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ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN ISO/IEC 17020:2004 wurde als luxemburgische Norm
ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004 Gibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORMLNAS-EN ISO/IEC 17020:@“ ISOIIEC 17020
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2004

ICS 03.120.20 Ersatz fir EN 45004:1995

Deutsche Fassung

Allgemeine Kriterien flr den Betrieb verschiedener Typen von
Stellen, die Inspektionen durchfuhren (ISO/IEC 17020:1998)

General criteria for the operation of various types of bodies Critéres généraux pour le fonctionnement de différents
performing inspection (ISO/IEC 17020:1998) types d'organismes procédant a l'inspection (ISO/IEC
17020:1998)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN und CENELEC am 15.Juli 2004 angenommen.

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

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

CEN- und CENELEC-Mitglieder sind beziehungsweise die nationalen Normungsinstitute und elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen
Republik, Ungarn, dem Vereinigten Koénigreich und Zypern.

B=L  CENELEC

Management-Zentrum des CEN: Zentralsekretariat des CENELEC:
rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel rue de Stassart, 35 B-1050 Briissel
© 2004 CEN/CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in Ref. Nr. EN ISO/IEC 17020:2004 D

welchem Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern
von CEN und den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
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Vorwort

Der Text von ISO/IEC 17020:1998 wurde vom Technischen Komitee ISO/CASCO “Committee on conformity
assessment” der Internationalen Organisation fir Normung (ISO) erarbeitet und als EN ISO/IEC 17020:2004
durch das Technische Komitee CEN/CENELEC/TC 1 “Kriterien fur Konformitatsbegutachtungsstellen”,
dessen Sekretariat vom NTS gehalten wird, Gbernommen.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2005 und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2005 zurickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 45004:1995

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn und Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/IEC 17020:1998 wurde vom CEN als EN ISO/IEC 17020:2004 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.



ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004 EN ISO/IEC 17020:2004 (D)

Inhalt
Seite
2oL o 2
L] F T o 4
1 ANWendungsbereiCh.........cciiiii i ———— 5
2 DefiNItioNeN ....coiirc i —————————— 5
3 Verwaltungstechnische Anforderungen..........cccocviiiiii 5
4 Unabhéngigkeit, Unparteilichkeit und Integritét ............ccccoovimiiniici e 6
41 LT 1= 5 = T = 6
4.2 UnabhangigKeit ........coociimiiiiiiir i —————— 6
4.21 Inspektionsstelle des TYPS A s ame e e e s mmn e e e e s e n s nmnnns 6
4.2.2 Inspektionsstelle des TYPS B ... 6
4.2.3 Inspektionsstelle des TYPS € .......iiiiiiiiicccirrier s ssssssrr e s rs s ssssms e e s ss s s s sssnms s e e e s essnsssnnnneenessnssssnnnnns 6
5 VertrauliChKeit .........coieiiiii 7
6 Organisation und GesChaftSflNIUNG ........coocc i e 7
7 QualitatsmanagementSyStEMS ... ... s 7
8 2= o2 B i o 1 =SSP 8
9 Einrichtungen und Gerate..........cccoiiiiiniiis s 9
10 Inspektionsverfahren und Verfahrensanweisungen..........cocoociinimnnisnsness e 10
1 Umgang mit Proben und Gegenstanden der Inspektionen..........ccccciiiiiiiiniiiiienneenennnns 1
12 AUFZEICANUNGEN ... 1
13 Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen ..........cccocovciiiiiini 11
14 UnterbeauftragUng.......ccc i 12
15 Beschwerden und EINSPriucChe ... cssccr s r s ssss e s s e s s e e e e s nmn e e nn 12
16 ZUSaMMENArDEIt .......eeiiiiiiri i 12
Anhang A (normativ) Kriterien fiir die Unabhéngigkeit der Inspektionsstelle des Typs A..........ccccu...... 13
Anhang B (normativ) Kriterien fiir die Unabhéngigkeit der Inspektionsstelle des Typs B ...................... 14
Anhang C (normativ) Kriterien fiir die Unabhéngigkeit der Inspektionsstelle des Typs C ...................... 15
Anhang D (informativ) Angaben, die selbst oder deren Fundstellen in dem Qualitatssicherungs-
Handbuch aufzuflihren Sind ... ————— 16



EN ISO/IEC 17020:2004 (D) ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004

Einleitung

Diese Europaische Norm wurde mit dem Ziel erstellt, das Vertrauen gegeniber den Stellen, die Inspektionen
durchfihren und dieser Norm entsprechen, zu starken.

Sie wurde erstellt auf Grund von Erfahrungen europaischer Stellen, die Inspektionen durchfiihren, wobei die in
europdischen und internationalen Schriftsticken wie den Normen der Reihen 1SO 9000 (EN ISO 9000) und in
dem ISO/IEC-Guide 39 aufgefiihrten Forderungen und Empfehlungen berlicksichtigt wurden.

