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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 16106:2020) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 115-01-06 AA
»Gefahrgutverpackungen” im DIN-Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp).

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

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000

[SO 9001:2015 siehe DIN EN ISO 9001:2015-11
ISO 9004 siehe DIN EN ISO 9004

[SO 10001 siehe DIN ISO 10001

[SO 10002 siehe DIN ISO 10002

ISO 10003 siehe DIN ISO 10003

[SO 10004 siehe DIN ISO 10004

[SO 10005 siehe DIN ISO 10005

ISO 10006 siehe DIN ISO 10006™

ISO 10007 siehe DIN ISO 10007

ISO 10008 siehe DIN ISO 10008

[SO 10012 siehe DIN EN ISO 10012

ISO 14001 siehe DIN EN ISO 14001

ISO 16495:2013 siehe DIN EN ISO 16495:2013-12
ISO 19011 siehe DIN EN ISO 19011

ISO 31000 siehe DIN ISO 31000

[SO 37500 siehe DIN ISO 37500

IEC 60300-1 siehe DIN EN 60300-1

IEC 61160 siehe DINEN 61160

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kénnen liber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 16106:2006-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) 1S09001:2015 wurde integriert;

b) die sektorspezifischen Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme fiir Transportverpackungen fiir
gefahrliche Giiter in ISO 9001:2015 wurden iiberarbeitet;

c) neue Anhidnge E und F wurden erstellt;
d) redaktionelle Anderungen wurden vorgenommen.
Friihere Ausgaben

DIN EN ISO 16106: 2006-06

*

7. Zt. noch im Entwurf.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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EUROPAISCHE NORM ENISO 16106
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Februar 2020

ICS 13.300; 55.020 Ersetzt EN ISO 16106:2006

Deutsche Fassung

Verpackungen zur Beforderung gefahrlicher Giliter —
Gefahrgutverpackungen,
Grofdpackmittel (IBC) und Grofdverpackungen —
Leitfaden fir die Anwendung von ISO 9001 (ISO 16106:2020)

Transport packages for dangerous goods — Emballages de transport pour marchandises dangereuses —
Dangerous goods packagings, intermediate bulk Emballages pour marchandises dangereuses, grands
containers (IBCs) and large packagings — récipients vrac (GRV) et grands emballages —
Guidelines for the application of ISO 9001 Lignes directrices pour l'application de 1'ISO 9001
(IS0 16106:2020) (IS0 16106:2020)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 8. Februar 2020 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung 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, 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, Bulgarien, Danemark, 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 Konigreich 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
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Europdisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 16106:2020) wurde vom Technischen Komitee 1SO/TC 122 ,Packaging” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von AFNOR gehalten wird.

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

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

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 16106:2006.

Dieses Dokument wurde im Rahmen eines Mandats erarbeitet, das die Europdische Kommission und die
Europadische Freihandelsassoziation CEN erteilt haben.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 16106:2020 wurde von CEN als ENISO 16106:2020 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungs-
organisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicher-
weise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an einem
Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

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. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/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 ist 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).

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

Fiir eine Erlauterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundséitze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122, Packaging, Unterkomitee SC 3, Performance
requirements and tests for means of packaging, packages and unit loads (as required by 1SO/TC 122)
erarbeitet.

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.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 16106:2006), die technisch tiberarbeitet wurde.

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende:

— 1S09001:2015 wurde integriert;

— die sektorspezifischen Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme fiir Transportverpackungen fiir
gefahrliche Giiter in ISO 9001:2015 wurden liberarbeitet;

— neue Anhdnge E und F wurden erstellt;

— redaktionelle Anderungen wurden vorgenommen.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Die United Nations Recommendations on the Transport of Dangerous Goods [27] (in diesem Dokument als
UN-Empfehlungen bezeichnet) verlangen die Anwendung eines Qualitatssicherungsprogramms fiir die
Herstellung und Uberpriifung von Verpackungen, IBCs und Grofdverpackungen, das von der zustindigen
Behorde als zufriedenstellend erachtet wird, um sicherzustellen, dass jede hergestellte Verpackung, IBC und
Grofdverpackung den Anforderungen entspricht.

Die UN-Empfehlungen erhalten durch die Bestimmungen einer Reihe internationaler Ubereinkommen und
nationaler Vorschriften iiber den Transport gefdhrlicher Giliter Rechtskraft. Diese internationalen
Ubereinkommen umfassen:

— das Europdische Ubereinkommen iiber die internationale Beforderung gefihrlicher Giiter auf der Strafe
(ADR) [28];

— die Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter (RID) [29];

— die technischen Vorschriften tliber die sichere Beforderung gefahrlicher Giiter auf dem Luftweg der
International Civil Aviation Organization (ICAO TI) [30];

— den International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG Code) [31].

Bei Anwendung dieses Dokuments sollten die Anforderungen dieser internationalen Ubereinkommen und
der jeweiligen nationalen Vorschriften fiir den innerstaatlichen Transport gefahrlicher Giiter beachtet
werden.

Dieses Dokument bietet in Verbindung mit ISO 9001 eine Anleitung flir ein System fiir angewendete
Qualitatsprozesse und -sicherung bei der Fertigung von Verpackungen, IBCs und Grofdverpackungen fiir
gefahrliche Giiter.

