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Nationales Vorwort

Der Verband der Europaischen 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 (FprEN 9133:2017) wurde von ASD-STAN, Fachbereich Sicherheit, Qualitit,
Managementverfahren, unter Mitwirkung deutscher Experten des DIN-Normenausschusses Luft- und
Raumfahrt (NL) erarbeitet.

Das zustdndige 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 iiberfithren. Aus diesem Grund wurde der Deutschen
Fassung dieses Dokuments die Englische Fassung hinzugefiigt.

Es wird darauf hingewiesen, dass auf Grund der Verfahrensweise zur Normenerstellung bei ASD-STAN

dieser Norm-Entwurf E DIN EN 9133 ausschlief3lich der formellen Annahme der deutschen Sprachfassung

von ENO9133 dienen kann. Im Rahmen dieser Umfrage sind daher ausschliefllich redaktionelle

Stellungnahmen zur deutschen Ubersetzung moglich.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 9133:2007-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Norm wurde inhaltlich vollstindig iiberarbeitet, um Entwicklungen seit der Erstausgabe zu
beriicksichtigen. Es wurden daher zusatzliche Abschnitte aufgenommen und bestehende Abschnitte

inhaltlich erweitert.

b) Es wurden zwei Anhdnge mit einem Abkiirzungsverzeichnis und einem Beispielformblatt fiir einen
Téatigkeitsbericht der Produktqualifikation aufgenommen.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (FprEN9133:2017) wurde vom Verband der Europdischen Luft-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie - Normung (ASD-STAN) erstellt.

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

Dieses Dokument ist derzeit zur formellen Abstimmung vorgelegt.

Documents
Document Sharingz’Hub

Full document details: E DIN EN 9133:2017-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-9133-2017-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-9133-2017-09

E DIN EN 9133:2017-09 - Entwurf -
FprEN 9133:2017 (D)

Begriindung

Diese Norm wurde einer vollstindigen technischen Uberarbeitung unterzogen um die in den
Produktqualifikationsprozess eingeflossenen Fortschritte widerzuspiegeln und die seit der
Erstveroffentlichung identifizierten bewahrten Vorgehensweisen einzuarbeiten.

Diese Norm legt den Prozess fest, durch den einem Hersteller, der genormte Produkte fiir die Luftfahrt,
Raumfahrt und Verteidigung herzustellen beabsichtigt, eine Bauartzulassung (en: qualification approval)
von der zustdndigen Zertifizierungsstelle (CA) erteilt werden darf. Sie legt die Verfahren fest, die ein
Hersteller fiir die Beantragung, Durchfilhrung, Ausstellung und Aufrechterhaltung der
Zertifizierungszulassung befolgen muss, in dem bestdtigt wird, dass die hergestellten Produkte die
technischen und leistungsbezogenen Mindestanforderungen erfiillen, die durch die Produktnorm und
mafigebende technische Spezifikationen festgelegt sind.

Vorwort

Zur Sicherstellung der Kundenzufriedenheit miissen Organisationen der Luftfahrt-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie sichere, zuverlassige Produkte herstellen und fortlaufend verbessern und dabei den
Anforderungen von Kunden und von regelsetzenden Behorden entsprechen oder diese iibertreffen. Die
Globalisierung der Wirtschaft und die Komplexitit der sich daraus ergebenden organisationseigenen
Lieferketten hat das Erreichen dieses Ziel komplizierter gestaltet. Die Endprodukt-Organisationen sehen sich
der Herausforderung gegeniiber, die Qualitidt von Produkten, die von Lieferanten weltweit und auf allen
Ebenen der Lieferkette beschafft wurden, sicherzustellen und diese zu integrieren. Ferner sehen sich die
Lieferanten = und  weiterverarbeitenden  Organisationen  der  Luftfahrt,  Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie der Herausforderung gegeniiber, Produkte an viele Kunden mit verschiedenartigen
Qualitatserwartungen und -anforderungen zu liefern.

Die Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsindustrie hat die International Aerospace Quality Group (IAQG)
mit der Zielsetzung gegriindet, wesentliche Verbesserungen bei Qualitit und Sicherheit sowie Kosten-
reduzierungen innerhalb der gesamten Wertschopfungskette zu erreichen. Diese Organisation schliefdt die
Vertretung von Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigungsunternehmen in Amerika, Asien / Pazifik und
Europa ein. Dieses Dokument legt die Qualifikation von genormten Produkten fest und sollte aufgrund der
Normung dieses Prozesses zu verbesserter Qualitdt und Sicherheit sowie zu niedrigeren Kosten fiihren.
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1 Anwendungsbereich
1.1 Allgemeines

Diese Europaische Norm legt ein System fiir die Qualifikation von genormten Produkten fiir Anwendungen
in der Luftfahrt, Raumfahrt und Verteidigung, fest. Sie legt die Grundsatze fest, die bei der Durchfiihrung der
Produktqualifikation eingehalten werden miissen und in Verbindung mit den Regeln und Verfahren der
Zertifizierungsstelle angewendet werden. Das System ermoglicht der Zertifizierungsstelle, einem
Originalteilhersteller (OCM) von genormten Produkten das Erreichen und Aufrechterhalten der
Ubereinstimmung entsprechend den Anforderungen der Produktfestlegung und den zugehérigen
mafdgebenden technischen Spezifikationen zu bestatigen.

Diese Norm fordert von einem Originalteilhersteller, dem eine Bauartzulassung fiir das Produkt erteilt
wurde, sicherzustellen, dass die entsprechenden Zulassungen in Ubereinstimmung mit dem
Qualitatssicherungssystem der Zertifizierungsstelle fiir das qualifizierte Produkt aufrechterhalten und
erneuert werden.

