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Qualitatssieherung, Qualitatssysteme und die Zertifizierung von QualiHitssystemen
haben nieht zuletzt dank der neuesten Entwieklungen in Europa und in anderen Teilen
dieser Welt eine ganz neue und viel grossere Bedeutung gewonnen. Eine Dimension,
welehe immer mehr Firmen dazu veranlasst, ihre konkurrenziellen und qualitativen
Fahigkeiten entscheidend zu verbessem.

2.1. Die Entstehung des europiiischen
Binnenmarktes

Neuerdings kommt zu der zuvor ge-
nannten intemationalen Entwicklung eine
zusatzliehe Komponente dazu, namlich
die Offnung und Harmonisierung des eu-
ropaischen Binnenmarktes ab 1993. Sie
wird wie wir alle wissen, u.a. weltweit zu
einer weiteren Verhiirtung der Konkur-

2. Der harmonisierte europaische
Binnenmarkt

Mitte der 70er Jahre konkretisierte - nieht
zuletzt aueh infolge der rezessiven Ent-
wicklungen. Dies geschah auch im Be-
wusstsein, dass die traditionell hohe Qua-
litat europaischer Produkte und Dienstlei-
stungen bereits in der Vergangenheit sehr
massgeblich ftir den Erfolg der europai-
schen Wirtschaft verantwortlich war.

Infolge der angedeuteten Entwicklung
gelangten immer mehr verantwortungs-
bewusste Untemehmer zum Sehluss, dass
eine untemehmensumfassende und im
Untemehmen voll integrierte Qualitatssi-
cherung fUr das Uberleben der Firmen
notwendig ist. Ein integrales QualiUitssy-
stem bedeutet, dass samtliehe Untemeh-
mensbereiche, aIle Mitarbeiter und aile
Phasen der Produkt- und Dienstleistungs-
Entstehung miteinbezogen werden, d.h.
von der ersten Produktidee bis zur Uber-
gabe an den Kunden, ja sogar bis zum
Ableben des Produktes und/oder der
Dienstleistung.

Robert Walter (geb. 1949) schloss sein Studi-
urn 1973 als Dipl. Ing. Agronom an der ETH-
Zurich aboAnschliessend arbeitete er bis 1987
fur die Firma Nestle. Unter anderem leitete er
wahrend 5 Jahren die indische Fabrik Moga
als Direktor. Nach der Nestle warer Bereichs-
leiter bei der Firma UFAG und spater Leiter
Produktion und Technologie der Zucke/fa-
brik Aarberg. 1989 besuchte er den 3monati-
gen Kurs flir 'Executive Developpement' am
IMEDE in Lausanne. Seit April] 99] arbeitet
er als Auditor bei der Schweizerischen Verei-
nigung fUr QualiUitssicherungs-Zertifikate
(SQS).

markten istdie Qualitatssicherung (QS)
in den letzten Jahren zunehmend wich-
tiger geworden. Insbesondere fUr Un-
temehmen in harturnkampften Mark-
ten ist die QS als wesentliches Element
der Untemehmensstrategie heute ein
'Muss' und nicht mehr wegzudenken.
Der Druck zur Erflillung dieser Forde-
rung kommt auch hier eindeutig yom
intemationalen Markt her.
Der immer schnellere Technologiefort-
schritt und die damit verbundene, im-
mer h6here Komplexitat der Produkte
und der Dienstleistungen haben das
Bedlirfnis nach integraler QS noch zu-
satzlich verstarkt.
Selbstverstiindlich haben auch die tech-
nischen, technologischen und quali-
Hitssichemden Fortschritte in soge-
nannten 'Billig-Produkt-Liindem' oder
Entwicklungslandem dazu geflihrt,
dass sich viele europaische Untemeh-
men auf ihre ureigenen Starken besin-
nen, namlich: hohe Kreativitat, Flexi-
biliilit und marktgerechte Qualitat von
Produkten und Dienstleistungen zu
m6glichst geringen Herstellkosten.
Herkunftszeichen wie 'Made in Swit-
zerland' allein genligen zusehends
weniger, der 'Qualitatsoffensive' aus
anderen Erdteilen standzuhalten. Weit-
sichtige europaische Untemehmer sind
sich dann auch bereits wahrend des
vergangenen Jahrzehnts immer bewus-
ster geworden, dass sich in Zukunft
nur markt- und kundengerechte Quali-
tat durchsetzen kann und unzuverlas-
sige Qualitat national und intematio-
nal - sogar - zu Tiefstpreisen - je
langer je weniger verkauft werden
kann.
Dies sind nur einige wenige GrUnde,

