient des taches qui
ont une incidence sur la qualité doivent
étre définies par écrit; cela concerne,
en particulier les personnes qui ont
besoin de la liberté et de Pautorité sur
le plan de I'organisation pour

a) déclencher des actions permet-
tant de prévenir lapparition de
toute non-conformité relative au
produit, au processus et au sys-
téme qualité;

b) identifier et enregistrer tout pro-
bléme relatif au produit, au proces-
sus et au systéme qualité;

c) déclencher, recommander ou
fournir des solutions en suivant des
circuits définis;

d) vérifier la mise en ceuvre des
solutions;

e) maiiriser la poursuite des opé-
rations relatives au produit non
conforme, sa livraison ou son ins-
tallation jusqu'a ce que la défi-
cience ou la situation non satisfai-
sante ait été corrigée.
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