OCM und vom OCM benannte Value-Added-Distributoren (VAD), die eine Produktqualifikation nach dieser
Norm beantragen, miissen als Vorbedingung die Zertifizierung und Zulassung nach dem
Qualitdtsmanagementsystem nach EN 9100 aufrechterhalten. Diese Zertifizierung muss in der Datenbank
des Online Aerospace Supplier Information System (OASIS) sichtbar sein.

1.2 Anwendung

Die Anwendung dieser Norm wird entweder in der Produktnorm oder den mafigebenden technischen
Spezifikationen vorgeschrieben. Der Originalteilhersteller, der genormte Produkte der Luft- und Raumfahrt
herzustellen beabsichtigt, muss eine Bauartzulassung durch eine Zertifizierungsstelle fiir die Luft- und
Raumfahrt anstreben, wenn dies geltend gemacht wird. Die dabei festgelegten Prozesse werden unparteiisch
im Interesse der Luft- und Raumfahrtindustrie durch eine Zertifizierungsstelle durchgefithrt, um eine
fortgesetzte Ubereinstimmung der genormten Produkte mit den Anforderungen, die in ihren mafigebenden
technischen Spezifikationen festgelegt sind, sicherzustellen.

Originalteilhersteller werden sicherstellen miissen, dass sie ausreichend Vorlaufzeit fiir den Abschluss
dieses Prozesses einrdumen, um von der Zertifizierungsstelle eine Produktzulassung fiir die
Unterstiitzung/Erfiillung der Lieferanforderungen ihrer Kunden zu erhalten. Qualifizierte Produkte, fiir die
dieser Prozess angewendet wird, diirfen ohne Bauartzulassung und ohne ein giiltiges
Produktqualifikationszertifikat (PQC) nicht geliefert oder verwendet werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieflich aller Anderungen). Wenn zwischen dieser Norm und den verwiesenen Dokumenten
Widerspriiche bestehen, miissen die Anforderungen nach dieser Norm Vorrang besitzen.

EN 9100, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen an Organisationen der Luftfahrt, Raumfahrt und
Verteidigung

EN 9102, Luft- und Raumfahrt — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen an die Erstmusterprlifung

EN 9103, Luft- und Raumfahrt — Qualitdtsmanagementsysteme — Management der Verdnderung der
Haupteigenschaften

ANMERKUNG  Gleichwertige Fassungen (z. B. AS, EN, JISQ, SJAC, NBR) der oben aufgefiihrten IAQG-Normen werden
international in jedem IAQG-Sektor veroffentlicht.
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EN IS0 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2015)
EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (IS0 9001:2015)

[SO 10012, Measurement management systems — Requirements for measurement processes and measuring
equipment

ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
ASD-CERT, Quality Manual (siehe www.asd-cert.org)

AC7101/1Y), Nadcap Audit Criteria for Materials Testing Laboratories — General Requirements for all
Laboratories

AC71021), Nadcap Audit Criteria for Heat Treating

AC71081), Nadcap Audit Criteria for Chemical Processing

AC7114Y), Nadcap Audit Criteria for Nondestructive Testing (NDT) Suppliers — Accreditation Program
PD2000Y), Governance and Administration of an Industry Managed Product Qualification Program

PD2001Y), Manufacturer Request for Product Approval and Qualification Process

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach EN ISO 9000 und die folgenden Begriffe.
Ferner enthalt Anhang A ein Abkiirzungsverzeichnis fiir diese Norm.

31

Analogie

Vorgang der Erteilung einer Bauartzulassung fiir ein Produkt auf Grundlage von Priifungen, die an einem
dhnlichen qualifizierten Produkt durchgefiihrt wurden; dabei entspricht das Herstellungsverfahren des
neuen genormten Produkts im Wesentlichen dem Herstellungsverfahren des bestehenden qualifizierten
Produkts

3.2

Zertifizierungsstelle

CA

(en: Certification Authority)

Behorde, die ein Zertifizierungssystem fiir die Qualifikation genormter Produkte (z. B., ASD-CERT, SAE-PRI)
verwaltet; anerkannt durch Originalgerdtehersteller (OEM) der Luftfahrt-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie sowie entsprechende regelsetzende Behorden [d. h. Federal Aviation Administration
(FAA), Europdische Agentur fiir Flugsicherheit (EASA), oder dhnliche]

3.3

Endabnehmer

Unternehmen, das fiir Luftfahrt-, Raumfahrt- und Verteidigung qualifizierte, genormte Produkte beschafft.
Konnte ein OEM, OCM und/oder eine staatliche Behorde sein, die genormte Produkte fiir die Verwendung in
einer Baugruppe, einem Teil oder fertigen Produkt beschafft

1) Dokumente, die vom Performance Review Institute (PRI) veroéffentlicht wurden und abrufbar sind unter
www.eAuditNet.com.
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3.4

Erstmusterpriifung

FAI

(en: First Article Inspection)

geplanter, vollstindiger, unabhdngiger und dokumentierter Ausfiihrungs- und Prifvorgang zum
Sicherstellen, dass mit den vorgeschriebenen Produktionsprozessen ein Produkt in Ubereinstimmung mit
technischen Zeichnungen, der Digitalen Produktdefinition (DPD), der Planung, dem Auftrag, den technischen
Spezifikationen und/oder sonstigen anzuwendenden Designdokumenten nach EN 9102 hergestellt wurde

3.5

Erstmusterpriifbericht

FAIR

(en: First Article Inspection Report)

Formulare und Dokumentensatz fiir ein Bauteil (Teilenummer) oder Unter-Baugruppe oder Baugruppe,
einschliefilich der zugehorigen Ergebnisse der Erstmusterpriifung, wie nach EN 9102 beschrieben

