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Quality management and quality assurance standards —
Part 1: Guidelines for selection and use (1ISO 9000-1 : 1994)
Trilingual version EN ISO 9000-1 : 1994

Normes pour le management de la qualité et assurance de la qualité —
Partie 1: Lignes directrices pour leur sélection et Putilisation (ISO 9000-1 : 1994)
Version trilingue EN 1ISO 9000-1 : 1994

Die Europaische Norm EN ISO 9000-1: 1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

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

Die Normen DIN EN iSO 9001, DIN EN 1SO 9002 und DIN EN 1SO 9003 enthalten jeweils ein Modell zur Qualitats-
sicherung/QM-Darlegung. Nur diese drei Normen der DIN EN ISO 9000-Familie') sind fiir Darlegungszwecke vorge-
sehen. Diese Normen zeigen einen Weg zur Schaffung von Vertrauen in die Fahigkeit eines Lieferanten.

Das Qualitadtsmanagement einer Organisation wird durch zahlreiche interne und externe Einfliisse gepragt. Hier sind
beispielsweise zu nennen: Die Ziele der Organisation, die erzeugten Produkte, die Anspruchskiasse fir 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 fiir Qualititsmanagementsysteme, sondern ein
Leitfaden zur Errichtung solcher Systeme.

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

Zur Terminologie des Qualitdtsmanagements stehen die Normen DIN EN (SO 8402 sowie die Normenreihe DIN 55350
zur Verfligung.

In den Normen zum Qualitdtsmanagement sind keine Forderungen an Produkte festgelegt. Die Erfiillung der Forderun-
gen zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung in den Normen DIN EN 1SO 9001, DIN EN ISO 9002 und DIN EN ISO 9003
soll — wie oben erldutert — Vertrauen in die Fahigkeit der Organisation bzw. des Lieferanten bilden. Die Einhaltung der
Normen zum Qualitdtsmanagement ist deshalb kein direkter Nachweis fir die Erflillung der Qualitatsforderung durch
das Angebotsprodukt.

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

Anderungen
Gegenliber DIN ISO 9000: 1990-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— 1SO 9000-1 : 1994 (ibernommen

Die Norm wurde grundlegend iiberarbeitet, um die inzwischen eingetretenen Anderungen bei der ISO 9000-Familie zu
berticksichtigen.

Frihere Ausgaben
DIN ISO 9000: 1987-05, 1990-05

') Zur Definition “DIN EN 1SO 9000-Familie” siche DIN EN ISO 9000-1, Abschnitt 3.
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Nationaler Anhang NA
Literaturhinweise

DIN 55350-11
DIN 55350-12
DIN 55350-13

DIN 55350-14
DIN 55350-15
DIN 55350-17
DIN 55350-21

DIN 55350-22

DIN 55350-23
DIN 55350-24
DIN 55350-31
DIN 55350-33
DIN 55350-34

DIN EN ISO 9001

DIN EN ISO 9002

DIN EN 1SO 9003

DIN EN ISO 9004-1

E DIN 1SO 8402

EBbl.1 zu
DIN ISO 8402

DIN ISO 9000

E DIN ISO 9000-2

DIN ISO 9000-3

DIN ISO 9000-4

DIN ISO 9004-2

E DIN ISO 9004-3

E DIN ISO 9004-4

E DIN ISO 9004-7

DIN ISO 10011-1

DIN I1SO 10011-2

DIN ISO 10011-3

DIN ISO 10012

E DIN 1SO 10013

(informativ)

Begriffe zu Qualitdtsmanagement und Statistik — Grundbegriffe des Qualitditsmanagements
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Merkmalsbezogene Begriffe

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe zur Genauigkeit von Ermittiungsverfahren
und Ermittlungsergebnissen

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Probenahme
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe zu Mustern
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Qualitatsprifarten

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; ZufallsgréBen und Wahrschein-
lichkeitsverteilungen

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; Spezielle Wahrscheinlichkeits-
verteilungen

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; Beschreibende Statistik
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; SchlieBende Statistik
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Annahmestichprobenpriifung
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der statistischen ProzeBlenkung (SPC)

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Erkennungsgrenze, Erfassungsgrenze und Erfas-
sungsvermdgen

Qualitatsmanagementsysteme — Modell zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung in Design/Entwicklung,
Produktion, Montage und Kundendienst, (1ISO 9001 : 1994), Dreisprachige Fassung EN ISO 9001 : 1994

Qualititsmanagementsysteme — Modell zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung in Produktion,
Montage und Kundendienst, (ISO 9002), Dreisprachige Fassung EN ISO 9002 : 1994
Qualitatsmanagementsysteme — Modell zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung bei der Endpriifung,
(1ISO 9003 : 1994), Dreisprachige Fassung EN ISO 9003 : 1994

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

Qualitdtsmanagement und Qualitdtssicherung — Begriffe, (Identisch mit ISO/DIS 8402 : 1991)

Qualitdtsmanagement und Qualitatssicherung — Anmerkung zu Grundbegriffen
Qualitdtsmanagement- und Qualitatssicherungsnormen — Leitfaden zur Auswahi und Ahwendung,
(Identisch mit ISO 9000 : 1987)

Qualitdtsmanagement- und Qualitatssicherungsnormen — Allgemeiner Leitfaden zur Anwendung
von 1SO 9001, ISO 9002, und ISO 9003

Qualititsmanagement- und Qualititssicherungsnormen - Leitfaden fir die Anwendung von
DIN I1SO 9001 auf die Entwicklung, Lieferung und Wartung von Software,

(Identisch mit 1ISO 9000-3 : 1991)

Normen zum Qualititsmanagement und zur Darlegung von Qualititsmanagementsystemen —
Leitfaden zum Management von Zuverldssigkeitsprogrammen, (Identisch mit ISO 9000-4 : 1993 bzw.
IEC 300-1:1993), Deutsche Fassung EN 60300-1: 1993

Qualitdtsmanagement und Qualititsmanagementelemente — Leitfaden fir Dienstleistungen,
(Identisch mit ISO 9004-2 : 1991)

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

Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitatssicherungssystems — Leitfaden fir Qualitats-
verbesserung, (Identisch mit 1ISO/DIS 9004-4 : 1992)

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

Leitfaden fiir das Audit von Qualitdtsmanagementsystemen — Auditdurchfuhrung,

{Identisch mit ISO 10011-1 : 1990)

Leitfaden fir das Audit von Qualititsmanagementsystemen — Qualifikationskriterien fiir Qualitats-
auditoren, (ldentisch mit ISO 10011-2 : 1991)

Leitfaden fir das Audit von Qualitditsmanagementsystemen — Management von Auditprogrammen,
(Identisch mit ISO 10011-3 : 1991)

Forderungen an die Qualitatssicherung flir MeBmittel — Bestétigungssystem fiir MeBmittel

Leitfaden fir die Erstellung von Qualitdtsmanagement-Handbiichern (ISO/DIS 10013 : 1993)



EUROPAISCHE NORM EN ISO 9000-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 1994
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Deutsche Fassung

Normen zum Qualititsmanagement

und zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung
Teil 1: Leitfaden zur Auswahl und Anwendung
(1ISO 9000-1 : 1994)

Quality management and quality assur- Normes pour le management de la qualité

ance standards — Part 1: Guidelines for et I'assurance de la qualit¢t — Partie 1:

selection and use (1ISO 9000-1 : 1994) Lignes directrices pour leur sélection et
Putilisation (1SO 9000-1 : 1994)

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

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européaischen 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,
Franzosisch). 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 Fassun-
gen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutsch-
land, Finnlan;:i, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten
Koénigreich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG

European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel
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