weshalb sich die Denkweise einer das
gesamte Untemehmen umfassenden Qua-
litatssicherung im europaischen Raum seit
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Es ist al1gemein bekannt, dass in den
vergangenen 20 Jahren auch in den euro-
paischen Landem die Anforderungen be-
zUglichWettbewerbs- und Qualitatsfahig-
keit in allen Branchen stetig gestiegen
sind. Immer hiiufiger verlangten und ver-
langen speziell Gross-Auftraggeber und
staatliche Besehaffungsstellen von ihrem
Lieferanten die Erftillung und den Nach-
weis von spezifisehen qualitatssiehemden
Anforderungen und das Vorhandensein
eines funktionierenden integralen Quali-
tatssystems. Dies wird in Zukunft in stetig
zunehmendem Masse der Fall sein. Die
Ursachen fUrdiese wachsende Forderung
naeh Qualitatssystemen, die das gesamte
Untemehmen, die Untemehmensorgani-
sation und samtliche Produktentste-
hungsphasen umfassen, sind vielfaltig. Sie
werden durch Faktoren bestimmt wie:

das ganz allgemein starker gewordene
Qualitatsbewusstsein des Verbrau-
chers;
die immer enger werdenden Makte und
die zunehmende Intemationalisierung
des Warenverkehrs. Zugleich waeh-
sen die QualiHitssicherungs-Anforde-
rungen. Demzufolge gewinnen die
Qualitat und der Qualitatsnachweis an
Bedeutung, wodurch auch die integra-
Ie, untemehmensumfassende Qualiilits-
sicherung immer wichtiger wird - nicht
zuletzt als Marketing-, Verkaufs-, PR-
und Werbeargument.
Auch im Rahmen des weltweiten Wan-
dels von Verkaufer- zu den Kaufer-

1. Einleitung

Die Bedeutung
von Qualitatssystemen heute
und in den gOer Jahren
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renz-Situation flihren. Aufgrund der Er-
kHirung von Luxemburg 1984 durch die
Handelsminister der EG- und der EFT A-
Lander wird der EG-Binnenmarkt zum
dynamischen, homogenen, europaischen
Wirtschaftsraum der EG und der EFTA
interpretiert.

Dies bewirkte, dass auch EFTA-Lan-
der frtihzeitig zu Konsultationen durch die
EG beigezogen wurden und dadurch bei
der Gestaltung auch von legislativen Rah-
menbedingungen mindestens teilweise
mitwirken konnen. Verlaufen die gegen-
wiirtigen Verhandl ungen zwischen der EG
und der EFTA beztiglich des EWR - des
Europaischen Wirtschaftsraumes - erfolg-
reich, wird diedirekte Mitgestaltungsmog-
Iichke it flir die EFT A-Lander noch besser.

2.2. Die Bedeutung der Normung und
der europiiischen Normenorganisa-
tionen bei der Realisierung des euro-
piiischen Binnenmarktes

Beim Vollzug des EG-Weissbuches
und der Schaffung des daraus hervorge-
henden technischen Regelwerkes wurden
den europaischen Normenorganisationen
CEN (Europaisches Komitee flir Nor-
mung) und CENELEC (Europaisches
Komitee fUrelektrotechnische Normung)
neue namhafte Aufgaben zugewiesen.

In einem Vertragswerk zwischen der
EG-Kommission (DG III und CEN/CEN-
ELEC wurden wesentliche Elemente fUr
die Zusammenarbeit geregelt, wobei die
meisten Vereinbarungen auch mit dem
EFrA-Sekretariat getroffen wurden.

Als Grundpfeiler gelten die allgemei-
nen Richtlinien als Absichtserklarung mit
folgenden Zielen:

- Verstiirkung der europaischen Nor-
mung, u.a. auch durch Ersetzen von
nationalen Normen
Enge Zusammenarbeit mit CEN und
CENELEC

- Normungs- und Spezialmandate an
CEN/CENELEC

- Bezugnahme auf Normen
- Harmonisierung der internen Regeln

mit neuen Genehmigungsverfahren

Aus der Erkenntnis, dass technische
Handelshemmnisse nicht allein aus ab-
weichenden technischen Normen hervor-
gehen, sondern meist erst im Zusammen-
hang mit behordlichen Regelungen zum
grenztiberschreitenden Hemmnis werden
konnen, entstand der Vorsatz, gleichzeitig
auch die Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten voranzutreiben. Das Zusammenwir-
ken von rechtsverbindlicher technischer
Vorschrift und privater, freiwiIIiger Norm
wurde als sogenannte 'neue Konzeption'
bezeichnet. Ais 'alte Konzeption' konnte

das seit der Grtindung der EG vor rund 30
Jahren angewandte Verfahren gelten, wo-
nach samtliche technische Details Bestand-
teil der rechtsverbindlichen Direktive
waren und die Genehmigung derselben
nur durch Einstimmigkeit (Vetorecht) er-
folgte. Entsprechend langsam und rudi-
mentar war dann auch der Fortschritt bei
der Rechtsangleichung zwischen den EG-
Landern und der Beitrag der Normung
praktisch Null.