3.6

angestammter Status als qualifiziertes Produkt

Vorgang, bei dem ein OCM bei einer CA eine Zulassung als qualifiziertes Produkt beantragt, auf Grundlage
einer bestehenden und giiltigen Zulassung fiir die Produktnorm, die auf einer Liste qualifizierter Produkte
(QPL) eines anderen OEM, einer anderen Regierungsstelle oder militdrischen Organisation aufgefiihrt ist

3.7

benannte Stelle

MB

(en: Mandated Body)

OEM, der von der Qualifikation von genormten Produkten und der Verwendung von qualifizierten
Produkten profitiert; sie ernennt die Bevollméachtigten der benannten Stelle (MBR)

3.8

Bevollmichtigter der benannten Stelle

MBR

(en: Mandated Body Representative)

Einzelperson, die aufgrund ihres Wissens und ihrer Erfahrung von der Zertifizierungsstelle als
branchenspezifischer Fachexperte (SME) akzeptiert wird, um als Bevollmachtigter im Auftrag der
Zertifizierungsstelle tatig zu werden; seine Aufgabe ist die Bewertung, ob das Produkt eines OCM den
mafdgebenden Produktnormen und technischen Spezifikationen entspricht

3.9

Antrag auf Herstellungsinderung

MCR

(en: Manufacturing Change Request)

Prozess, der durch den qualifizierten OCM angestrengt wird, um bei einer CA eine Anderung an einem
festgelegten Herstellungsverfahren fiir ein qualifiziertes Produkt zu beantragen

3.10

festgelegtes Herstellungsverfahren

Liste von Herstellungszeichnungen, signifikanten Herstellungsschritten, einem Ablaufdiagramm der
Herstellung, Rohmaterialien, Bauteilen, untervergebenen Tatigkeiten und/oder Tatigkeiten eines VAD sowie
Prozessen, die mit Bezeichnung und Nummer des Kontrolldokuments gekennzeichnet sind, und die fiir die
Herstellung des zu qualifizierenden Produkts verwendet werden

Documents
Document Sharing7Hub

Full document details: E DIN EN 9133:2017-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-9133-2017-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-9133-2017-09

E DIN EN 9133:2017-09 - Entwurf -
FprEN 9133:2017 (D)

3.11

Absichtserklarung

MOU

(en: Memorandum of Understanding)

schriftliche Vereinbarung zwischen zwei Organisationen iiber die Zusammenarbeit zugunsten eines
gemeinsamen Ziels oder eines zu liefernden Ergebnisses

3.12

Originalteilhersteller

OCM

(en: Original Component Manufacturer)

Unternehmen oder Organisation, das/die genormte Produkte (siehe 3.23) herstellt, die eine Bauartzulassung
von einer Zertifizierungsstelle erfordern

3.13

Originalgeritehersteller

OEM

(en: Original Equipment Manufacturer)

Hersteller einer Einheit, eines Systems oder Untersystems [z. B. eines Flugwerks (Zelle), Energiesystems
(Triebwerk), Hilfsenergieeinheit] fiir Endabnehmer

3.14

Produktqualifikationszertifikat

PQC

(en: Product Qualification Certificate)

Seriendokument, das bescheinigt, dass einem OCM eines genormten Produkts eine Bauartzulassung
entsprechend den einschldgigen Produktnormen und technischen Spezifikationen durch eine
Zertifizierungsstelle erteilt wurde. Es legt die Teilenummern des qualifizierten Produkts, zutreffende
technische Spezifikationen, den zugelassenen OCM und entsprechende Produktionsstitten, den
Zulassungszeitraum und das Erneuerungsdatum der Zertifizierung (d. h. das Ablaufdatum) fest

3.15

Produktqualifikationsbewertung

Vorgang der Bestitigung der Ubereinstimmung mit einem Qualifikationspriifprogramm eines OCM fiir ein,
nach den zutreffenden Produktnormen und technischen Spezifikationen zu qualifizierendes Produkt; die
Tatigkeit steht unter der Aufsicht eines MBR oder wird durch ein unabhéngiges, durch Nadcap zugelassenes
Priiflabor durchgefiihrt (z. B. AC7101/1) und gipfelt in einem Qualifikationstatigkeitsbericht (QAR), der bei
der CA zur Bewertung und Zulassung eingereicht wird

3.16

Produktnorm

Norm, die durch einvernehmliche Einigung von branchenspezifischen SME festgelegt und zugelassen ist; sie
wird durch eine Normungsorganisation (SDO) veroffentlicht

3.17

Qualifikationstitigkeitsbericht

QAR

(en: Qualification Activity Report)

Bericht, der vom MBR bei der CA eingereicht wird, und der einschldgige unterstiitzende Daten und seine
Empfehlungen enthalt (siehe 7 und Anhang B)
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3.18

Qualifikationspriifprogramm

QTP

(en: Qualification Test Program)

durch den Produkthersteller (d. h. OCM) oder einen, von diesem benannten VAD festgelegtes Programm, fiir
die Bestitigung der Ubereinstimmung ihres genormten Produkts mit den Anforderungen der
entsprechenden Produktnormen und zugehorigen technischen Spezifikationen. Die Qualifikation genormter
Produkte darf eine Kombination aus Priifungen, Analysen oder anderen unterstiitzenden Dokumentationen
oder Konformitatsbescheinigungen sein

3.19

Qualifikationspriifbericht

QTR

(en: Qualification Test Report)

Bericht, der vom OCM oder dem von ihm benannten VAD erstellt wird, der die zugehdrigen Priifergebnisse in
Ubereinstimmung mit dem QTP und den Anforderungen an einen Erstmusterpriifbericht nach EN 9102
enthalt

3.20

qualifiziertes Produkt

genormtes Produkt fiir die Luft- und Raumfahrt, dessen Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Schliisselmerkmalen und den Anforderungen festgelegter Produktnormen und technischer Spezifikationen
durch Witness-Assessment und Zulassung durch die CA bestatigt wurde

