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Nationales Vorwort

Der Text der ENISO 16106 wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ (Sekretariat:
Frankreich) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging® (Sekretariat: Turkei)
erarbeitet.

Die Mitarbeit des DIN in diesem Technischen Komitee wird Giber den Normenausschuss Verpackungswesen
(NAVp) wahrgenommen.

An der Erstellung dieser Norm war seitens des DIN der folgende Arbeitsausschuss beteiligt:
NA 115-01-06 AA ,Gefahrgutverpackungen®

Fir die im Inhalt zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000
ISO 9001 siehe DIN EN I1SO 9001
ISO/IEC 17050-2 siehe DIN EN ISO/IEC 17050-2

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO 17050-2, Konformitdtsbewertung — Konformitétserkldrung von Anbietern — Teil 2: Unter-
stutzende Dokumentation

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN I1SO 16106:2006-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16106-2006-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16106-2006-06

EUROPAISCHE NORM EN ISO 16106
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Marz 2006

ICS 55.020; 13.300

Deutsche Fassung

Verpackung —

Verpackungen zur Beforderung gefahrlicher Guter —
Gefahrgutverpackungen, Gro3packmittel (IBC) und
Groldverpackungen —

Richtlinien fur die Anwendung der ISO 9001
(1ISO 16106:2006)

Packaging — Emballage —
Transport packages for dangerous goods — Emballage de transport pour marchandises dangereuses —
Dangerous goods packagings, intermediate bulk Emballage pour marchandises dangereuses, grands
containers (IBCs) and large packagings — récipients vrac (GRV) et grands emballages —
Guidelines for the application of ISO 9001 Directives pour I'application de I''SO 9001
(ISO 16106:2006) (1SO 16106:2006)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 3. Februar 2006 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, 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 Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Européaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). 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, Déanemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.

. — |

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

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2006 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 16106:2006 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 16106:2006) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging“ in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ erarbeitet, dessen Sekretariat
vom AFNOR gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis September 2006, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis September 2006 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kdnnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung 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, Ruméanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 16106:2006 wurde vom CEN als EN ISO 16106:2006 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Diese Internationale Norm bietet eine Anleitung fur die Anwendung der ISO 9000, Qualitatsmanagement-
systeme fir die Herstellung, Messung und Uberwachung zugelassener Bauarten von Verpackungen,
Grolpackmittel (IBC) — in dieser Internationalen Norm IBC genannt — und GrofRverpackungen fir
gefahrliche Gter.

The United Nations Recommendations on the Transport of Dangerous Goods [1] (in dieser Internationalen
Norm als UN-Empfehlungen bezeichnet) verlangen die Anwendung eines Qualitatssicherungsprogramms fir
die Herstellung und Uberpriifung von Verpackungen, IBC und GroRverpackungen, das von der zustandigen
Behorde als zufrieden stellend erachtet wird, um sicherzustellen, dass jede hergestellte Verpackung, IBC und
GroRverpackung den Anforderungen entspricht.

Die UN-Empfehlungen erhalten durch die Bestimmungen einer Reihe internationaler Ubereinkomnjen und
nationaler Vorschriften Uber den Transport gefahrlicher Giter Rechtskraft. Diese internationalen Uberein-
kommen umfassen:

— das europaische Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Guter auf der Strale
(ADR) [2];

— die Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeforderung gefahrlicher Guter (RID) [3];

— die technischen Vorschriften Uber die sichere Beférderung gefahrlicher Guter auf dem Luftwege der
International Civil Aviation Organization [4];

— den internationalen Code flir die Beférderung gefahrlicher Giter mit Seeschiffen (IMDG Code) [5].

Bei Anwendung dieser Internationalen Norm sind die Anforderungen dieser internationalen Ubereinkommen
und der jeweiligen nationalen Vorschriften flr den innerstaatlichen Transport gefahrlicher Giter zu beachten.

Die Einhaltung dieser Internationalen Norm ersetzt nicht das Einvernehmen der zustandigen Behorden mit
den Qualitatssicherungsprogrammen. Diese Internationale Norm legt in Verbindung mit der ISO 9001 ein
System flr angewendete Qualitatsprozesse und -sicherung bei der Fertigung von Verpackungen, IBC und
Groldverpackungen fur gefahrliche Guter fest.