Als neue Konzeption gilt nunmehr die
formelle Trennung von technischer Regel
und privater Norm. Die rechtsverbindli-
che technische Regel soli dabei lediglich
das notwendige Minimum, die wesentli-
chen Sicherheits-, Urnwelt- und Gesund-
heitsanforderungen enthalten, wahrend die
Ausformulierung der technischen Details
den bewahrten Verfahren der privatwirt-
schaftJichen Normung durch CEN/CEN-
ELEC tiberlassen wird. Die zeitliche und
inhaltliche Konkordanz wird durch soge-
nannte Normungsmandate sichergestellt,
die auch Angaben tiber Tennine, Kosten
und Zahlungsmodalitaten enthalten.

Sowohl auf Seiten der EG-Kommissi-
on als auch von CEN/CENELEC setzte
die neue Konzeption eine Reihe von An-
derungen voraus. So wurden die internen
Regeln den neuen Bedtirfnissen angepasst
und erganzt und gleichzeitig die vollstan-
dige Harmonisierung zwischen CEN und
CENELEC realisiert.

Ais wesentlichste neue Impulse und
Garanten flir rasche Fortschritte bei der
technischen Harmonisierung in Europa
gelten wohl die neuen Abstimmungsre-
geln, wonach die Annahme sowohl von
EG- Richtlinien als auch von europaischen
Normen durch qualifizierte Mehrheit (ohne
Vetorecht) erfolgt. Die einzelnen EG-
Staaten sowie auch die entsprechenden
nationalen Normenorganisationen haben
dabei die gleichen Stimmengewichte auf-
grund der Festlegungen in den Romer
Vertragen anlasslich der Grtindung der
EG. Fur Abstimmungen tiber europaische
Normen innerhalb CEN/CENELEC wur-
den auch den nationalen Normenorgani-
sationen der EFr A-Lander entsprechende
Stimmengewichte zugeordnet und in die
internen Regeln integriert (z.B. DIN = 10,
SNV = 5 Stimmen).

Die Ubemahme eines verabschiedeten
Dokumentes in allen Mitgliederlandem,
verbunden mit der Verpflichtung, wider-
spri.ichliche nationale Vorschriften und
Normen zurtickzuziehen, bedeutet eine
weitere Neuerung, die sich von den inter-
nationalen unverbindlichen Gepflogenhei-
ten deutlich abhebt. Es ist dehalb wohl
auch verstandlich, dass urn den Konsens
in europaschen Normen zaher gerungen
wird, insbesondere durch dominierende,
grosse Normenorganisationen.

248
CHIMIA 46 (1992) Nr. 6 (Jun;)

2.3. Rechtsangleichung EFT A/EG-
Liinder

Der entsprechende Nachvollzug bei
der Rechtsangleichung durch entsprechen-
de Behordestellen von EFr A-Land ern ist
nattirIich ebenfalls gefordert, und gemein-
same Losungen mit gleichzeitiger Wir-
kung in allen EFT A-Landem werden an-
gestrebt. Ais beachtenswerten Schritt in
dieser Richtung darf wohl die 1988 durch
die EFT A-Minister verabschiedete Kon-
vention tiber die gegenseitige Anerken-
nung von Prtifungsergebnissen und Zerti-
fikaten betrachtet werden.

2.4. Produktehaftung erfordert Quali-
tiitssicherung

Gemass der EG-Richtlinie yom 25.
Juli 1985 tiber die Haftung ftir fehlerhafte
Produkte haftet der Hersteller eines Pro-
duktes unabhangig vom Verschulden,
wenn durch das fehlerhafte Produkt eine
Person oder eine Sache zu Schaden kommt.
Daraus ergeben sich zwangslaufig strenge
Anforderungen an die Produktqualitat.
Diese EG-Richtlinie ist his Ende 1989 in
allen 12EG-Uindem in das nationale Recht
umgesetzt worden. Auch Osterreich hat
bereits am 1. Juli 1988 ein neues Produk-
tehaftungsgesetz, das sogar zum Teil tiber
die EG-Richtlinie hinausgeht, verabschie-
det. In den tibrigenEFr A-Landem befasst
man sich ebenfalls emsthaft analoge Pro-
dukthaftungsgesetze zu schaffen.