3.21

Liste qualifizierter Produkte

QPL

(en: Qualified Products List)

Verzeichnis von qualifizierten Produkten und ihren OCM (z. B. ein Verzeichnis nach ASD-Cert qualifizierter
Produkte ist abrufbar unter www.asd-cert.org, ein Verzeichnis nach PRI qualifizierter Produkte ist abrufbar
unter www.eAuditNet.com) sowie der OCM, denen eine Zulassung fiir eine spezifische Produktbezeichnung
mit Teilenummer, einschlief3lich der Angabe der zutreffenden Herstellungsstatten, erteilt wurde

3.22

Qualitatshandbuch oder Programmdokument

Dokument, das das zu verwaltende Managementsystem, die organisationseigene Managementstruktur und
Prozesse festlegt; es ermdglicht einem OCM eine Bauartzulassung fiir ein genormtes Produkt zu erhalten, ein
Produktqualifikationszertifikat ausgestellt zu bekommen und in einer QPL aufgefithrt zu werden
(z. B: ASD-Cert Quality Manual, PD2000, PD2001)

3.23

genormtes Produkt

Produkt (siehe 3.16), das nach einer Festlegung in einer Produktnorm kontrolliert ist, die von einer
Normungsorganisation erarbeitet ~wurde (siehe 3.24). Der Begriff kann auf Hardware
(z. B. Verbindungselemente, Konnektoren, Armaturen), Werkstoffe, Oberfladchenschutz, Dichtstoffe und
Produkte angewendet werden, deren Schliisselmerkmale durch Produktqualifikation nach dieser Norm auf
Ubereinstimmung bewertet werden koénnen. Das darf ebenso fiir Produkte gelten, die als
Standardkatalogteile nach EN 9102 bezeichnet werden

3.24

Normungsorganisation

SDO

(en: Standards Development Organization)

anerkannte nationale oder internationale Organisation, deren Auftrag die Erarbeitung von Normen und
technischen Spezifikationen fiir Luft- und Raumfahrtanwendungen ist, durch den Einsatz von
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branchenspezifischen SME zum Erzielen einer einvernehmlichen Einigung fiir die erarbeiteten
Produktnormen

3.25

Fachexperte

SME

(en: Subject Matter Expert)

Person, die die Anerkennung von Branchenpartnern besitzt, dass sie Fachwissen zu spezifischen
Produkten / Fachgebieten durch akademisches Studium, fortgesetzte Schulung und/oder Erfahrung bei der
Normenerarbeitung fiir eine Normungsorganisation erworben hat

3.26

technische Spezifikation

in der Produktnorm identifizierte Spezifikation, die die Verfahren, technischen Anforderungen,
Herstellungsprozesse sowie Anforderungen beziiglich Priifung und Inspektion festlegt, die an einem Produkt
durchgefiihrt werden miissen, das von einem OCM hergestellt wird. Sie legt die Schliisselattribute eines
Produkts fest, die durch Priifung und Inspektion im Rahmen einer Erst-Produktqualifikationsbewertung und
fiir jedes Fertigungslos von hergestellten Produkten erzielt werden miissen

3.27

Value-Added-Distributor

VAD

(en: Value Added Distributor)

Hersteller oder ein Handler, der von dem qualifizierten OCM benannt und lberwacht wird, um die
Endmontage der Bestandteile eines qualifizierten Produkts vorzunehmen und als Héandler des
endmontierten Produkts im Auftrag des qualifizierten OCM zu handeln

4 Qualifikationsprozess

4.1 Der Qualifikationsprozess muss den im Ablaufdiagramm der Anwendung (siehe Bild 1) festgelegten
Schritten entsprechen.

4.2 Ein OCM, der eine Zulassung fiir die Herstellung eines qualifizierten Produkts anstrebt, muss diese bei
der CA unter Anwendung der im Qualitidtshandbuch oder Programmdokument der CA festgelegten,
entsprechenden Prozesse beantragen. Die folgenden Daten / Informationen miissen bereitgestellt werden:

a) Beschreibung des zu qualifizierenden Produkts; Angabe der zutreffenden technischen Spezifikationen
und der einschldgigen, anzuwendenden Qualifikationsnorm;

b) ein Uberblick iiber das Unternehmen (z.B. Organisation, interessierte Parteien und
Mutterunternehmen, hergestellte Produkte, Personal, Einrichtungen);

c) eine Liste der Qualitdtszulassungen und/oder Qualifikationen, die dem OCM bereits erteilt wurden,
einschliefilich zusatzlicher unterstiitzender Information zu dhnlichen qualifizierten Produkten;

d) eine Kopie des Qualititsmanagementsystem-Zertifikats nach EN 9100 des Originalteilherstellers
(registriert auf der OASIS-Datenbank) und jegliche anderen zutreffenden Zertifizierungen / Akkredi-
tierungen (z. B. Nadcap-Akkreditierungen), sofern sie auf den Produktherstellungsprozess zutreffen
und/oder fiir den einzureichenden Antrag mafigebend sind. Samtliche angegebenen externen
Unterauftragnehmer (z.B. Lieferanten von mechanischer Bearbeitung, Warmebehandlung oder
chemischer Oberflichenbehandlung) miissen eine Qualititsmanagementsystemzertifizierung nach
EN 9100 und die geltenden Nadcap-Akkreditierungen fiir die durchzufiihrenden Tatigkeiten besitzen;

e) Einzelheiten des Produktherstellungsverfahrens, einschliefllich Einzelheiten zu allen angewendeten
speziellen Prozessen und Priiftechniken [siehe 4.2 d)].
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4.3 BeiEingang eines Antrags eines OCM, muss die CA einen MBR (siehe 5) benennen, der in ihrem Auftrag
die Produktqualifikationsbewertung durchfiithrt, was die Notwendigkeit einschliefen kann, die
Produktpriifung in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der geltenden Produktnorm und der
technischen Spezifikation zu bezeugen. Die zugelassene Einzelperson muss entweder ein Mitarbeiter eines
OEM oder ein Beschaftigter einer Organisation sein, die eine Absichtserklarung (MOU) mit der CA fiir die
Durchfithrung von Produktqualifikationen besitzt.

