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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO/IEC 17000:2019) wurde vom Technischen Komitee CEN/CLC/JTC 1 ,Kriterien
fiir Konformitdatsbewertungsstellen, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird, in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/CASCO ,Committee on conformity assessment”,
erarbeitet.

Das zustandige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 147-00-03 AA ,Zertifizierungs-
grundlagen (Grundlagen zur Konformitatsbewertung)“ im DIN-Normenausschuss Qualititsmanagement,
Statistik und Zertifizierungsgrundlagen (NQSZ).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Flir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO/IEC17011:2017 siehe  DIN ENISO/IEC 17011:2018

ISO/IEC 17020 siehe  DIN EN ISO/IEC 17020
ISO/IEC 17021-1 siehe  DIN EN ISO/IEC 17021-1
ISO/IEC 17024 siehe  DIN EN ISO/IEC 17024
ISO/IEC 17030 siehe  DIN EN ISO/IEC 17030
ISO/IEC 17040 sieche  DIN EN ISO/IEC 17040
ISO/IEC 17050-1 siehe  DIN EN ISO/IEC 17050-1
ISO/IEC 17065 siehe  DIN ENISO/IEC 17065
ISO/IEC Guide 2 siehe  DIN EN 45020

1SO 3534 siehe  DIN ISO 3534 (alle Teile)
1SO0 9000:2015 siehe  DIN EN ISO 9000:2015
ISO 19011 siehe  DIN ENISO 19011
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO/IEC 17000:2005-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Ergianzung um neue Begriffe: Gegenstand der Konformitiatsbewertung (2.2.1), Validierung (2.3.5) und
Verifizierung (2.3.6);

b) Streichung des Begriffs Produkt aus dem Dokumententext und Erganzung um Anhang B (zugehorige, in
anderen Dokumenten definierte Begriffe);

c) Erweiterung von Anhang B;

d) redaktionelle Uberarbeitung von Anhang A (Funktionaler Ansatz) mit Begrenzung auf Anderungen, die
die Anderungen des Normeninhalts von DIN EN ISO/IEC 17000 wiedergeben;

e) Ergdanzung um einen informativen Anhang C, der den Zusammenhang zwischen den Konzepten von
DIN EN ISO/IEC 17000 verdeutlicht.

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO/IEC 17000:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-iec-17000-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-iec-17000-2019-05

- Entwurf -
E DIN EN ISO/IEC 17000:2019-05

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 45020, Normung und damit zusammenhdngende Tdtigkeiten — Allgemeine Begriffe

DIN EN ISO/IEC 17011:2018-03, Konformitdtsbewertung — Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die
Konformitdtsbewertungsstellen akkreditieren (ISO/IEC 17011:2017); Deutsche und Englische Fassung
ENISO/IEC 17011:2017

DIN EN ISO/IEC 17020, Konformitdtsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von
Stellen, die Inspektionen durchfiihren

DIN EN ISO/IEC 17021-1, Konformitdtsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Managementsysteme
auditieren und zertifizieren — Teil 1: Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 17024, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Stellen, die Personen
zertifizieren

DIN EN ISO/IEC 17030, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Konformitdtszeichen einer
dritten Seite

DIN EN ISO/IEC 17040, Konformitdtsbewertung — Allgemeine Anforderungen an die Begutachtung unter
gleichrangigen Konformitdtsbewertungsstellen und Akkreditierungsstellen

DIN EN ISO/IEC 17050-1, Konformitdtsbewertung — Konformitdtserkldrung von Anbietern —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 17065, Konformitditsbewertung — Anforderungen an Stellen, die Produkte, Prozesse und
Dienstleistungen zertifizieren

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN ISO 9000:2015

DIN EN ISO 19011, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen

DIN ISO 3534 (alle Teile), Statistik — Begriffe und Formelzeichen
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO/IEC 17000:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/CASCO ,Committee on
conformity assessment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CLC/JTC 1 ,Kriterien fiir
Konformitatsbewertungsstellen“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO/IEC 17000:2004 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/IEC DIS 17000:2019 wurde von CEN als prEN ISO/IEC 17000:2019 ohne irgendeine
Abdnderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Flr eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung 1SO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom ISO Committee on Conformity Assessment (CASCO) erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt ISO/IEC 17000:2004.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— Ergdanzung um neue Begriffe: Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.2.1), Validierung (2.3.5) und
Verifizierung (2.3.6);

— Streichung des Begriffs Produkt aus dem Dokumententext und Ergdnzung um Anhang B (zugehdrige, in
anderen Dokumenten definierte Begriffe);

— Erweiterung von Anhang B;

— redaktionelle Uberarbeitung von Anhang A (Funktionaler Ansatz) mit Begrenzung auf Anderungen, die
die Anderungen des Normeninhalts von ISO/IEC 17000 wiedergeben;

— Ergianzung um einen informativen AnhangC, der den Zusammenhang zwischen den Konzepten von
ISO/IEC 17000 verdeutlicht.
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Einleitung

0.1 Begriffe fiir die Konformititsbewertung

Internationale Normen und andere Verodffentlichungen mit Bezug auf Téatigkeiten der Konformitéts-
bewertung wie z.B. Priifung, Inspektion und verschiedene Formen der Zertifizierung werden durch
Arbeitsgruppen des ISO Committee on Conformity Assessment (ISO/CASCO) erarbeitet. Fiir viele Jahre hat
der ISO/IEC Guide 2 die Grundbegriffe der Konformitdtsbewertung enthalten, die ausgehend von einer
kleinen Anzahl von Begriffen urspriinglich zusammengestellt wurden, um die Kommunikation und das
Verstandnis bei der Produktzertifizierung, die sich auf Normen fiir traditionell hergestellte Waren griindete,
zu fordern.