Ais Folge der kausalen Produktehaf-
tung konnen aIle EXp'0rteure, die in den
EG-Raum bzw. nach Osterreich ihre Ware
ausfiihren, kunftig in grosserem Masse fUr
die Mangel ihrer Produkte haftbar ge-
macht werden. Generell ist damit zu rech-
nen, dass durch den Wegfall des Verschul-
densbeweises die Anzah1 der Haftpflicht-
falle ansteigen wird. Als Konsequenz da-
von wird der Hersteller (nicht nur in der
EG) den Aufwand ftir die Qualitatskon-
trolle und -sicherung in der gaozen Pro-
duktentstehung steigem miissen. Eine noch
sorgfaltigere Eingangskontrolle von Be-
standteilen und Grundstoffen wird wohl
unumgauglich sein. Eine gute und umfas-
sende Dokumentation der Qualitatssiche-
rung, der Fabrikations- und Kontrollvor-
gauge konnte es erleichtem bzw. ermogl i-
chen, Entlastungsbeweise zu erbringen.
Es gentigt nicht, ein fehlerfreies Produkt
herzustellen - man muss dies auch bewei-
sen konnen - denn die EG Produktehaf-
tung bedeuteteine Umkehrder Beweislast
zuungunsten des Herstellers. Mit andem
Worten: Wenn es einem Hersteller ge-
lingt, anhand seiner intemen Qualitatssi-
cherung zu beweisen, dass das Produkt
einwandfrei gefertigt und auch bei der
Auslieferung anforderungsgerecht war und
den gangigen EG-Richtlinien und EN-



TECHNOLOGIE - MANAGEMENT

Normen entsprach oder aber der 'Fehler',
z.B. durch ein geliefertes Bestandteil ent-
stand, kann er sich von der Haftung entla-
sten.

Auch diese Entwicklung unterstreicht
die zunehmende Wichtigkeit eines wir-
kungsvollen QualiHitssystems, insbeson-
dere ftir exportierende Untemehmen.

3. Dank EG europaweite Transparenz
auch beziiglich 'Priifung' 'Produkt-
Zertifizierung' und 'Qualitatssystem-
Zertifizierung'

3.1. Qualitiitssicherung, Qualitiitsfii-
higkeit, Produktequalitiit ... neue
Terminologie

Die letzten 1-2 Jahre waren gekenn-
zeichnet durch eine grosse Unruhe auf
dem Gebiet der Qualitatssicherungs-Nor-
men. Aufgrund der grosseren Tragweite
der EN-Normen (Euro-Normen) der
29 OOOer-Seriegegen tiber den ISO-Nor-
men der 9 OOOer-Serie haben sich die
deutschsprachigen europaischen Export-
Industrien besorgt gezeigt infolge der
Uneinigkeit innerhalb dieser Lander be-
ztiglich der deutschen Fassungen der ISO
9000er Normen, speziell SN-ISO und
DIN-ISO. Diese Unruhe hat sich mit der
nun hannonisierten deutschsprachigen EN
29 OOOerFassung kaum gelegt, und schon
wird man mit einem neuen, fUrden Laien
kaum tiberblickbaren Wirbel in Westeu-
ropa urn die Begriffe 'Q-Systemzertifizie-
rung', 'Produktzertifizierung' und 'Prti-
fungen' aufgeschreckt.

DastelItsichnati.irlichdieFrage: 'Was
verstehen die EG und ihre Partner EFTA,
sowie CEN/CENELEC unter diesen drei
Begriffen?'

Beztiglich der deutschsprachigen ISO-
Normen haben die z.T. unterschiedliche
Terminologie und in einigen wenigen Fal-
len auch die Interpretation tatsachlich zu
einer gewissen Unruhe geftihrt. Nun sind
aber diese ISO-Normen der 9 OOOer-Rei-
he als EN 29 OOOer-Serieherausgekom-
men; da aIle EN-Normen nebst der engli-
schen und franzosischen Fassung auch
eine einheitliehe deutschsprachige Fas-
sung benotigen, hat man die Gelegenheit
wahrgenommen, indem sich Spezialisten
aus der Bundesrepublik, aus Osterreich
und der Schweiz an den runden Tisch
gesetzt haben, urn eine einheitliche
deutsehsprachige Fassung der gesamten
EN 29000er-Reihe zu erarbeiten. Es darf
heute mit Genugtuung festgesteIlt wer-
den, dass es gelungen ist, ftir samtliche
bisher bestehende Unterschiede eine ein-
heitliehe und ftir aIle Beteiligten akzepta-
ble Interpretation gefunden zu haben.

Die EG und ihre Partner EFTA sowie
CEN/CENELEC interpretieren die drei

erwahnten Begriffe 'Q-Systemzertifizie-
rung', 'Produktzertifizierung' und 'Prii-
fungen' wie folgt:

- Qualitiitssystem-Zertifizierung
Die Beurteilung basiert bei der Quali-
tatssystem-Zertifizierung auf den An-
forderungen der ISO 9 OOO-erbzw. der
EN 29 OOO-erNormenreihe. Man be-
urteilt damit das gesamte Untemeh-
men, die gesamte Produktentste-
hungsphase yom ersten Kundenkon-
takt oder von der ersten Produktent-
wicklungsidee bis zum Ablauf der
Nutzungsphase, unter Einbezug der
Untemehmensorganisation, aller Be-
reiche, Abteilungen, SteIlen und Mit-
arbeiter. Bei der Qualitatssystem-
Zertifizierung beurteilt man somit nieht
die Produkte, sondem die Qualitatsfa-
higkeit des gesamten Untemehmens.