4.4 Die durch den OCM bereitgestellte Information muss durch die CA an den MBR weitergeleitet werden,
der fiir die Durchfiihrung der Produktqualifikationsbewertung nach 6 ausgewéahlt wurde.

4.5 Das festgelegte Herstellungsverfahren muss durch den OCM bereitgestellt und durch den MBR
abschliefiend bestétigt [d. h. eingefroren (en: frozen)] werden (siehe 6.1). Die Norm EN 9103 darf nach
Ermessen des MBR angewendet werden. Die Schliisselmerkmale des genormten Produkts und der
zugehorigen technischen Spezifikationen miissen angegeben werden und diirfen fiir die Beurteilung der
Kompetenz und Fahigkeit des bezeichneten OCM, der das qualifizierte Produkt herstellt, verwendet werden.

4.6 Sofern zutreffend, muss der OCM oder der vom OCM benannte VAD eine Erstmusterpriifung (FAI) fiir
das in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach EN 9102 zu qualifizierende Produkt durchfiihren.

4.7 Ein OCM, der einen benannten VAD seinem Produktqualifikationszertifikat hinzuzufligen wiinscht,
muss einen gesonderten Antrag auf Qualifikation stellen, der Einzelheiten (siehe 4.2 und 4.5) fiir jeden VAD
enthdlt, der in sein festgelegtes Herstellungsverfahren einbezogen werden soll. Der OCM muss fiir jeden
benannten VAD (siehe 14) verantwortlich sein und diesen vertreten.
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OCM reicht einen Antrag auf Produkt-
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. /

.
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A
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A
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unterstiitzende Daten an
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\gibt Empfehlungen an die CA

Die CA bewertet den QTR, QAR und stellt ihre
Entscheidung auf Grundlage der Berichte und
Empfehlungen dem MBR zur Verfiigung; die CA
darf zusétzliche Daten, die Kldrung von Daten
anfordern oder den Antrag aufgrund der
Empfehlung des MBR zuriickweisen

Zugelassen

Der MBR informiert den OCM
Uber samtliche von der CA
geltend gemachten Bedingungen,
die eine Korrekturma3nahme
erforderlich machen

h 4

Der OCM darf die festgestellten
Mangel nach seinem Ermessen

korrigieren und seine
Antworten erneut beim
MBR einreichen

Samtliche von der CA gel-
tend gemachten Bedingun-
gen werden dem MBR fiir

OCM zur Verfiigung gestellt

die Korrektur mit dem

Eindeutig gekennzeichnetes
PQC, das dem zugelassenen
OCM ausgestellt wird

v

Alle Daten miissen von der CA

OCM wird in die QPL
aufgenommen

A 4

und dem qualifizierten OCM
aufbewahrt werden

Bild 1 — Ablaufdiagramm des Qualifikationsprozesses

4.8 Samtliche unterstiitzenden Unterlagen, Zeichnungen, Prozesse, Herstellungsverfahren usw., die dem
MBR und der CA zur Verfligung gestellt werden, miissen als ,vertrauliche Daten“ behandelt werden und
diirfen ohne schriftliche Genehmigung des OCM nicht an Dritte weitergegeben werden. Sdmtliche weiteren
Daten [z.B. Priifberichte, Qualititszertifikate, QAR-Berichte des MBR (ohne Anlagen)] miissen als
svertraulich“ (entsprechend den organisationseigenen Anforderungen an die Vertraulichkeit) behandelt
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werden und diirfen durch einen OEM oder eine regelsetzende Organisation (d. h. FAA, EASA, oder dhnliches)
gepriift werden.

5 Registrierung des Bevollmiachtigten der benannten Stelle

5.1 Potenzielle Kandidaten fiir einen MBR miissen einen, durch ihren Managementbevollméachtigten der
benannten Stelle genehmigten Vorschlag veranlassen, der bei der CA eingereicht wird und die Bereitschaft
der MB bestatigt, die CA in ihren Tatigkeiten durch ihren angegebenen Kandidaten zu unterstiitzen. Der
Vorschlag muss ein Empfehlungsschreiben sowie Einzelheiten zur Branchenkenntnis des Kandidaten, seinen
Erfahrungsbereich und seinen Lebenslauf enthalten.

5.2 Die CA muss jede Bewerbung bewerten, um die Eignung jedes Kandidaten zu bestimmen, spezifische
Funktionen eines MBR auszufiillen und, sofern zutreffend, die Antrige genehmigen. Ein Register der MBRs,
die fir die Durchfithrung von Qualifikationsbewertungen im Auftrag der Luftfahrt-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie zugelassen sind, muss gefiihrt werden.

5.3 Der CA muss die Verantwortung obliegen, einen MBR, auf Grundlage der Erfahrung und Kenntnis des
MBR beziiglich des zu qualifizierenden Produkts, zur Durchfiihrung einer Qualifikationsbewertung auszu-
wabhlen.

5.4 Der MBR muss unparteiisch im Auftrag der CA titig sein, in Ubereinstimmung mit den Politiken und
Verfahren, die im Qualitatssicherungssystem der CA festgelegt sind.