Inspektionsstellen nehmen im Auftrag privater Kunden, von Unternehmerorganisationen, denen sie angegliedert

sind, und/oder von Behorden Prifhandlungen vor, wobei sie das Ziel verfolgen, diesen Auftraggebern

Informationen zu liefern, die sich auf Ubereinstimmung mit Verordnungen, Normen oder Spezifikationen bezie-

hen. Zu den im Rahmen von Inspektionen zu bestimmenden KenngréRen gehdren solche der Menge, der

Qualitét, der Sicherheit, der Gebrauchstauglichkeit und der fortdauernden Erflllung sicherheitstechnischer

Anforderungen an Anlagen oder Systeme wahrend ihres Betriebs. Die allgemeinen Kriterien, denen diese Stellen
& entsprechen mussen, damit ihre Dienstleistungen von Kunden und von den Aufsichtsbehdrden angenommen
werden, bedurfen der Harmonisierung in einer Europaischen Norm.

Diese Norm betrifft daher die Tatigkeiten von Stellen, die sich mit Folgendem befassen: der Untersuchung von
Werkstoffen, Erzeugnissen, Werkseinrichtungen, Anlagen, Verfahren, Arbeitsvorgdngen oder Dienstleistungen
sowie der Bestimmung ihrer Ubereinstimmung mit Anforderungen und der nachfolgenden Berichterstattung (iber
= Ergebnisse dieser Tatigkeiten gegenlber Kunden und, erforderlichenfalls, gegeniber Aufsichtsbehdrden. Die
2 Inspektion eines Erzeugnisses, einer Werkseinrichtung oder einer Anlage kann sich auf alle Entwicklungsstufen
O dieser Gegenstande erstrecken, auch fir die Planungsstufe. Zu solcher Tatigkeit im Rahmen einer Dienstleistung
>.ist in der Regel der Einsatz sachverstandigen Urteilsvermdgens erforderlich, insbesondere, wenn eine
Feststellung lber die Ubereinstimmung mit einer Anforderung getroffen werden soll.
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An die Unabhangigkeit von Inspektionsstellen werden je nach gesetzlichen Bestimmungen und nach
Marktbedurfnissen unterschiedliche Anforderungen gestellt. Diese Norm enthalt daher in ihren Anhéngen A, B
und C solche unterschiedlichen Anforderungen an Unabhangigkeit.

Diese Norm wurde auch entwickelt, um die Einfuhrung der Konformitatsbewertungsverfahren zu férdern, die in
dem Beschluss des Rates der EG (ber die Module fur die verschiedenen Phasen der
Konformitatsbewertungsverfahren, die in den technischen Harmonisierungs-Richtlinien verwandt werden sollen,
beschrieben sind.

Die zutreffenden Anforderungen der Normen der Reihe EN ISO 9000, die auf Qualitdtsmanagementsysteme von
Inspektionsstellen anwendbar sind, sind in diese Norm eingearbeitet.

Diese Norm ist Teil der folgenden Normen der Reihe Uber Priifung, Inspektion, Zertifizierung und Akkreditierung:

ILNAS-EN ISO/IEC 17020:2004 - Preview onl

EN 45001 Allgemeine Kriterien zum Betreiben von Priiflaboratorien

EN 45002  Allgemeine Kriterien zum Begutachten von Priiflaboratorien

EN 45003  Allgemeine Kriterien fur Stellen, die Priflaboratorien akkreditieren

EN 45004  Allgemeine Kriterien fur den Betrieb von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

EN xxxxx ) Allgemeine Kriterien fiir die Akkreditierung von Stellen, die Inspektionen durchfiihren
EN 45011  Allgemeine Kriterien fur Stellen, die Produkte zertifizieren

EN 45012  Allgemeine Kriterien fur Stellen, die Qualitatssicherungssysteme zertifizieren

*) in Vorbereitung
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EN 45013  Allgemeine Kriterien fir Stellen, die Personal zertifizieren
EN 45014  Allgemeine Kriterien fur Konformitatserklarungen von Anbietern

EN 45020 Allgemeine Fachausdriicke und deren Definitonen betreffend Normung und damit
zusammenhangende Tatigkeiten

1 Anwendungsbereich

1.1 In dieser Europaischen Norm werden allgemeine Kriterien der Kompetenz unparteiischer Stellen
angegeben, die Inspektionen durchfiihren; diese Kriterien gelten ungeachtet der betroffenen fachlichen Bereiche.
Es werden ferner Kriterien fur Unabhangigkeit angegeben.

1.2 Diese Norm ist bestimmt zur Anwendung durch Inspektionsstellen und durch Stellen, die sie akkreditieren,
sowie durch andere Stellen, die sich mit der Anerkennung der Kompetenz von Inspektionsstellen befassen.

1.3 Diese Zusammenstellung von Kriterien bedarf unter Umstanden der Auslegung, wenn sie in besonderen
fachlichen Bereichen oder im Zusammenhang mit Inspektionen wahrend des Betriebes oder der Benutzung des
Gegenstandes der Inspektion angewandt werden soll.