Im Jahre 2000 entschied ISO/CASCO, die Terminologie fiir die Konformititsbewertung aus dem
[SO/IEC Guide 2 herauszunehmen und stattdessen ein in sich abgeschlossenes Dokument fiir die geplante
Normenreihe ISO/IEC 17000 und fiir die Erarbeitung und Uberarbeitung der zugehérigen 1SO/IEC Guides zu
erarbeiten. Die ISO/CASCO-Arbeitsgruppe 5 Definitions hat die erste Ausgabe dieses Dokuments im
Jahr 2004 in Zusammenarbeit mit den anderen aktiven Arbeitsgruppen von ISO/CASCO als ein einheitliches
Rahmenwerk erstellt, innerhalb dessen spezifische Begriffe zutreffend definiert und durch die am ehesten
passenden Benennungen bezeichnet werden konnen. Zusatzliche Konzepte, die fiir besondere Tatigkeiten
wie Akkreditierung, Zertifizierung von Personen und die Verwendung von Konformititszeichen einzigartig
sind, sind Internationalen Normen oder anderen Dokumenten zu entnehmen, die sich auf diese Tatigkeiten
beziehen. Solche Begriffe sind in diesem Dokument nicht enthalten.

Im Jahr 2017 kam CASCO/WG 49 zusammen, um ISO/IEC 17000:2004 zu {iiberarbeiten, wobei das in
Anhang A beschriebene Rahmenwerk des funktionalen Ansatzes beibehalten wurde.

Konformitatsbewertung steht in Wechselwirkung mit anderen Gebieten wie Managementsysteme,
Messtechnik, Normung und Statistik. Dieses Dokument legt nicht die Grenzen der Konformitdtsbewertung
fest. Diese bleiben dehnbar.

0.2 Begriffe fiir die Handelspolitik

Abschnitt 7 enthdlt einige Begriffe fiir verschiedene breitere Anwendungen. Diese Begriffe sind nicht
ausschliefllich fiir die Vereinheitlichung des Gebrauchs fiir die Konformitatsbewertung gedacht, sondern
sollen auch als Hilfe fiir Entscheidungstrager der Handelspolitik dienen, die sich mit der Erleichterung des
Handels im Umfeld von Gesetzgebung und internationalen Vereinbarungen befassen.

0.3 Funktionaler Ansatz zur Konformitatsbewertung

Die in diesem Dokument festgelegten Begriffe, besonders die in den Abschnitten 4 und 5, berticksichtigen
den Beschluss zur Annahme des funktionalen Ansatzes durch ISO/CASCO im November 2001.

Um die Begriffe verstandlicher zu machen, die Beziehungen und Einteilung zu erldutern, ist im Anhang A
eine Beschreibung des funktionalen Ansatzes zur Information enthalten.

0.4 Auswahl der Begriffe

Die wesentlichen Benennungen in diesem Dokument wurden definiert, fiir andere Benennungen war es
ausreichend, sie nur zu erkldren. Viele der allgemeinen Benennungen, die hier fiir die Konformitats-
bewertung verwendet werden, werden auch in einem weiteren Sinne oder in einem breiteren Bereich an
Bedeutungen in der allgemeinen Sprache verwendet. Einige Benennungen werden auch in anderen
Begriffsnormen mit der fiir das jeweilige Anwendungsgebiet spezifischen Definition verwendet.
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Ein alphabetisches Stichwortverzeichnis enthalt die in diesem Dokument definierten Benennungen. Normen,
die andere zutreffende Benennungen definieren, sind im Anhang B als eigene alphabetische Liste enthalten.
Zuerst werden Begriffe aufgefiihrt, die fiir spezifische Aspekte der Konformitatsbewertung gelten und die in
anderen Normen der Reihe ISO/IEC 17000 definiert sind. In der Folge werden Begriffe aufgefiihrt, fir die
Definitionen, die aufierhalb der Normenserie ISO/IEC 17000 veroffentlicht wurden, grundsatzlich im
Zusammenhang von Konformitatsbewertungen anzuwenden sind.

0.5 Konformitit und Einhaltung

Eine Definition von ,Konformitat” in diesem Dokument wird als nicht notwendig erachtet. ,Konformitat” ist
kein Bestandteil der Definition ,Konformitdtsbewertung®. Der Begriff ,Konformitatsbewertung” bezieht sich
auf die , Erfiillung festgelegter Anforderungen” und nicht auf den weiter gefassten Begriff ,Konformitat“. Eine
Definition der Benennung ,festgelegte Anforderung (2.2.1)" ist enthalten. Im Englischen wird die Benennung
,Einhalten (en: compliance)“ benutzt, um die Handlung, das zu tun, was gefordert ist, davon zu
unterscheiden (z.B. eine Organisation halt ein (en: complies), indem sie etwas konform macht oder
gesetzliche Anforderungen erfiillt).