6 Qualifikationsverfahren
6.1 Zur Unterstiitzung der Qualifikation des genormten Produkts muss der MBR:

a) den OCM oder den vom OCM benannten VAD auffordern, ein Qualitatspriifprogramm (QTP) (siehe 6.2)
vorzulegen. Bei qualifizierten Produkten, die durch einen, vom OCM benannten VAD montiert werden,
muss die durchzufithrende Priifung dazu ausreichen, die fortlaufende Einhaltung der festgelegten
Anforderungen der Produktnorm nachzuweisen, und mit dem MBR vereinbart sein;

b) mit dem OCM verifizieren, das ausreichend Proben zur Verfligung stehen, wie in der zutreffenden
Produktnorm und den zugehorigen technischen Spezifikationen festgelegt, um die Anforderungen des
eingereichten QTP zu erfiillen;

c) eine Erkldrung anfordern, dass die Proben aus einem einzelnen Herstellungslos ausgewdhlt wurden,
das, sofern nicht anders in der technischen Spezifikation der Produktnorm angegeben, entsprechend
dem fiir die geplante Fertigung vorgesehenen, festgelegten Herstellungsverfahrens hergestellt wurde;

d) das QTP im Vergleich mit den Produktnormen und den zutreffenden Anforderungen von technischen
Spezifikationen bewerten, um sicherzustellen, dass alle festgelegten Priifungen und Priifkriterien im
QTP fir die Beurteilung durch den MBR aufgefiihrt sind, einschliefilich jeglicher erforderlichen,
bezeugten Bewertungen, die durchgefiihrt werden miissen;

e) in Ubereinstimmung mit dem QTP, einen Zeitplan fiir den Besuch des MBR beim OCM festlegen, um
jegliche erforderlichen bezeugten Bewertungen und/oder Priifungen zu beaufsichtigen, die durch ein
unabhéngiges, von Nadcap zugelassenes Laboratorium (z. B. AC7101) im Auftrag des OCM durchgefiihrt
werden miissen;

f) Nadcap-Akkreditierungen fiir Laboratorien (z.B. AC7101/1) fiir geplante, durch ein unabhingiges
Laboratorium durchzufiihrende Priifungen bewerten und aufzeichnen;

g) die Abnahme des QTP mit dem OCM bewerten und bestitigen; den zufriedenstellenden Abschluss
sicherstellen;
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h) falls im Verlauf von Priifungen, die dem QTP entsprechen, das zu priifende Produkt als nicht konform
befunden wird, muss der OCM einen Ursachenanalysebericht erstellen und Korrekturmafdnahmen
vorschlagen, die mit dem MBR bewertet werden konnen, um entweder die Fortfilhrung oder die
Unterbrechung des Produktqualifikationsprozesses zu ermoglichen und um einen QAR zu erstellen und
bei der CA zum weiteren Vorgehen einzureichen (siehe 6.5);

i) einen QTR anfordern, der dokumentiert, dass die Ergebnisse des QTP vom OCM vorbereitet wurden. Der
QTR muss die folgenden Daten / Informationen enthalten:

— einen Erstmusterpriifbericht (FAIR) in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach der Norm
EN 9102;

— eine Zusammenfassung, die jede durchgefiihrte Priifung angibt; das Ergebnis als bestanden oder
nicht bestanden bestitigt, einschliefdlich eines Verweises im Hauptbericht auf jede Reihe von
Priifergebnissen;

— fiir jede nicht durchgefiihrte Priifung muss eine Begriindung im QTP (siehe 6.4) angegeben werden;

— eine Bestitigung der Ubereinstimmung mit sidmtlichen einschligigen Referenz-Produktnormen,
technischen  Spezifikationen = und  zugehorigen = Dokumenten,  einschliefdlich  dem
Ausstellungs- / Anderungsstatus und dem / den Datum / Daten, die fiir das qualifizierte Produkt
gelten, einschlief3lich:

— den quantitativen Ergebnissen jeder, in Ubereinstimmung mit dem QTP durchgefiihrten
Priifung;

— alle einschlédgigen unterstiitzenden Daten, die die Konformitat des gepriften Produkts mit der
Produktnorm nachweisen (z.B. werkstoffbezogene Freigabebescheinigungen, Zertifikate zu
chemischen Oberflichenbehandlungen / Beschichtungen);

— das festgelegte Herstellungsverfahren des Produkts und Fertigungszeichnungen.

j)  Dbestdtigen und aufzeichnen, dass die Herstellung des qualifizierten Produkts mit den letzten Ausgaben
der zutreffenden Herstellungs- und Priifdaten in allen Stufen des Fertigungs- und Priifprogramms
libereinstimmt;

k) Dbestdtigen und aufzeichnen, dass die wahrend der Produktqualifikationsbewertung verwendeten
Instrumente und Priifeinrichtungen durch ein Messmanagementsystem nach I1SO 10012 (oder
Ahnliches) kontrolliert werden und sich im Rahmen ihrer Ablaufdaten fiir die Kalibrierung befinden;

1) alle festgestellten Nichtiibereinstimmungen beseitigen, die Durchfithrung zusatzlicher Abnahme-
prifungen anfordern, um die Ubereinstimmung zu bestidtigen oder um zusatzliche stiitzende
Priifnachweise bereitzustellen;

m) bestdtigen und aufzeichnen, dass das Produkt mit der Teilnummer der Produktnorm und dem
Monogramm des OCM korrekt gekennzeichnet ist, einschlief3lich aller entsprechenden, eindeutigen
Kennzeichnungen des benannten VAD (siehe 14), in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an das
genormte Produkt;

n) das angewendete, festgelegte Herstellungsverfahren fiir das qualifizierte Produkt hinsichtlich der
Einhaltung der Anforderungen an das festgelegte Herstellungsverfahren bewerten;

0) das Herstellungsverfahren des genormten Produkts in Ubereinstimmung mit den Prozessanforderungen

der CA abschliefRend bestdtigen (en: seal) [d. h. Einfrieren (en: freeze)]. Das muss als ,festgelegtes
Herstellungsverfahren“ gelten, um das Produktionsverfahren flir qualifizierte Produkte zu steuern.
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Anderungen an diesem festgelegten Herstellungsverfahren miissen bei der CA nach 13 beantragt
werden;

p) bestdtigen, dass sdmtliche, fiir das zu bewertende Produkt geltenden Qualitdts- / Herstellungsdaten
(z. B. Ablaufdiagramme der Lieferkette, Fehleruntersuchungsberichte) mit dem QTP angegeben wurden.