- Produkt-Zertifizierung (u.a. auch Zu-
lassungen genannt)
Wie der Ausdruck sagt, handelt es sich
bei der Produkt-Zertifizierung urn die
Beurteilungder Produktqualitat auf der
Basis von vorgeschriebenen Normen
und Beurteilungskriterien, die Produkt-
und/oder verfahrensbezogen sind. Die
heutige Entwicklung zeigt, dass in
Zukunft fUr Produkt-Zertifizierung in
gewissen Fallen zuerst eine Qualitats-
systembeurteilung oder gar -zertifizie-
rung vorgenommen werden muss.

- Prii.fungen
Unter dem Block Pri.ifungen versteht
man die Beurteilung von Tests und
tatsachlich durchgeftihrten Prtifungen
aufgrund von zumeist gesetzlieh vor-
gegebenen Uberprtifungs- und Test-
kriterien. Es kann sich dabei Z.B. auch
urn Erst-Musterprtifungen handeln,
bevor ein Produkt auf den Markt ge-
bracht werden darf.

3.2. Konformitiitsverfahren und Kon-
formitiitsnachweise

Wenn die Zertifizierung die Beschei-
nigung der Konformitat mit klar definier-
ten Anforderungen (system-, produkt - oder
prtifungsbezogen) bedeutet, ist damit doch
auch die Konformitat mit den EN-Nor-
men der 29000er-Reihe gemeint. Nun
steIlt man aufgrund der heute schon beste-
henden EG-Richtlinien fUr die Baupro-
dukte, die Maschinensicherheit, die Druck-
behalter usw. der EG-Kommission fest,
dass in Zukunft verschiedene Typen von
Konformitiits bescheinigungsdokumenten
im EG-Raum verlangt werden, ganz abge-
sehen von der 'EC-Marke'.

Warum sind diese verschiedenartigen
Prozeduren erforderlich, wovon einige auf
gesetzlicher Basis verankert sein mUssen?
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In der Tat ist es der Wunsch der EG-
Kommission, dass Konformitatserklarun-
gen und Zertifizierungen auf klaren euro-
paischen Normen basieren, die, wenn im-
mer moglich, bereits bestehende intema-
tionale Normen (lSO-Normen) beriick-
sichtigen. Wie wir wohl aIle wissen, gibt
die EG produktbezogene Richtlinien her-
aus, die automatisch festlegen, we1cheArt
von Konformitatsverfahren oder Konfor-
mitatsbescheinigung von einem Untemeh-
men, das ein Produkt in den EG-Markt
einfUhren will, zu erfiiIlen ist.

Zur Frage, weshalb die EG verschie-
denartige Prozeduren verlangen wird, kann
festgehalten werden, dass von Produkt
zu Produkt ganz unterschiedliche Anfor-
derungen in bezug aufSicherheitsaspekte,
Urnweltaspekte usw. gestellt werden mus-
sen. Aus so1chen Kriterien und Aspekten,
wie auch Einsatzbedingungen von Pro-
dukten, lasst sich die EG-Kommission lei-
ten fUrdie Festlegung von Richtl inien und
die Art der zu erbringenden Konformi-
tatsnachweise. Die 'EC-Marke' selbst
basiert ebenfaIls auf einer so1chenRichtli-
nie der EG, damit sichergesteIlt ist, dass
jedes Produkt im EG-Raum minimalen
Anforderungen entspricht, egal woher es
stammt.

3.3. EOTC oder die Schaffung einer
europiiischen Infrastruktur filr
Prilfungen, Produkt-Zertifizierungen
und Qualitiitssystem-Zertifizierungen
mit gegenseitiger Anerkennung

1m Zuge des notwendigen und beab-
sichtigten Abbaus der technischen Han-
delshemmnisse in Europa hat die EG-
Kommission vor, auch beztiglich Prtifung,
Produkt- und Qualitatssystem-Zertifizie-
rung und deren Anerkennung volle Trans-
parenz zu schaffen und wo notig, einheit-
liche Verfahren festzulegen. Nach dem
sehr erfolgreichen EG-Symposium 'Te-
sting and Certification' im Juni 1988 in
Brtissel hat die EG-Kommission CEN/
CENELEC beauftragt, die erforderliche
Infrastruktur vorzuschlagen, helfen auf-
zubauen und die Schaffung der EOTC -
European Organization for Testing and
Certification - voranzutreiben.