Fir Forschungszwecke werden die Anwender ermutigt, ihre Ansichten iber dieses Dokument und ihre
Prioritdten fliir Anderungen bei zukiinftigen Ausgaben zu teilen. Uber nachfolgenden Link kann an der
Online-Umfrage teilgenommen werden:

17000_ed2_usersurvey

(Link zur Umfrage nach DIS einfiigen)
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt allgemeine Begriffe der Konformitatsbewertung, einschliefRlich der Akkreditierung
von Konformitdtsbewertungsstellen, und fiir die Anwendung der Konformitatsbewertung zur Férderung des
Warenverkehrs fest. Der Anhang A enthalt eine Beschreibung des funktionalen Ansatzes der Konformitats-
bewertung und soll fiir den gesetzlich geregelten wie auch fiir den freiwilligen Bereich als weitere Hilfe
gegenseitigen Verstehens unter den Anwendern der Konformitdtsbewertung, Konformitdtsbewertungs-
stellen und Akkreditierungsstellen dienen.

Dieses Dokument dient nicht als Vokabular fiir alle Begriffe, die benotigt werden kénnten, um besondere
Tatigkeiten der Konformitdtsbewertung zu beschreiben. Begriffe sind nur dann enthalten, wenn sich der
Begriff nicht durch den allgemeinen Sprachgebrauch selbst erkliart oder wenn eine bereits bestehende
genormte Definition nicht zutreffend ist.

ANMERKUNG 1 Die Anmerkungen zu den Definitionen verstehen sich als Klarstellungen oder als Beispiele zum
besseren Verstandnis der Begriffe. In bestimmten Féllen diirfen die Anmerkungen aus sprachlichen Griinden in
verschiedenen Sprachen unterschiedlich sein oder diirfen durch zusatzliche Anmerkungen erganzt werden.

ANMERKUNG 2 Die Begriffe sind in einer systematischen Reihenfolge geordnet und in einem alphabetischen
Stichwortverzeichnis erfasst. Eine Benennung in einer Definition oder Anmerkung, die an anderer Stelle definiert ist, ist
kursiv gedruckt. Ihr folgt die in runde Klammern gesetzte Abschnittsnummer. Diese Benennungen diirfen durch ihre
vollstandige Definition ersetzt werden.

2 Begriffe
2.1 Begriffe zu Konformitiatsbewertung im Allgemeinen

2.11
Konformitiatsbewertung
Darlegung, dass festgelegte Anforderungen (2.2.1) erfiillt sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Vorgang der Konformitdtsbewertung, der im funktionalen Ansatz in AnhangA
beschrieben wird, kann ein negatives Ergebnis haben.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Konformitatsbewertung schliefst Tatigkeiten, die in diesem Dokument an anderer
Stelle definiert sind, ein, wie unter anderem Priifen (2.3.2), Inspektion (2.3.3), Validierung (2.3.5), Verifizierung (2.3.6)
und Zertifizierung (2.4.6) sowie die Akkreditierung (2.4.7) von Konformitdtsbewertungsstellen (2.1.6)

Anmerkung 3 zum Begriff: Die Konformitdtsbewertung ist in Anhang A als eine Reihe von Funktionen erklart.
Aufgaben, die zur Ausfithrung dieser Funktionen beitragen, diirfen als Konformitdtsbewertungstatigkeiten bezeichnet
werden.

2.1.2

Gegenstand der Konformititsbewertung

Gegenstand

Gegenstand, fiir den die festgelegten Anforderungen (2.2.1) gelten

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele sind Produkt, Prozess, Dienstleistung, System, Installation, Projekt, Daten,
Design, Material, Forderung, Person, Stelle oder Organisation oder eine Kombination dieser Begriffe.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die  Benennung ,Stelle” wird in diesem Dokument in Bezug auf
Konformitdtsbewertungsstellen (2.1.6) und Akkreditierungsstellen (2.1.7) verwendet. Die Benennung ,Organisation” wird
in ihrer allgemeinen Bedeutung benutzt und kann je nach Zusammenhang auch Stellen umfassen. Die speziellere
Definition des ISO/IEC Guide 2 fiir die Organisation als eine Stelle, die auf einer Mitgliedschaft beruht, ist fiir den Bereich
Konformitdtsbewertung (2.1.1) nicht anwendbar.
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2.1.3

Konformitidtsbewertungstatigkeit durch eine erste Seite

Tatigkeit, durchgefiihrt von der Person oder Organisation, die Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2)
ist oder diesen anbietet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Erste Seite (Anbieter), zweite Seite (Anwender) und dritte Seite (unabhdngiger Dritter)
werden verwendet, um Konformitdtsbewertungstitigkeiten in Hinsicht auf einen gegebenen Gegenstand der
Konformitatsbewertung zu bezeichnen. Sie sind nicht mit den Bezeichnungen von entsprechenden Seiten (Parteien) im
Vertragsrecht zu verwechseln.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Zu Beispielen gehdren von Anbietern, Gestaltern oder Eigentiimern von Gegenstanden,
Investoren fiir den Gegenstand sowie Werbetreibenden oder Forderern des Gegenstands durchgefiihrte Tatigkeiten.