6.2 Das QTP muss alle Priifungen umfassen, die von der Produktnorm und zugehoérigen technischen
Spezifikationen gefordert werden. Es muss jede Produktnorm angeben und begriinden, anhand der eine
Ubereinstimmung durch Analogie beansprucht wird und/oder jegliche nicht durchzufiihrenden Priifungen
angeben, weil die Ubereinstimmung durch Ahnlichkeit mit bereits an einem hnlichen Produkt durchge-
fithrten Priifungen nachgewiesen wurde (siehe 8 und 9).

6.3 Der MBR muss die Anerkennung der Ubereinstimmung auf Grundlage von bereits an dhnlichen
qualifizierten Produkten durchgefiihrten Prifungen oder aufgrund von Ergebnissen von bestehenden
Anwendungen fiir genormte Produkte, die unter dhnlichen Bedingungen verwendet werden (siehe 8 und 9),
bestatigen.

6.4 Der MBR kann Abweichungen bei Prifungen gestatten, die in der Produktnorm und zugehorigen
technischen Spezifikationen festgelegt sind (diese sollten wihrend der Bewertung des QTP gekennzeichnet
und vereinbart werden), um jeglichen logistischen oder umweltbedingten Beschrankungen (z. B. Bedenken
beziiglich Gesundheitsschutz und Sicherheit, Einsatz restriktiver Stoffe) Rechnung zu tragen. Jegliche
Abweichungen miissen wahrend der Bewertung des QTP identifiziert und vereinbart werden; allerdings
muss die CA von der SDO eine Zusage fiir die zu korrigierende Produktnormdokumentation erhalten, bevor
das Produkt von der CA zugelassen und in der QPL aufgefiihrt wird.

6.5 Der MBR muss einen QAR in einem Standardformat fiir das genormte Produkt einreichen, das zu
Zwecken der Bewertung und Zulassung durch die CA (siehe 7 und Anhang B) als qualifiziertes, genormtes
Produkt empfohlen wird.

6.6 Die CA wird den QAR bewerten und der Erteilung der Bauartzulassung des Produkts zustimmen, auf
Grundlage der Empfehlung des MBR, mit oder ohne Angabe von Bedingungen.

a) Falls die CA den QAR bedingungslos genehmigt, muss die Produktqualifikation erteilt, dem OCM ein
Zertifikat der Bauartzulassung des Produkts ausgestellt (siehe 10) und in der von der CA verwalteten
QPL aufgezeichnet werden.

b) Falls die CA den QAR unter Bedingungen genehmigt, miissen die Bedingungen an den MBR gesendet
werden zu Zwecken der Bewertung und Korrektur im Zusammenwirken mit dem OCM. Der MBR
und/oder der OCM miissen der CA eine Antwort geben, mit der sie die ausgefiihrten Korrekturen fir
jede der erhobenen Bedingungen angeben.

6.7 Falls der MBR eine Nichtiibereinstimmung mit Anforderungen der Produktnorm und/oder der
zugehorigen technischen Spezifikation wahrend des QTP festgestellt hat, muss der MBR im QAR
Korrekturmaflnahmen auf Grundlage von Vorschligen/Zustimmung der CA empfehlen. Der MBR muss
zusatzliche Priifungen fordern sowie ein entweder neues oder tiberarbeitetes QTP, das durch den OCM zur
Bestitigung der Ubereinstimmung eingereicht werden muss.

6.8 Der MBR muss im QTR alle Schwierigkeiten aufzeichnen, die beim Erreichen der Ubereinstimmung
aufgrund von Fehlern, Inkonsistenzen oder Unterlassungen in Verbindung mit der entsprechenden
Produktnorm oder entsprechenden technischen Spezifikationen aufgetreten sind.

6.9 Die CA muss die SDO auffordern, einen SME zu ernennen, um die in der Produktnorm oder
zugehorigen technischen Spezifikation angegebenen Themen (siehe 6.8) zu untersuchen und eine
schriftliche Antwort an die SDO und die CA bereitzustellen, die die Korrekturmafinahme(n) bestatigt, die fiir
die Korrektur der betreffenden Normen umgesetzt werden miissen. Dies kann als Nachweis der
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Ubereinstimmung mit der Produktnorm und den zugehérigen technischen Spezifikationen aufgezeichnet
werden, um die Erteilung der Produktqualifikation zu ermoglichen.

6.10 Falls die Klarung nicht eingeholt werden kann, oder die Befunde strittig sind, muss die CA ein
Bewertungstreffen zwischen den interessierten Parteien einberufen, um eine Ubereinkunft dariiber zu
erzielen, ob die Produktqualifikation entweder fortgesetzt werden darf oder abgewiesen werden muss.

6.11 Der OCM ist fiir die Aufbewahrung von Nachweisen verantwortlich, dass das QTP, in Ubereinstimmung
mit seinen Qualititsmanagementsystemprozessen, den Qualititsmanagementsystemanforderungen nach
EN 9100 an die Aufbewahrung von Aufzeichnungen entspricht. Das muss die Aufbewahrung von Proben des

qualifizierten Produkts fiir den Fall eines Produktmangels oder Streitfille erfordern, sofern nicht anders
durch die technische Spezifikation der Produktnorm festgelegt.