Das gesamteuropaische Konzept der
EOTC ist inzwischen in einem Memoran-
dum dargestellt und durch die vier Partei-
en EG-Kommissionen, EFTA, CEN und
CENELEC unterschrieben worden. Als
wesentlicher Bestandteil gilt dabei der
sektorielle Aufbau, wobei auch horizontal
branchentibergreifende sogenannte spe-
zialisierte Sektoren, wie z.B. 'Kalibrie-
rung', 'Qualitatssicherung' (Q-System-
Zertifizierung), 'Prtifungen', 'Produkt-
Zertifizierung' und 'Inspektion' besonde-
re Berticksichtigung finden.
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3.4. Sicherstellung der Gleichwertig-
keit von Konformitiitserkliirungen,
Priifergebnissen, Produkt- und
Qualitiitssystem-Zertijizierungen in
Europa nach 1992

Die umfangreiche Reihe der 45 OOOer-
Normen wird bekanntlich die Anforde-
rungen an Zertifizierungsinstitutionen,
Pri.if-und Akkreditierungsstellen europa-
weit regeln. Die fri.iheren Erfahrungen
zeigten uns aber leider, dass die Staaten
immer geneigt sind, ausgehandelte Ver-
trage, und somit auch verbindliche Nor-
men, im Einklang mit ihren eigenen Inter-
essen auszulegen. Deshalb stOsst die nun
in Europa geforderte gegenseitige volle
Anerkennung von Pri.if- und Akkreditie-
rungsstellen sowie Zertifizierungsinstitu-
tionen vielerorts auf Misstrauen, aus tech-
nischen (wie Pri.ifmittel, Eichverfahren,
klimatische Einfli.isse usw.) und aus psy-
chologischen Gri.inden (wie Differenzen
der Mentalitat, der Zuverlassigkeit, der
Ausbildung, der Qualifikation usw.).

So stellt sich logischerweise die be-
rechtigte Frage:

Wie solI sichergestellt werden, dass
die Konformitatserklarungen, Pri.ifergeb-
nisse, Produkt- und Qualitatssystem-Zer-
tifikate aus verschiedenen nationalen Pri.if-
laboratorien und Zertifizierungsstellen tat-
sachlich gleichwertig sind?

Die EN 45 OOOer-Normenreihe ent-
stand aufgrund von klaren Vorstellungen
der EG-Kommission bezi.iglich der zu-
ki.inftigen Reglementierung des Zertifi-
zierungs-, des Akkreditierungs- und des
Priifwesens. Verschiedene Kommissions-
dokumente dienten als Basis zur Erstel-
lung dieser Normenserie. Mit dieser Nor-
menreihe wird das eindeutige Ziel ver-
folgt, die Anforderungen, die Verfahrens-
weise und die Uberwachung von Q-Sy-
stemzertifizierungsstellen, von Produkt-
zertifizierungsstellen und von Pri.iflabora-
torien europaweit zu harmonisieren und
zu regeln.

In dem sich in Entstehung befindli-
chen europaischen Rahmenwerk 'EOTC'
haben die spezialisierten sektoriellen Ko-
mitees die wichtige Aufgabe zu koordi-
nieren, zu harmonisieren und die Basis flir
funktionsti.ichtige operationelle europai-
sche Vertragswerke bezi.iglich Pri.ifung,
Produkt- und QualiHitssystem-Zertifizie-
rung zu erarbeiten.

Dies bedingt, dass die nationalen Priif-
laboratorien und Zertifizierungsstellen die
entsprechenden Anforderungen der EN
45000er Reihe und der sektoriellen Rege-
lungen erfi.illen und nachweisen mi.issen,
bevor sie in das entsprechende bilaterale,
respektive multilaterale Vertragswerk auf-
genommen werden kannen.

Es liegt dann an den spezialisierten
Sektor-Komitees oder den operationellen

europaischen Pri.iflaboratorien und Zerti-
fizierungs-Organisationen sicherzustellen
und zu i.iberwachen, dass alle in ein Ver-
tragswerk eingebundenen Zertifizierungs-
und Pri.ifstellenkontinuierlich und gemass
den vertraglich eingegangenen Verpflich-
tungen und Regeln arbeiten. Auch die
jeweiligen nationalen Akkreditierungsstel-
len werden die Pri.ifstellen und Zertifizie-
rungsstellen zusatzlich i.iberprtifen.

Die EOTC und die in ihr integrierten
spezialisierten europaischen Komitees
haben also die Aufgabe sicherzustellen,
dass ab Ende 1992 spatestens europaweit
bei der Zertifizierung, bei der Akkreditie-
rung und im Bereiche der Pri.ifungen auf
der gleichen Basis, mit derselben Verfah-
rensweise und auf gleichem Niveau gear-
beitet wird. Durch die multilateralen sek-
tori ellen Vertragswerke wird sicherge-
stellt, dass in absehbarer Zeit keine unter-
schiedlichen Pri.if-und Zertifizierungsver-
fahren mehr angewendet werden konnen;
dies wird auch durch die europaweite ge-
genseitige Anerkennung von Zertifikaten
und Pri.ifungen erreicht und bildet einen
integrierenden Bestandteil der sektoriel-
len Vertragswerke.