Anmerkung 3 zum Begriff: Wenn eine Tatigkeit durch eine erste Seite nicht von der Person oder Organisation selbst,
sondern durch eine externe Stelle durchgefiihrt wird, wird diese dennoch ,Tétigkeit durch eine erste Seite“ genannt,
vorausgesetzt, die externe Stelle handelt im Namen oder unter Kontrolle dieser Person oder Organisation (z.B.
Durchfiihrung von internen Audits durch einen Berater, der nicht zum Personal der Organisation gehort).

2.1.4

Konformitidtsbewertungstitigkeit durch eine zweite Seite

Konformitatsbewertungstétigkeit, durchgefiihrt von einer Person oder einer Organisation, die gegeniiber
dem Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2) ein Interesse als Anwender hat

Anmerkung 1 zum Begriff:  Personen oder Organisationen, die eine Konformitatsbewertungstatigkeit als zweite Seite
durchfithren, konnen z.B. Kaufer oder Nutzer eines Produktes oder potenzielle Kunden sein, die sich auf ein
Managementsystem eines Anbieters verlassen wollen, oder Organisationen, die deren Interessen vertreten. Zu Beispiele
von Organisationen, die die Interessen des Anwenders vertreten, gehoéren Verbraucherschutzorganisationen,
Aufsichtsbehorden, die Gesetze fiir Produkte und Dienstleistungen zum Schutz des Verbrauchers und des dffentlichen
Interesses umsetzen, 6ffentliche Beschaffungsorganisationen sowie Einkdufer im privaten Sektor.

Anmerkung 2 zum Begriff: =~ Wenn eine Tatigkeit durch eine zweite Seite nicht von der Person oder Organisation selbst,
sondern durch eine externe Stelle durchgefiihrt wird, wird diese dennoch , Tatigkeit durch eine zweite Seite“ genannt,
vorausgesetzt, die externe Stelle handelt im Namen oder unter Kontrolle dieser Person oder Organisation (z.B.
Lieferketten-Audits, die von einer externen Stelle im Namen des Kaufers durchgefiihrt werden).

2.1.5

Konformitidtsbewertungstitigkeit durch eine dritte Seite

Tatigkeit, durchgefiihrt von einer Person oder einer Organisation, die kein Anbieter des Gegenstands (2.1.2)
ist und kein Interesse als Anwender hat

2.1.6
Konformititsbewertungsstelle
Stelle, die Konformitatsbewertungstatigkeiten durchfiihrt, jedoch keine Akkreditierung (2.4.7)

2.1.7
AKkKkreditierungsstelle
Stelle, die Akkreditierungen (2.4.7) durchfiihrt

2.1.8

Konformitiatsbewertungssystem

Reihe allgemeiner Regeln und Verfahren fiir das Management von &hnlichen oder zusammenhéngenden
Konformitdtsbewertungsprogrammen (2.1.9)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Konformitdtsbewertungssystem kann auf internationaler, regionaler, nationaler, sub-
nationaler oder Industriesektor-Ebene betrieben werden.
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2.1.9

Konformititsbewertungsprogramm

Reihe von Regeln und Verfahren (2.2.2), die den Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2) beschreiben,
die festgelegten Anforderungen (2.2.1) identifizieren und die Vorgehensweise zur Durchfiihrung der
Konformitdtsbewertung (2.1.1) beschreibt

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Konformitatsbewertungsprogramm darf innerhalb eines Konformitdtsbewertungs-
systems (2.1.8) betrieben werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein Konformitatsbewertungsprogramm kann auf internationaler, regionaler, nationaler,
sub-nationaler oder Industriesektor-Ebene betrieben werden.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein Programm kann die in Anhang A beschriebenen Konformitatsbewertungsfunktionen
teilweise oder vollstdndig abdecken.

2.1.10

Zugang

Zugang zu einem System oder Programm

Moglichkeit fiir einen Antragsteller, eine Konformitdtsbewertung (2.1.1) nach den Regeln eines Systems
(2.1.8) oder Programmes (2.1.9) zu erhalten

2111

Teilnehmer

Teilnehmer an einem System oder Programm

Person oder Organisation, die nach den anzuwendenden Regeln arbeitet, ohne die Moglichkeit der
Teilnahme an dem Management des Systems (2.1.8) oder des Programmes (2.1.9) zu haben

2.1.12

Mitglied

Mitglied eines Systems oder Programmes

Person oder Organisation, die nach den anzuwendenden Regeln arbeitet und die Moglichkeit der Teilnahme
an dem Management des Systems (2.1.8) oder des Programmes (2.1.9) hat

2.1.13

Eigentiimer

Eigentiimer eines Systems oder Programmes

Systemeigner, Programmeigner

Person oder Organisation, die fiir die Entwicklung und Instandhaltung eines Systems (2.1.8) oder eines
Programmes (2.1.9) verantwortlich ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Programmeigner betreibt das Programm (2.1.9) nicht zwingend.
Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein System- oder Programmeigner kann selbst eine Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6),

eine Regierungsbehorde, ein Handelsverband, eine Gruppe von Konformitatsbewertungsstellen oder eine andere Stelle
sein.