7 Qualifikationstitigkeitsbericht
7.1 Ein vom MBR auf Grundlage des Formblatts nach Anhang B erstellter QAR, muss folgendes enthalten:

a) das Qualititsmanagementsystemzertifikat / -zulassungen nach EN 9100 des OCM und des zutreffenden,
vom OCM benannten VAD, wie in der OASIS-Datenbank registriert;

b) eine Liste besonderer Prozess-Akkreditierungen (z.B. Nadcap-Zulassungen), entsprechend den
Registern in der eAuditNet-Datenbank;

c) eine Kopie des QTR;

d) Priifergebnisse, die fiir die Abnahme durch Analogie angefordert wurden;

e) einen Erstmusterpriifbericht in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach EN 9102;
f) Zusammenfassung der Ergebnisse der Qualifikation:

— Bezeichnungsnummer des Produkts oder der Produktpalette des genormten Teils, Grofde, Codes,
Derivate der Klasse, Werkstoff und Einzelheiten von technischen Spezifikationen;

— OCM und Standort der Produktionsstatte;
— Produktmerkmale und zugehorige Ergebnisse;

— Mengen und Werte fiir erhaltene Ergebnisse, mit der Bestitigung eines Ergebnisses als
sbestanden / nicht bestanden®;

— werkstoffbezogene Konformitatsbescheinigung(en);
— Laborergebnisse;

— Ergebnisse von Priifungen, die durch unabhingige, durch Nadcap zugelassene Laboratorien
(z. B. AC9101) durchgefiihrt wurden;

— Bestitigung der Ubereinstimmung der Kalibrierung von Instrumenten und Priifeinrichtungen;
— Produktkennzeichnung, einschliefdlich unterstiitzender Photographien [siehe 6.1.m)];
— Kopie des festgelegten Herstellungsverfahrens (siehe 4.8).

g) Bemerkungen, die auf die Produktnorm, technische Spezifikationen oder andere zutreffende
Kontrolldokumente anwendbar sind;
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h) Schlussfolgerungen (d.h. Empfehlungen des MBR zur Qualifikation eines genormten Produkts oder
Identifizierung damit in Zusammenhang stehender Mangel / Streitfille, jeglicher Schwierigkeiten beim
Erreichen der Ubereinstimmung, mit einer Begriindung im Fall, dass Abweichungen aufgetreten sind).

8 Beantragung einer Qualifikation durch Analogie

8.1 Antrdge von Originalteilherstellern auf Qualifikation durch Analogie diirfen nur im Vergleich mit
qualifizierten Produkten beriicksichtigt werden, die sie bereits in Produktion haben.

8.2 Ein OCM darf die Abnahme der Produktiibereinstimmung durch Analogie mit ahnlichen qualifizierten
genormten Produkten oder auf Grundlage spezifischer Prifungen, die an dhnlichen qualifizierten Produkten
durchgefiihrt wurden, die gegenwértig hergestellt werden, beantragen.

8.3 Ein OCM muss entweder den Nachweis erbringen, dass die Ubereinstimmung mit einem ahnlichen
qualifizierten Produkt oder fiir ein bestimmtes Priifverfahren erzielt wurde, das in den technischen
Spezifikationen des bestehenden qualifizierten Produkts festgelegt ist, demgegeniiber der Anspruch auf
Analogie erhoben wird.

8.4 Fir eine Qualifikation durch Analogie fiir eine spezifische, im QTP identifizierte, an &dhnlichen
qualifizierten Produkten durchgefiihrte Priifung, muss ein Antrag eingereicht werden. Der MBR wird den
Antrag in Riicksprache mit der CA priifen, auf Grundlage der mitgelieferten Nachweise und der Ahnlichkeit
mit dem qualifizierten Produkt oder fritheren Priifungen, die an dem bestehenden qualifizierten Produkt
durchgefiihrt wurden; die Dauer seit Durchfiihrung der urspriinglichen Priifung muss bertcksichtigt
werden.

9 Beantragung einer Qualifikation durch angestammten Produktstatus

9.1 Der OCM darf die Erteilung einer Zulassung fiir ein Produkt beantragen, indem er einen angestammten
Status als qualifiziertes Produkt beantragt. Diese Art von Antrag darf nach Ermessen der CA, auf Grundlage
ihrer Qualitatssicherungssystempolitiken und -verfahren bewilligt werden.

9.2 Ein OCM, der eine Zulassung durch angestammten Produktstatus anstrebt, wird alle unterstiitzenden
Daten der urspriinglichen Bauartzulassung bereitstellen und ihren Zusammenhang mit dem gegenwartigen
Produkt belegen miissen. Ein OCM muss ebenfalls die Priifdaten fiir die Abnahme / Aufrechterhaltung der

gegenwirtigen Fertigung in Ubereinstimmung mit der Produktnorm und zugehérigen technischen
Spezifikationen zur Beurteilung durch die CA und/oder den MBR bereitstellen.

10 Zertifizierungsverfahren

10.1 Die CA muss den MBR und den OCM férmlich in Kenntnis setzen, dass die Zulassung erteilt wurde, und
die CA muss dem OCM ein PQC ausstellen, das das Erreichen der Ubereinstimmung bestitigt.

10.2 Das PQC muss mindestens die folgenden Informationen enthalten:
a) eine eindeutige laufende Nummer des Zertifikats;

b) die Bezeichnung des OCM-Unternehmens, einschliefdlich der Sichtbarkeit von zutreffenden VAD
(siehe 10.3);

c) die Anschrift der Produktionsstitte des Teils;
d) die technische Spezifikation, nach der das qualifizierte Produkt zugelassen wurde;

e) die durch die Produktnorm vorgesehene Teilebezeichnung des qualifizierten Produkts
(d. h. Teilenummer);
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