Die Anderungen in der Terminologie der ISO 9000er Reihen von ,Qualitatssicherungsprogrammen* (1987er
Ausgabe), Uber ,Qualitétssicherungssystemen® (1994er Ausgabe) zu ,Qualitditsmanagement-
systemen® (2000er Ausgabe) spiegeln sich nicht in den UN-Empfehlungen und den internationalen
Ubereinkommen wider, die in den Literaturhinweisen dieser Internationalen Norm genannt sind. Dort wird
noch immer der frihere Ausdruck ,Qualitatsiberwachungsprogramm® verwendet. Weiterhin wurde der
Ausdruck ,Prifung®, der noch in der 1994er Ausgabe der ISO 9000er Reihe im Zusammenhang mit der
Produktinspektion und -priifung verwendet wurde, durch ,Messung und Uberwachung* in der 2000er Ausgabe
ersetzt. Innerhalb dieser Internationalen Norm wird die letzte Bezeichnung in Ubereinstimmung mit der 1ISO
9000 verwendet. Die unterschiedliche Wortwahl sollte die Anwender nicht daran hindern, diese Internationale
Norm anzuwenden.

Fir die Erstellung dieser Internationalen Norm in Erganzung der ISO 9000er Reihe sind folgende Griinde
mafgeblich:

a) Die Formulierung der Anforderungen in 6.1.1.4, 6.5.1.6.1 und 6.6.1.2 der UN-Empfehlungen ist auf die
bloRe Forderung begrenzt, dass ein Qualitatssicherungsprogramm angewendet wird, das von der
zustandigen Behorde als zufrieden stellend erachtet wird. Dies I8sst unterschiedliche Interpretationen zu.

b) Verpackungen, IBC und GroRverpackungen flir gefahrliche Guiter sind Gegenstand der gesetzlichen
Anforderungen. Die Ubereinstimmung jedes hergestellten Produktes mit den jeweiligen Bestimmungen
basiert auf dem Prinzip einer amtlichen Bauartprifung und -zulassung, was erfordert, dass besondere
MaRnahmen ergriffen werden, um die Ubereinstimmung jedes einzelnen serienmaRig hergestellten
Produktes mit den Anforderungen an die zugelassene Bauart sicherzustellen. Die Qualitatssicherung
kann die Standardisierung dieser besonderen Mallnahmen férdern.
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¢) In Hinsicht auf die Auswirkungen von Qualitatssicherungs-/Qualitdtsmanagementmalinahmen auf die
Kosten konnte die vollstandige Interpretationsfreiheit einen vermeidbaren negativen Einfluss auf den

Wettbewerb haben.

d) Die Erstellung von Qualitatssicherungs-/QualitdtsmanagementmalRnahmen ist besonders fir kleine
Betriebe ein groRes Unterfangen und macht eine zusatzliche Hilfestellung erforderlich.

e) Die Abstimmungen zwischen den Firmen und den zustéandigen Behdrden Uber die Angemessenheit der
Qualitatssicherungs-/Qualitdtsmanagementprogramme missen rationalisiert werden, um unnétige
Anstrengungen zu minimieren.

Diese Internationale Norm beruht auf der 14. Revision der UN-Empfehlungen.

Die Abschnitte, auf die in dieser Internationalen Norm verwiesen wird, stehen mit der ISO 9001:2000 im
Zusammenhang, mit Ausnahme der Anhange.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm bietet eine Anleitung fur Qualitatsmanagementvorschriften fur die Herstellung,
Messung und Uberwachung von bauartgepriften Verpackungen, IBC und GroRverpackungen fiir gefahrliche
Guter.

Diese Internationale Norm kann nur im Zusammenhang mit der ISO 9001:2000 verwendet werden und ist kein
isoliert anzuwendendes Dokument.