2.2 Grundbegriffe

2.21
festgelegte Anforderung
Erfordernis oder Erwartung, das oder die niedergelegt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Festgelegte Anforderungen konnen in normativen Dokumenten wie Rechtsvorschriften,
Normen und technischen Spezifikationen niedergelegt sein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Festgelegte Anforderungen kdnnen detailliert oder allgemein sein.
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2.2.2
Verfahren
festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit oder einen Prozess auszufiihren

Anmerkung 1 zum Begriff: IS0 9000:2015 definiert einen Prozess als ein System von in Wechselbeziehung oder
Wechselwirkung miteinander stehenden Tatigkeiten, die Eingaben nutzen, um ein angestrebtes Ergebnis zu liefern.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.2.3.5, modifiziert — Anmerkung 1 zum Begriff hinzugefiigt.]

2.2.3
Unparteilichkeit
Vorhandensein von Objektivitdt in Bezug auf das Ergebnis einer Konformitatsbewertungstatigkeit

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Objektivitit bedeutet, dass keine Vorurteile vorliegen und keine Interessenkonflikte
bestehen.

2.2.4

Unabhingigkeit

Unabhangigkeit einer Person oder Organisation von der Kontrolle oder Weisungsbefugnis einer anderen
Person oder Organisation

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispielsweise kann eine Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6) unabhangig von der Person,
die Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2) ist oder von der Organisation sein, die den Gegenstand der
Konformitdtsbewertung bereitstellt.

2.3 Begriffe der Konformititsbewertung zu Auswahl und Ermittlung
(siehe Bild A.1)

2.3.1
Probenahme
Auswahl einer Probe des Gegenstands der Konformitdtsbewertung (2.1.2) nach einem Verfahren (2.2.2)

2.3.2

Priifen

Ermittlung eines oder mehrerer Merkmale an einem Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2) nach
einem Verfahren (2.2.2)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir weitere Informationen zu den Konzepten des Priifens (2.3.2) und der Inspektion (2.3.3)
siehe A.2.2.4.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Das Verfahren kann zur Kontrolle von Variablen innerhalb der Priifung als Beitrag zur
Genauigkeit oder Zuverlassigkeit der Ergebnisse bestimmt sein.

Anmerkung 3 zum Begriff: Die Ausgangsinformationen der Ermittlung kann Bemerkungen (z.B. Meinungen und
Interpretationen) liber die Ermittlungsergebnisse und Erfiillung der festgelegten Anforderungen umfassen.

2.3.3

Inspektion

Untersuchung eines Gegenstands der Konformitdtsbewertung (2.1.2) und Ermittlung seiner Konformitat mit
detaillierten Anforderungen oder, auf der Grundlage einer sachverstindigen Beurteilung, mit allgemeinen
Anforderungen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir weitere Informationen zu den Konzepten des Priifens (2.3.2) und der Inspektion (2.3.3)
siehe A.2.2.4.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Inspektion kann durch Verfahren oder Programme auf eine Untersuchung beschrankt
werden.
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2.34

Audit

Prozess zum Erlangen relevanter Informationen iiber einen Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2)
und zu dessen objektiver Auswertung, um zu ermitteln, inwieweit die festgelegten Anforderungen (2.2.1)
erfiillt sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Die festgelegten Anforderungen werden vor dem Durchfithren eines Audits definiert,
damit die relevanten Informationen erlangt werden kénnen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Beispiele fiir Gegenstinde der Konformititsbewertung fiir ein Audit sind
Managementsysteme, Prozesse oder Produkte.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Fir die Zwecke der Akkreditierung wird der Auditprozess Begutachtung genannt
(ISO/IEC 17011:2017, Abschnitt 3.22).

2.3.5

Validierung

Bestitigung der Plausibilitdt eines bestimmten Verwendungs- oder eines bestimmten Anwendungszwecks
durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die festgelegten Anforderungen (2.2.1) erfiillt sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Validierung kann fiir Behauptungen angewendet werden, um die durch eine
Behauptung angegebenen Informationen in Bezug auf die zukiinftige Verwendung zu bestatigen.

2.3.6

Verifizierung

Bestitigung des Wahrheitsgehalts durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte
Anforderungen (2.2.1) erfiillt wurden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Verifizierung kann fiir Behauptungen angewendet werden, um die durch eine
Behauptung angegebenen Informationen in Bezug auf Ereignisse zu bestitigen, die bereits eingetreten sind, oder in
Bezug auf Ergebnisse, die bereits erlangt wurden.

2.3.7

Begutachtung unter Gleichrangigen

Evaluierung einer Stelle hinsichtlich festgelegter Anforderungen (2.2.1) durch Vertreter anderer Stellen in
einer oder Kandidaten fiir eine Ubereinkommensgruppe (2.6.10)

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Kandidaten sind fiir den Fall eingeschlossen, bei dem eine neue Gruppe gebildet wird, zu
welchem Zeitpunkt es keine Stellen in der Gruppe gibe.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Begriff ,Begutachtung unter Gleichrangigen“ wird zuweilen auch als ,Beurteilung
unter Gleichrangigen” bezeichnet.

