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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO/IEC 17029:2019) beinhaltet die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm
ISO/IEC 17029:2019, die in der ISO/CASCO-Arbeitsgruppe WG 46 ,Validation and verification“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CLC/JTC 1 ,Kriterien fiir Konformitdatsbewertungs-
stellen (Sekretariat: BSI, Vereinigtes Konigreich) erarbeitet wurde.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitskreis NA 147-00-03-46 AK ,Validierung und
Verifizierung® im Arbeitsausschuss NA 147-00-03 AA ,Zertifizierungsgrundlagen (Grundlagen zur
Konformitatsbewertung)“ im DIN-Normenausschuss Qualititsmanagement, Statistik und Zertifizierungs-
grundlagen (NQSZ).

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

ISO 9000:2015 siehe DIN EN ISO 9000:2015-11

ISO 9001 siehe DIN EN ISO 9001

ISO 14020 siehe DIN EN ISO 14020

ISO 14040 siehe DIN EN ISO 14040

ISO 14064-3 siehe DIN EN ISO 14064-3

ISO 14065 siehe DIN EN ISO 14065

[SO 15189 siehe DIN EN ISO 15189

ISO 19011 siehe DIN EN ISO 19011

ISO 31000 siehe DIN ISO 31000

ISO 50015 siehe DIN ISO 50015

ISO/IEC 17000 siehe DIN EN ISO/IEC 17000

ISO/IEC 17020 siehe DIN EN ISO/IEC 17020
ISO/IEC17021-1:2015 siehe DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-11
ISO/IEC 17025 siehe DIN EN ISO/IEC 17025

ISO/IEC 17050-2 siehe DIN EN ISO/IEC 17050-2
ISO/IEC 17065:2012 siehe DIN EN ISO/IEC 17065:2013-01
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE November 2019
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Deutsche Fassung

Konformitatsbewertung —
Allgemeine Grundsatze und Anforderungen an Validierungs-
und Verifizierungsstellen (ISO/IEC 17029:2019)

Conformity Assessment — Evaluation de la conformité —
General principles and requirements for validation and Principes généraux et exigences pour les organismes de
verification bodies (ISO/IEC 17029:2019) validation et de vérification (ISO/IEC 17029:2019)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 5. Oktober 2019 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum 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
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen,
Osterreich, Polen, Portugal, der Republik Nordmazedonien, Ruménien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

© 2019 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO/IEC 17029:2019 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO/IEC 17029:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/CASCO ,Committee on
conformity assessment” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/CLC/JTC 1 ,Kriterien fiir
Konformititsbewertungsstellen“ erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Mai 2020, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Mai 2020 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
Republik Nordmazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/IEC 17029:2019 wurde von CEN als EN ISO/IEC 17029:2019 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.

This is a preview. Click here to purchase the full publication.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) und IEC (die Internationale Elektrotechnische
Kommission) bilden das auf die weltweite Normung spezialisierte System. Nationale
Normungsorganisationen, die Mitglieder von ISO oder IEC sind, beteiligen sich an der Entwicklung von
Internationalen Normen in Technischen Komitees, die von der jeweiligen Organisation eingerichtet wurden,
um spezifische Gebiete technischer Aktivititen zu behandeln. Auf Gebieten von beiderseitigem Interesse
arbeiten die Technischen Komitees von ISO und IEC zusammen. Weitere internationale staatliche und
nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO und IEC stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit
teil.

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. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO und IEC sind 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) oder der [EC-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe http://patents.iec.ch).

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

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung [SO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen 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) erstellt.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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Einleitung

Validierung und Verifizierung als Konformitatsbewertungen werden als Bestadtigung der Zuverlassigkeit von
Informationen verstanden, welche in Form von Behauptungen aufgestellt werden. Andere Begriffe, die fiir
den Gegenstand einer Bewertung durch Validierung und Verifizierung verwendet werden, sind , Aussage®,
»Deklaration®, ,Erklarung”, ,Vorhersage“ oder ,Bericht".

Die Unterscheidung der beiden Tatigkeiten erfolgt anhand des Zeitpunkts, auf den sich die bewertete
Behauptung bezieht. Validierung wird auf Behauptungen beziiglich eines beabsichtigten zukiinftigen
Gebrauchs oder eines vorhergesagtes Ergebnis angewendet (Bestitigung der Plausibilitat). Verifizierung
hingegen wird auf Behauptungen angewendet, die bereits eingetretene Ereignisse oder bereits erhaltene
Ergebnisse betreffen (Bestatigung des Wahrheitsgehalts).

Da die Anforderungen in diesem Dokument allgemeiner Natur sind, ist die Betreibung eines Programms fiir
die jeweilige Validierung/Verifizierung notwendig. Solch ein Programm legt spezifisch fiir einen Sektor
weitere Definitionen, Grundsitze, Regeln, Prozesse und Anforderungen sowohl fiir die Schritte des
jeweiligen Validierungs-/Verifizierungsprozesses als auch fiir die Kompetenz der Validierer/Verifizierer fest.
Programme konnen rechtliche Rahmenwerke, internationale, regionale oder nationale Normen, globale
Initiativen, Sektoranwendungen sowie individuelle Vereinbarungen mit den Kunden der Validierungs-
/Verifizierungsstelle sein.

Validierung/Verifizierung liefert Gewissheit (en: assurance) und vermittelt Stakeholdern sowie Parteien mit
einem Interesse an der Behauptung Vertrauen. Das Programm kann verschiedene Grade an Gewissheit
(en:level of assurance) definieren, z.B. einen hinreichenden (en: reasonable) oder eingeschriankten
(en: limited) Grad an Gewissheit.

Nach ISO/IEC 17000 beschreibt der funktionale Ansatz fiir die Darlegung, dass festgelegte Anforderungen
erfiillt sind, die Konformitatsbewertung als eine Abfolge aus drei Funktionen:

— Auswahl;
— Ermittlung;
— Bewertung und Bestdtigung.

Die Beziehung zwischen den in ISO/IEC 17000 definierten, grundlegenden Begriffen und Konzepten und den
in diesem Dokument definierten Begriffe und Konzepte ist in Tabelle B.1 angegeben.

Validierung und Verifizierung als Konformititsbewertungen beinhalten nach diesem funktionalen Ansatz
eine Entscheidung iiber die Bestdtigung der Behauptung. Die Entscheidung, ob die Behauptung den zuvor
festgelegten Anforderungen entspricht (oder nicht), wird dann von der Validierungs-/Verifizierungsstelle in
Form einer Validierungs-/Verifizierungsaussage ausgestellt. Die festegelegten Anforderungen konnen
allgemein oder konkret sein, z. B. dass die Behauptung frei von wesentlichen unzutreffenden Angaben ist.
Das anwendbare Programm kann zusatzliche Schritte innerhalb des Validierungs-/Verifizierungsprozesses
festlegen.

Zur Ermittlung, ob eine Behauptung des Kunden bestitigt werden kann, miissen Validierungs-/
Verifizierungsstellen Informationen sammeln und es muss ein umfassendes Verstindnis hinsichtlich der
Erfilllung festgelegter Anforderungen entwickelt werden. Dies kann eine angemessene Evaluierung von
Daten und Planen, Priifung von Dokumentation, Durchfithrung von alternativen Berechnungen, Besuche von
Standorten oder Befragung von Personen umfassen.
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