Sie ist nicht fur die Bauartprifung anzuwenden, auf die unter 6.1.5, 6.5.4 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen [1]
verwiesen wird.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

ISO 9001:2000, Quality management systems — Requirements

ISO/IEC 17050-2, Conformity assessment — Supplier's declaration of conformity — Part 2: Supporting
documentation

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

31

zustidndige Behorde

jede Behodrde oder sonstige Stelle, die in jedem Staat in jedem Einzelfall gemal® nationalem Recht flr
Aufgaben in Verbindung mit den internationalen Ubereinkommen bestimmt wird, die in den Literaturhinweisen
der ISO 16106:2006 aufgefuhrt sind

3.2
zugelassene Bauart von Verpackungen, IBC oder GroBverpackungen
Gefahrgutverpackungen, die nach Kapitel 6.1.5, 6.5.4 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen, der in den Literatur-

hinweisen der ISO 16106:2006 genannten verkehrsspezifischen Vereinbarungen oder der nationalen Uberein-
kommen geprift und zugelassen wurden

4 Qualitadtsmanagementsystem
Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, Abschnitt 4 sind anzuwenden.
Die in der ISO 9001:2000, 4.2.4 festgelegte Dokumentation sollte wahrend der zu erwartenden Lebensdauer

der Verpackungen, IBC und Groflverpackungen oder fuinf Jahre lang aufbewahrt werden, je nachdem,
welcher Zeitraum langer ist.

5 Verantwortung der Leitung
Die Anforderungen an das Managementsystem 1SO 9001:2000, Abschnitt 5 sind anzuwenden.

ANMERKUNG Die Dokumentation kann Gegenstand der Priifung durch die zustandige Behorde sein.
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6 Management und Ressourcen

Die Anforderungen an das Managementsystem 1ISO 9001:2000, Abschnitt 6 sind anzuwenden.

7 Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung
Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.1 sind anzuwenden.

Die Produktspezifikationen fiir Verpackungen, IBC und GroRverpackungen sollten den Anhangen A und B
entsprechen.

ANMERKUNG Die Anhange A und B sind aus der ISO 16104:2003 (Anhang G) beziehungsweise aus der
ISO 16467:2003 (Anhang C) enthnommen.

7.2 Kundenbezogene Prozesse

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.2 sind anzuwenden.

7.3 Entwicklung
Die Anforderungen an das Managementsystem 1SO 9001:2000, 7.3 sind anzuwenden.
Zur Validierung des Entwicklungsprozesses sollte, wie in der ISO 9001:2000, 7.3.6 festgelegt, auf den

amtlichen Validierungsprozess (Bauartprifung und Zulassungsverfahren) verwiesen werden, der mit der
Erteilung der UN-Kennzeichnung (siehe 6.1.3, 6.5.2 und 6.6.3 der UN-Empfehlungen) abgeschlossen wird.

7.4 Beschaffung

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.4 sind anzuwenden.

Beschaffte Produkte sollten den Kundenanforderungen und den zugelassenen Bauartspezifikationen
entsprechen. Die zur Uberpriifung auf Ubereinstimmung nach ISO/IEC 17050-2 oder einer anderen Regel mit
dem gleichen Vertrauensniveau bescheinigten Konformitatsnachweise oder durch Prifungen nachgewiesene
Konformitadten — wenn die Konformitatsnachweise nicht zusammen mit der Lieferung bereitgestellt werden —
sollten auf den in C.1 gegebenen Merkmalen beruhen.

Die Ubereinstimmung von Komponenten mit der zugelassenen Bauartspezifikation sollte anhand der
Mindestspezifikationsdaten nachgewiesen werden, die in Anhang A und Anhang B angegeben sind.

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung
Die Anforderungen an das Managementsystem 1ISO 9001:2000, 7.5.1 sind anzuwenden.

Nach jeder Anderung von Prozessparametern sollten visuelle Inspektionen durchgefuhrt werden, um
sicherzustellen, dass die Anderungen nicht die festgelegten Bauartmerkmale beeintrachtigen oder andern.

ANMERKUNG  Anderungen von Prozessparametern kdnnen die Bauartmerkmale veréandern und erfordern eine erneute
Prifung entsprechend 6.1.5, 6.5.4 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen.
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7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung
Herstellungsprozesse sollten unter Verwendung der in C.2 angegebenen Parameter bewertet werden.