2.4 Begriffe der Konformitiatsbewertung zu Bewertung, Entscheidung und Bestitigung
(siehe Bild A.1)

2.4.1

Bewertung

Erwagung, ob die Auswahl- und Ermittlungstatigkeiten und deren Ergebnisse hinsichtlich der Erfiillung der
festgelegten Anforderungen (2.2.1) durch den Gegenstand der Konformitdtsbewertung (2.1.2) geeignet,
angemessen und wirksam sind

2.4.2

Entscheidung

Schlussfolgerung auf der Grundlage der Ergebnisse der Bewertung (2.4.1), dass die Erfiillung festgelegter
Anforderungen (2.2.1) dargelegt oder nicht dargelegt wurde
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2.4.3

Bestitigung

Erstellen einer Konformititsaussage auf der Grundlage einer Entscheidung (2.4.2), dass die Erfiillung
festgelegter Anforderungen (2.2.1) dargelegt wurde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die sich ergebende Aussage, in diesem Dokument als ,Konformitiatsaussage“ bezeichnet,
soll die Sicherheit vermitteln, dass die festgelegten Anforderungen erfiillt werden. Eine solche Bestdtigung ist fiir sich
allein keine vertragliche, gesetzliche oder anderweitige Garantie.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Bestdtigungen durch eine erste Seite oder eine dritte Seite sind durch die Benennungen
in 2.4.2 bis 2.4.7 unterschieden. Fiir eine Bestdtigung durch eine zweite Seite ist keine solche Benennung vorhanden.

2.44

Geltungsbereich der Bestitigung

Bereich oder Merkmale der Gegenstdnde der Konformitdtsbewertung (2.1.2), die von der Bestdtigung (2.4.3)
erfasst werden

2.4.5
Erklarung
Bestdtigung durch den Anbieter (2.4.3)

2.4.6

Zertifizierung

Bestdtigung (2.4.3) durch eine dritte Seite bezogen auf Gegenstdnde der Konformitdtsbewertung (2.1.2) mit
Ausnahme von Konformitdtsbewertungsstellen (2.1.6)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Zertifizierung ist auf alle Gegenstinde der Konformitdtsbewertung anwendbar mit
Ausnahme von Konformitiatsbewertungsstellen selbst, fiir die die Akkreditierung (2.1.7) gilt.

2.4.7

AKKkreditierung

Bestdtigung (2.4.3) durch eine dritte Seite, die formal darlegt, dass eine Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6)
die Kompetenz, den ununterbrochenen Betrieb sowie Unparteilichkeit (2.2.3) besitzt, bestimmte
Konformitdtsbewertungstatigkeiten durchzufiithren

2.5 Begriffe der Konformititsbewertung zu Uberwachung
(siehe Bild A.1)

2.5.1

Uberwachung

systematisch sich wiederholende Konformitiatsbewertungstatigkeiten als Grundlage zur Aufrechterhaltung
der Giiltigkeit einer Konformitatsaussage

2.5.2

Aussetzung

vorlibergehende Beschrankung der Konformitatsaussage durch die Stelle, die die Konformititsaussage
erstellt hat fiir den gesamten festgelegten Geltungsbereich der Bestdtigung (2.4.4) oder fiir Teile davon
BEISPIEL:

— Die ausstellende Stelle darf die Konformitatsaussage aussetzen, wenn die festgelegten Anforderungen nicht langer
erfiillt sind.

— Der Kunde der ausstellenden Stelle darf freiwillig die Aussetzung der Konformitatsaussage beantragen.

— Die ausstellende Stelle muss eine Konformitatsaussage unter Umstdnden aussetzen, wenn sie diese Art der
Konformitatsbewertungstatigkeit zeitweise nicht mehr durchfiihrt.
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2.5.3

Zuriickziehung

Aufhebung

Widerruf der Konformitatsaussage durch die Stelle, die die Konformitatsaussage erstellt hat

BEISPIEL:

— Die ausstellende Stelle darf die Konformitdtsaussage zurtickziehen, wenn die festgelegten Anforderungen nicht
langer erfillt sind.

— Der Kunde der ausstellenden Stelle darf freiwillig die Zurtickziehung der Konformitatsaussage beantragen.

— Die ausstellende Stelle muss eine Konformititsaussage unter Umstidnden zuriickziehen oder abtreten, wenn sie
diese Art der Konformitatsbewertungstatigkeit nicht mehr durchfiihrt.