3.5. Die Bedeutung der Zertijizierung
von Qualitiitssystemen im
kommenden Jahrzehnt

1m Bereiche der Q-Systemzertifizie-
rung ist ein solches sektorielles (speziali-
siertes) Komitee die EQS - European
Committee for Quality System Assess-
ment and Certification - bereits am 1.
Februar 1989 in Briissel konstituiert wor-
den. Dabei sind heute schon Q-System-
Zertifizierungsorganisationen aus 16 der
18 EG- und EFTA-Landem entweder als
koordinierende oder einfache EQS-Mit-
glieder, wie z.B. BSI (U.K.), SQS
(Schweiz), DQS (BRD), OQS (Osterreich),
DS (Danemark), SIS (Schweden), AFAC
(Frankreich), AENOR (Spanien), IPQ
(Portugal), ELOT (GriechenJand), KEMA
(Niederlande), AIB- Vin90tte (Belgien),
SFS (Finnland), NSF (Norwegen), NSAI
(Irland), UNIICSQ (Italien).

In den BlOcken Produkt -Zertifizierung
und Priifung sind analoge spezialisierte
Sektor-Komitees ebenfalls im Entstehen
und im Laufe der kommenden Jahre wer-
den noch weitere dazukommen. Gerade
im Bereich der Produkt-Zertifizierungen
kommen die europaischen Branchen im-
mer mehr zur Einsicht, dass Qualitatssi-
cherungs-Systeme und deren Zertifizie-
rung auch flir Untemehmen sinnvoll, wert-
voll und notwendig sind, wo EG-Richt-
linien und/oder geforderte Konformitats-
nachweise ein soIches System nicht
ausdri.icklich verlangen. Durch die EN
45 OOOerNormenreihe wird i.ibrigens zu-
ki.inftig auch von den Priiflaboratorien
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verlangt, eine minimale Qualitatssiche-
rung in der Praxis zu handhaben und dar-
i.iberdie notwendige Transparenz zu ver-
mitteln.

4. Ausblick europa- und weltweit

In dieser europaischen Entwicklung
aber auch weltweit haben die Qualitatssi-
cherung, die Qualitatssysteme und die
Qualitatssystem- Zertifizierung im beson-
deren eine ganz neue grosse Bedeutung
erlangt. Wie gesagt, bauen immer mehr
europaische Firmen aus den verschieden-
sten Industrie- und Dienstleistungsbran-
chen ihre eigenen Q-Systeme entsprechend
den intemationalen Normen (ISO 9 OOOer-
/EN 29000er-Reihe) auf und verlangen
zusammen mit zertifizierten Firmen suk-
zessive von ihren Zulieferanten das Vor-
handensein und die tagliche Handhabung
von funktionierenden untemehmensum-
fassenden Q-Systemen. Auch in den ost-
europaischen Landem beginnt man zuse-
hends konkret zu planen, wie man die
Anforderungen dieser Norm in den Indu-
striebetrieben in die Praxis umsetzen konn-
teo

Interessant ist festzustellen, dass man
in zahlreichen sogenannten Entwicklungs-
landem, in Stidamerika, Afrika und Asien,
ebenfalls mehr untemimmt, als nur Notiz
von der ISO 9 OOOer-Reihezu nehmen. In
mehr als einem Dutzend solcher Lander
haben zustandige Regierungsstellen und
privatwirtschaftliche Stellen damit begon-
nen, bezogen auf ihre spezifischen Wirt-
schafts- und Industrieverhaltnisse, Um-
setzungslOsungen der ISO-Normenreihe
in die Praxis zu studieren. Der Logik fol-
gend, versucht man von diesen Stellen
aus, sich die Erfahrungen der europai-
schen Lander zu Nutze zu machen.

In tiber 20 weiteren Landem Ameri-
kas, Afrikas und in Asien laufen gezielte
Aktionen zur Farderung kundengerechter
Qualitat und zur allgemeinen Qualitatsbe-
wusstseinsfOrderung. Man befasst sich in
diesen Landem nicht nur mit dem Q-Sy-
stem-Denken, sondem man implementiert
und zertifiziert teilweise bereits heute sek-
toriell Qualitatssysteme. Bei diesen Q-
Forderungs-, Q-System- und Produktzer-
tifizierungs-Instanzen handelt es sich in
den besagten Landern vorwiegend urn
staatliche Stellen.

Die Akzeptanz der ISO-Normen in
Australien, Neuseeland und einigen asia-
tischen Landern ist ebenfalls im Steigen
begriffen und in Japan setzen bereits heute
verschiedene grosse Industrie-Untemeh-
men und auch staatliche Stellen auf ISO
9000. Fast ahnlich wie in Japan ist die
Situation in den USA, wo sich einige staat-
liche Beschaffungsstellen und auch Indu-



Die sieben Glorreichen

TECHNOLOGIE - MANAGEMENT

striekonzeme mit der Umstellung aufISO
befassen. In diesen beiden Uindem entste-
hen ebenfalls Q-System-Zertifizierungs-
stellen.