Die Bauartpriifung und das Zulassungsverfahren sind ebenfalls fir die Validierung des Herstellungsprozesses
und der Ausristung, des Personals und der beteiligten Verfahren erforderlich.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.5.3 sind anzuwenden.

7.5.4 Eigentum des Kunden

Die Anforderungen an das Managementsystem 1SO 9001:2000, 7.5.4 sind anzuwenden.

7.5.5 Produkterhaltung

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.5.5 sind anzuwenden.

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 7.6 sind anzuwenden.

8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 8.1 sind anzuwenden.

8.2 Uberwachung und Messung
Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 8.2 sind anzuwenden.

Die Uberwachung sollte auf visueller oder computerunterstiitzter automatisierter Uberwachung des Herstel-
lungsprozesses basieren, um einen notwendigen Bedarf zur Anpassung der Maschinen- und
Einrichtungsparameter erkennen zu kénnen.

Zu Beginn der Fertigung sollten erste Muster auf Ubereinstimmung mit der Bauartspezifikation gepruft werden,
wie in Anhang A und Anhang B beschrieben. Soweit zutreffend, sollte die Ubereinstimmung folgender
Merkmale Uberprift werden:

— Abmessungen,

— Massen,

— Qualitat von Offnungen,

— Qualitat von (Schweil3-)Nahten.

Die Uberwachung und Messung von hergestellten Verpackungen, IBC und GroRverpackungen sollte
(mindestens) die in C.3 angegebenen Grofien/Merkmale einschlieen.

Die Einhaltung der zugelassenen Prifniveaus sollten fir alle Bauarten von Verpackungen, IBC und
Grolverpackungen in regelmafligen Abstanden, die in Prifplanen oder -verfahren festgelegt sind
(einschliel3lich der Haufigkeiten und Grenzwerte), Uberprift werden, um sicherzustellen, dass der
Fertigungsprozess weiterhin seinem vorgesehenen Zweck genigt.
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ANMERKUNG 1  Siehe zu den anzuwendenden gesetzlichen Anforderungen unter 6.1.5, 6.5.4 und 6.6.5 der UN-
Empfehlungen.

ANMERKUNG 2  Siehe zu Beispielen typischer Haufigkeiten zur Priifung auf Ubereinstimmung in Anhang D.
Die Bedingungen fir die Leistungsprifungen sollten festgelegt werden. Bei der Durchfihrung der
Leistungsprifungen, die in C.4 und C.5 aufgefuhrt sind, sollten die Anforderungen an die Bauartprifungen

eingehalten werden.

ANMERKUNG 3 Bei der Fertigungsiiberwachung konnen die Priifbedingungen von den Anforderungen an die
Bauartpriifungen abweichen und dirfen auf Vergleiche mit vorhergehenden Prifungen beschrankt werden.

ANMERKUNG 4  Die Uberwachung und Messung von Produkten kann ebenso zum Nachweis der Ubereinstimmung

mit 6.1.5.1.3, 6.5.1.6.7 und 6.6.5.1.3 der UN-Empfehlungen verwendet werden. Zu diesem Zweck kdnnen zufallsbedingte
Leistungsprifungen an Fertigungsmustern in mit der zustéandigen Behorde abgestimmten Intervallen durchgefiihrt werden.

8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

Die Anforderungen an das Managementsystem 1ISO 9001:2000, 8.3 sind anzuwenden.

Wenn Uberwachungen zuvor Fertigungsfehler aufgedeckt haben, sollten geeignete MaRnahmen, wie
Endprifungen der gesamten Stlickzahlen oder Leistungsprifungen bei héherer Haufigkeit im Zusammenhang

mit korrigierender/vorbeugender Wirkung, ergriffen werden.

ANMERKUNG  Korrekturmaflinahmen kénnen das Einverstandnis der zustandigen Behoérde erfordern.
8.4 Datenanalyse

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 8.4 sind anzuwenden.

8.5 Verbesserung

Die Anforderungen an das Managementsystem ISO 9001:2000, 8.5 sind anzuwenden.

ANMERKUNG Um die Ubereinstimmung mit den zugelassenen Bauartspezifikationen zu erreichen, kénnen die
Verfahren fir Korrekturmalinahmen das Einverstandnis der zustédndigen Behorde erfordern.
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