2.5.4
Ablauf
Ende der Validitdt der Konformitatsaussage nach einem festgelegten Zeitraum

2.5.5
Wiederherstellung
Wiedereinsetzung der vollstandigen oder teilweisen Konformitiatsaussage nach Aussetzung

2.5.6

Einspruch

Verlangen des Anbieters eines Gegenstandes der Konformitdtsbewertung (2.1.2) gegeniiber einer
Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6) oder einer Akkreditierungsstelle (2.1.7), ihre Entscheidung (2.4.2)
bezliglich dieses Gegenstandes zu liberpriifen

2.5.7

Beschwerde

Ausdruck der Unzufriedenheit, der eine Antwort erwartet — jedoch in anderem Sinne als Einspruch (2.5.6)
— durch jede Person oder jede Organisation gegeniiber einer Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6) oder
Akkreditierungsstelle (2.1.7) beziiglich der Tatigkeiten dieser Stelle

2.6 Begriffe in Bezug auf Handel und Regulierung

2.6.1

Zulassung

Erlaubnis, ein Produkt, eine Dienstleistung oder einen Prozess zum angegebenen Zweck oder unter
angegebenen Bedingungen auf den Markt zu bringen oder zu nutzen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Zulassung kann auf der Erfiillung von festgelegten Anforderungen oder auf der
vollstdndigen Durchfithrung von festgelegten Verfahren beruhen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine Zulassung kann in Zusammenhang mit einem Konformitdatsbewertungsprogramm
erteilt werden.

2.6.2

Benennung

hoheitliche Ermachtigung einer Konformitdtsbewertungsstelle (2.1.6), festgelegte Konformitatsbewertungs-
tatigkeiten durchzufiihren

Anmerkung 1 zum Begriff: In manchen Landern wird ,Benennung als ,Bekanntmachung“ (en: notification)
bezeichnet.
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2.6.3

benennende Behorde

staatliche Organisation oder staatlich erméachtigte Organisation, die Konformitdtsbewertungsstellen (2.1.6)
benennt, ihre Benennung (2.6.2) aussetzt oder widerruft

2.6.4

Gleichwertigkeit

Gleichwertigkeit der Ergebnisse von Konformititsbewertungen

ausreichende Ubereinstimmung verschiedener Konformititsbewertungsergebnisse, bezogen auf dieselben
festgelegten Anforderungen (2.2.1), um ein gleiches Niveau des Vertrauens in die Konformitat sicherzustellen

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Der allgemeine Ausdruck ,Ergebnis von Konformitdtsbewertungenin 2.6.4 bis 2.6.9 ist als
Produkt jeder Konformitdatsbewertungstatigkeit (z.B. ein Bericht oder ein Zertifikat) zu verstehen und darf eine
Feststellung zur Nichtkonformitat enthalten.

2.6.5

Anerkennung

Anerkennung des Ergebnisses einer Konformititsbewertung

Akzeptieren der Gililtigkeit eines Konformitatsbewertungsergebnisses, das von einer anderen Person oder
Organisation vorgelegt wird

2.6.6

Ubernahme

Ubernahme des Ergebnisses einer Konformititsbewertung

Verwenden eines Konformitdtsbewertungsergebnisses, das von einer anderen Person oder Organisation
vorgelegt wird

2.6.7

unilaterale Vereinbarung

Vereinbarung, bei der eine Seite ein Konformitatsbewertungsergebnis der anderen Seite anerkennt oder
libernimmt

2.6.8

bilaterale Vereinbarung

Vereinbarung, bei der zwei Seiten Konformitdtsbewertungsergebnisse gegenseitig anerkennen oder
libernehmen

2.6.9

multilaterale Vereinbarung

Vereinbarung, bei der mehr als zwei Seiten Konformitdtsbewertungsergebnisse gegenseitig anerkennen
oder iibernehmen

2.6.10
Ubereinkommensgruppe
Stellen, die Unterzeichner des Ubereinkommens sind, auf das sich die Vereinbarung griindet

2.6.11
Gegenseitigkeit

Beziehung zwischen zwei Seiten, in der beide Seiten einander gegeniiber gleiche Rechte und Pflichten haben

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Gegenseitigkeit kann innerhalb einer mehrseitigen Vereinbarung bestehen, die ein Netz
aus zweiseitigen gegenseitigen Beziehungen umfasst.

Anmerkung 2 zum Begriff: Auch wenn die gleichen Rechte und Pflichten bestehen, konnen die sich daraus
ergebenden Moéglichkeiten unterschiedlich sein; dies kann zu ungleichen Beziehungen zwischen den Seiten fiihren.
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2.6.12

Gleichbehandlung

fir Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse eines Anbieters vorgesehene Behandlung, die nicht
nachteiliger ist als diejenige fiir Produkte, Dienstleistungen und Prozesse irgendeines anderen Anbieters in
einer vergleichbaren Situation

2.6.13

nationale Gleichbehandlung

fiir Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse aus anderen Lindern vorgesehene Behandlung, die nicht
nachteiliger ist als diejenige fiir gleichartige Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse nationalen Ursprungs
in einer vergleichbaren Situation

2.6.14

umfassende Gleichbehandlung

fiir Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse aus anderen Lindern vorgesehene Behandlung, die nicht
nachteiliger ist als diejenige fiir gleichartige Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse nationalen Ursprungs
oder irgendeines anderen Landes in einer vergleichbaren Situation
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Anhang A
(informativ)

Grundlagen der Konformitiatsbewertung

A.1 Funktionaler Ansatz

A.1.1 Konformitdtsbewertung umfasst eine Folge von drei Funktionen, die dem Bedarf oder dem Verlangen
nach einem Nachweis liber die Erfiillung festgelegter Anforderungen nachkommt:

— Auswahl;
— Ermittlung; sowie
— Bewertung, Entscheidung und Bestatigung.