Es darf somit erfreut festgestellt wer-
den, dass auch in weiteren Teilen der Welt
immer grossere Anstrengungen hinsicht-
lich QualiHitssicherung und der Einftih-
rung von integralen Q-Systemen sowie
deren Zertifizierung untemommen wer-
den mit dem erkHirten Ziel, die QualiUits-
fahigkeit der Firmen entscheidend anzu-
heben.

AIle diese Anstrengungen beztiglich
hoherer Qualitatsfahigkeit und ZuverHis-
sigkeit, die europa- und weltweit unter-
nommen werden, wirken sich aber teil-
weise sehr direkt und zum Teil auch indi-
rekt auf die einzelnen Firmen der europai-
schen lndustrie und Wirtschaft aus; dies

Hugo Fliihler*

Motivation

Seit Jahren wird bei Ciba-Geigy AG
sehr viel untemommen, urn ArbeitsabHiu-
fe, Systeme und Prozesse grtindlicher zu
verstehen und zu beherrschen. Diese Ak-
tivitaten werden unter dem Aspekt der
Qualitat und der Qualitatssicherung durch-
gefiihrt. Sie fiihren zwangslaufig zu bes-
seren Prozesskenntnissen und verstandli-
cheren Kommunikationsmethoden. All
diese Aktivitaten werden schlicht mit Qua-
Iitatsmanagement bezeichnet. Gegentiber
der Konkurrenz erzielen wir durch diese
gepflegte Untemehmenskultur eindeutige
Wettbewerbsvorteile.

Was hat der Fachbereich Statistik dem
Qual itatsmanagement tiberhaupt anzubie-
ten? Kannen die statistischen Werkzeuge
in den Qualitatsbemtihungen auch sinn-
voll Anwendung finden? Kannen diese
Methoden auch von allen Mitarbeitem
verstanden werden?

Sofem ein Untemehmen unter Total
Quality Management (TQM) nur die obli-
gate und lastige ErfUllung von ISO-Stan-
dards und unter Statistik bloss das Nach-

schon wegen der engen europa- und welt-
weiten Verkntipfung der Wirtschaft.

Es gilt flir die einzelnen Firmen die
Herausforderung anzunehmen und die
Qualitats- und Wettbewerbsfahigkeit ganz
allgemein zu steigem. Ftir das einzelne
Untemehmen bedeutet dies, die notwen-
digen Q-System-Anpassungen heute an
die Hand zu nehmen, urn rechtzeitig gerti-
stet zu sein und urn bei Notwendigkeit
eine Q-System-Zertifizierung erfolgreich
bestehen zu kannen. 1mtibrigen, je friiher
man beginnt, ein Q-System aufzubauen,
anzupassen oder zu optimieren, desto frti-
her erzielt das Untemehmen mehr Ge-
winn - und zwar Gewinn auf den verschie-
densten Ebenen, wie:

bessere Wettbewerbschancen;
grosseres Vertrauen der Kunden;
weniger Fehler in allen Produktentste-
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ftihren von Strichlisten versteht, sind mit
statistischen Methoden kaum fruchtbare
Synergismen zu erwarten.Wenn aber eine
Firma oder Verwaltung TQM als Unter-
nehmenskultur versteht und praktiziert,
dann ist der Einsatz statistischer Metha-
den und insbesondere die Anwendung
der sieben Glorreichen (Fig. 1) ein inte-
graler Bestandteil der gelebten Geschafts-
ViSIOn.

Was ist TQM?

Unter Qualitat wird die Gesamtheit
aller Eigenschaften und Merkmale eines
Produktes oder einer Dienstleistung ver-
standen, urn die Bedtirfnisse und Erwar-
tungen der Kunden zu erfiillen. Der Kun-
de jedoch lebt in einer sich stetig andem-
den Umwelt und modifiziert seine Erwar-
tungen laufend. Qualitat ist als dynami-
scher, sich stetig andemder Prozess zu
betrachten. Was gestem noch beziiglich
Qualitat befriedigte, erfiillt heute schon
nicht mehr die Anforderungen der Kun-
den.
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hungsphasen;
geringere Fehler-, Reparatur-, Service-
und Qualitatskosten;
hahere Produktivitat;
besseres Arbeitsklima im Untemeh-
men;
hOhere Motivation aller Kader, Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter usw.
Also sicher ein erstrebenswertes und

lohnenswertes Ziel flir jedes einzelne Un-
temehmen. Dies selbstverstandlich auch
hinsichtlich der Realisierung des giganti-
schen europaischen Wirtschaftsraumes mit
rund 360 Millionen Konsumenten, auch
wenn die Realisierung desselben, Ende
1992 noch nicht ganz abgeschlossen sein
sollte.
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