1.4 Diese Norm gilt nicht fur Pruflaboratorien, Zertifizierstellen oder fur die Konformitatserklarungen von
Anbietern. Entsprechende Kriterien finden sich in anderen Europaischen Normen der Reihe EN 45000.

2 Definitionen

Im Rahmen dieser Norm gelten folgende Definitionen:

21

Inspektion

Untersuchung eines Erzeugnisentwurfes, eines Erzeugnisses, einer Dienstleistung, eines Verfahrens oder einer
Anlage und Feststellung ihrer Ubereinstimmung mit bestimmten oder - auf Grund einer sachverstandigen Beurtei-
lung - mit allgemeinen Anforderungen.

ANMERKUNG 1 Inspektionen von Verfahren erstrecken sich auf Personen, Einrichtungen, Verfahrenstechnik und
Methodik.

ANMERKUNG 2 Die Ergebnisse von Inspektionen kdnnen zur Unterstlitzung von Zertifizierung benutzt werden.
2.2

Inspektionsstelle

Stelle, die Inspektionen durchfihrt.

ANMERKUNG Eine Stelle kann eine selbstandige Organisation oder ein Teil einer Organisation sein.

Fir weitere Begriffe gelten die in EN 45020:1993 aufgefiihrten Definitionen.

3 Verwaltungstechnische Anforderungen
3.1 Die Inspektionsstelle oder die Organisation, von der sie einen Teil bildet, muss rechtlich identifizierbar sein.

3.2 Eine Inspektionsstelle, die einen Teil einer Organisation bildet, die sich mit anderen Aufgaben als mit
Inspektionen befasst, muss innerhalb dieser Organisation identifizierbar sein.

3.3 Die Inspektionsstelle muss Uber schriftliche Unterlagen verfligen, in denen ihre Aufgaben und der Bereich
ihrer fachlichen Tatigkeiten, zu deren Ausflhrung sie befahigt ist, dargelegt sind.
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Der genaue Umfang einer Inspektion wird durch den jeweiligen Vertrag bzw. Arbeitsauftrag geregelt.

3.4 Die Inspektionsstelle muss angemessen gegen Haftpflicht versichert sein, sofern nicht der Staat nach
nationalen gesetzlichen Bestimmungen oder die Organisation, von der die Inspektionsstelle einen Teil bildet, die
Haftung Gbernimmt.

3.5 Die Inspektionsstelle muss Uber schriftiche Unterlagen verfiigen, in denen ihre Geschéftsbedingungen
dargelegt sind, sofern die Stelle nicht einen Teil einer Organisation bildet und Inspektionsleistungen nur an diese
Organisation liefert.

3.6 Die Inspektionsstelle oder die Organisation, von der sie einen Teil bildet, muss ihre Rechnungsprifung
einer unabhangigen Prifung unterwerfen.

4 Unabhangigkeit, Unparteilichkeit und Integritat

4.1 Allgemeines

Die Beschaftigten der Inspektionsstelle durfen keinerlei kommerzieller, finanzieller oder sonstiger Beeinflussung
ausgesetzt sein, die ihr Urteil beeintrachtigen kdnnte. Es mussen Verfahrensregeln angewandt werden, durch die
sichergestellt wird, dass aul3enstehende Personen und Organisationen auf die Ergebnisse von Inspektionen nicht
einwirken kdnnen.

4.2 Unabhangigkeit

Die Inspektionsstelle muss in einem solchen Mal3e unabhangig sein, wie es angesichts der Bedingungen, unter
denen sie ihre Dienstleistungen ausfiihrt, gefordert ist.

Je nach diesen Bedingungen muss sie mindestens die Kriterien in einem der normativen Anhange A, B oder C
erfillen.

4.2.1 Inspektionsstelle des Typs A

Die Inspektionsstelle, die als ,(unparteiische) Dritte“ Dienstleistungen liefert, muss die Kriterien im Anhang A
(normativ) erfillen.

4.2.2 Inspektionsstelle des Typs B

Die Inspektionsstelle des Typs B bildet einen abgetrennten und identifizierbaren Teil einer Organisation, die sich
mit der Konstruktion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der Benutzung bzw. dem Betrieb oder der
Instandhaltung von Gegensténden befasst, die die Inspektionsstelle inspiziert. Sie wurde gegriindet, um Inspekti-
onsleistungen an die Organisation zu liefern, der sie angegliedert ist. Die Inspektionsstelle des Typs B muss die
Kriterien im Anhang B (normativ) erfullen.

4.2.3 Inspektionsstelle des Typs C

Die Inspektionsstelle des Typs C befasst sich mit der Konstruktion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung,
der Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaltung von Gegenstdnden, die sie inspiziert, oder von
Gegenstanden, die den von ihr inspizierten ahnlich sind und mit diesen am Markt konkurrieren. Sie liefert mogli-
cherweise Inspektionsleistungen an andere als an die Organisation, der sie angegliedert ist. Die Inspektionsstelle
des Typs C muss die Kriterien im Anhang C (normativ) erflllen.