Solche Nachweise kénnen dem Anspruch, festgelegte Anforderungen erfiillt zu haben, zusatzlich Gehalt und
Glaubwiirdigkeit verleihen, um Anwendern ein grofieres Vertrauen dariiber zu vermitteln. Oft werden
Normen als festgelegte Anforderungen verwendet, da sie einen breiten Konsens darstellen, was in einer
gegebenen Situation ben6tigt wird. Daher wird Konformitatsbewertung haufig als eine auf Normen bezogene
Tatigkeit betrachtet.

A.1.2 Konformitatsbewertung darf auf Produkte, Prozesse, Dienstleistungen, Systeme, Installationen,
Projekte, Daten, Entwicklungs- und Konstruktionsunterlagen, Materialien, Behauptungen, Personen oder
Organisationen sowie auch fiir Stellen, die Konformitidtsbewertungstitigkeiten durchfiithren, angewandt
werden. Zweckmafligerweise wird in diesem Dokument der Ausdruck ,Gegenstand der
Konformitdtsbewertung” als Oberbegriff fiir alle diese Gegenstinde benutzt.

A.1.3 Jede Anwendergruppe der Konformititsbewertung hat ihre eigenen spezifischen Erfordernisse.
Daraus ergeben sich viele Variationen bei den unterschiedlichen Formen der Konformititsbewertungs-
tatigkeiten, die durchgefiihrt werden. Aber alle Formen der Konformititsbewertung folgen dem gleichen
funktionalen Ansatz, wie er im Bild A.1 dargestellt ist.

A.1.4 Die Form A in Bild A.1 stellt eine Konformitatsbewertungsfunktion dar. Die spezifischen Tatigkeiten
in jeder Funktion konnen je nach Art der Konformitidtsbewertung variieren, abhdngig von den
Erfordernissen der Anwender, von der Art der festgelegten Anforderungen und vom Gegenstand der
Konformitdtsbewertung.

A.1.5 Die Form B in Bild A.1 stellt die Ausgangsinformation einer Funktion dar und ist gleichzeitig die
Eingangsinformation der ndchsten Funktion. Die Art der Ausgangsinformation variiert abhdngig von den
spezifischen Tatigkeiten, die ausgefithrt wurden.

A.1.6 Die Form Cin Bild A.1 stellt die Entscheidung dar.

A.1.7 Tatigkeiten der Konformitdatsbewertung konnen als Tatigkeiten durch eine erste Seite (2.1.3), zweite
Seite (2.1.4) oder dritte Seite (2.1.5) beschrieben werden. Im Allgemeinen gilt fiir jede dieser Kategorien

— die Tatigkeiten der Konformitdtsbewertung werden unter Uberwachung oder Leitung nach der Art von
Person oder Organisation durchgefiihrt, wie sie in den jeweiligen Definitionen festgelegt sind, und

— die mafdgebliche Entscheidung, auf der die Bestdtigung beruht, erfolgt durch die Art von Person oder
Organisation, wie sie in den jeweiligen Definitionen festgelegt sind.
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der Form B
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der Form C

Bild A.1 — Funktionaler Ansatz fiir Konformititsbewertungen

A.2 Auswahl

A.2.1 Die Auswahl umfasst planende und vorbereitende Tatigkeiten, um fiir die nachfolgende
Ermittlungsfunktion alle erforderlichen Informationen und Eingangsgréfien sammeln oder bereitstellen zu
konnen. Hinsichtlich des Umfangs und der Komplexitdt sind diese Tatigkeiten sehr unterschiedlich. In
einigen Fallen erfordert die Auswahl nur geringe Aktivitaten.

A.2.2 Uberlegungen zum Gegenstand der Konformititsbewertung kénnen bei der Auswahl niitzlich sein.
Haufig besteht der Gegenstand der Konformitatsbewertung aus einer grofden Anzahl identischer Einheiten,
einer laufenden Produktion, einem kontinuierlichen Prozess oder einem System oder er betrifft zahlreiche
Standorte. In diesen Fallen sollten hinsichtlich der Probenahme oder der Auswahl von Stichprobeneinheiten
fir die Ermittlungstitigkeiten Uberlegungen angestellt werden. Ein Plan zur Probenahme von Flusswasser,
um darzulegen, dass die Anforderungen an die Gewasserbeschaffenheit erfiillt sind, ist ein Beispiel fiir eine
umfangreiche und bedeutende Probenahmetatigkeit. Manchmal jedoch stellt der Gegenstand eine unteilbare
Gesamtheit dar, wie fiir den Fall, wo ein einzelnes, individuelles Produkt Gegenstand der
Konformitatsbewertung ist. Selbst in solchen Fallen kann es erforderlich sein, nur einen Teil des
Gegenstandes der Konformitdatsbewertung auszuwahlen, welcher aber reprasentativ fiir die Gesamtheit ist
(z. B. die Auswahl von kritischen Teilen einer Briicke fiir die Ermittlung von Materialermiidungen).

A.2.3 Es konnte notwendig sein, zu festgelegten Anforderungen ebenfalls Betrachtungen anzustellen. In
vielen Fallen liegen Normen oder andere bereits bestehende Anforderungen vor. Wenn filir einen
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