Die Anderungen in der Terminologie der Normenreihe ISO 9000 von ,Qualititssicherungsprogrammen”
(1987er Ausgabe), iiber ,Qualitdtssicherungssysteme” (1994er Ausgabe) zu ,Qualititsmanagement-
systemen“ (2000er Ausgabe) spiegeln sich nicht in den UN-Empfehlungen und den internationalen Uber-
einkommen wider, die in den Literaturhinweisen dieses Dokuments genannt sind. Dort wird noch immer der
frithere Ausdruck ,Qualititsiiberwachungsprogramm® verwendet. Weiterhin wurde der Ausdruck ,Priifung®,
der noch in der 1994er Ausgabe der Normenreihe ISO 9000 im Zusammenhang mit der Produktinspektion
und -priifung verwendet wurde, durch ,Messung und Uberwachung” in der 2000er Ausgabe ersetzt.
Innerhalb dieses Dokuments wird die aktuellste Bezeichnung in Ubereinstimmung mit ISO 9000 verwendet.
Die unterschiedliche Wortwahl sollte die Anwender nicht daran hindern, dieses Dokument anzuwenden.

Dieses Dokument beruht auf der 19. Revision der UN-Empfehlungen.

Dieses Dokument ist eine Anwendungsnorm fiir Transportverpackungen fiir gefahrliche Giiter, die den Text
von ISO 9001:2015 enthélt.

Eine Erlduterung dazu, wie dieses Dokument erarbeitet wurde, ist Anhang A zu entnehmen.
Die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems ist eine strategische Entscheidung einer Organisation,

die helfen kann, ihre Gesamtleistung zu steigern und eine gute Basis fiir nachhaltige Entwicklungsinitiativen
bereitstellt.
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Die potenziellen Vorteile fiir eine Organisation, die sich aus der Umsetzung eines Qualititsmanagement-
systems basierend auf diesem Dokument ergeben, sind folgende:

a) die Fahigkeit, bestdndig Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Kundenanforderungen und
zutreffende gesetzliche und behordliche Anforderungen erfiillen;

b) das Eroffnen von Chancen zur Erhohung der Kundenzufriedenheit;
c) die Behandlung von Risiken und Chancen im Zusammenhang mit ihrem Kontext und ihren Zielen; und

d) die Fahigkeit, Konformitit mit festgelegten Anforderungen des Qualititsmanagementsystems nachzu-
weisen.

Dieses Dokument kann von internen und externen Parteien genutzt werden.

Es ist nicht die Absicht dieses Dokuments,

— die Vereinheitlichung der Struktur unterschiedlicher Qualititsmanagementsysteme;

— die Angleichung der Dokumentation an die Gliederung dieses Dokuments;

— die Verwendung der speziellen Terminologie dieses Dokuments innerhalb der Organisation
vorzuschreiben.

Die in diesem Dokument festgelegten Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem erginzen die
Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen.

Dieses Dokument wendet den prozessorientierten Ansatz an, der das Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln-
Modell (PDCA, en: Plan-Do-Check-Act) sowie risikobasiertes Denken umfasst.

Der prozessorientierte Ansatz ermdoglicht einer Organisation, ihre Prozesse und deren Wechselwirkungen zu
planen.

Das PDCA-Modell ermoglicht einer Organisation sicherzustellen, dass angemessene Ressourcen fiir ihre
Prozesse zur Verfiigung stehen, die Prozesse gesteuert werden und dass Chancen zur Verbesserung
bestimmt werden und auf diese reagiert wird.

Risikobasiertes Denken ermoglicht einer Organisation, diejenigen Faktoren zu bestimmen, die bewirken
koénnen, dass ihre Prozesse und ihr Qualititsmanagementsystem von den geplanten Ergebnissen abweichen,
vorbeugende Mafdnahmen zur Steuerung umzusetzen, um negative Auswirkungen zu minimieren und den
maximalen Nutzen aus sich bietenden Moglichkeiten zu ziehen (siehe A.4).

Die bestindige Erfiillung der Anforderungen und die Beriicksichtigung zukiinftiger Erfordernisse und
Erwartungen stellen eine Herausforderung fiir Organisationen in einer zunehmend dynamischen und
komplexen Umgebung dar. Zum Erreichen dieses Ziels kann es fiir die Organisation notwendig sein,
zusdtzlich zur Korrektur und fortlaufenden Verbesserung, verschiedene Formen der Verbesserung, z.B.
bahnbrechende Verdnderung, Innovation und Neuorganisation, einzufiihren.

0.2 Grundsitze des Qualititsmanagements
Dieses Dokument basiert auf den in ISO 9000 beschriebenen Grundsatzen des Qualititsmanagements. Die
Beschreibungen beinhalten eine Aussage zu jedem Grundsatz, eine Begriindung, warum der Grundsatz fiir

die Organisation wichtig ist, einige Beispiele fiir mit den Grundsatzen verbundene Vorteile und Beispiele fiir
typische Mafdnahmen zur Steigerung der Leistung der Organisation bei Anwendung der Grundsatze.
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Die Grundsatze des Qualititsmanagements sind folgende:

— Kundenorientierung;

— Fiihrung;

— Einbeziehung von Personen;

— prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengestiitzte Entscheidungsfindung;

— Beziehungsmanagement.

0.3 Prozessorientierter Ansatz

0.3.1 Allgemeines

Dieses Dokument fordert die Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes bei der Entwicklung,
Verwirklichung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualitditsmanagementsystems, um die Kunden-
zufriedenheit durch Erfiillen der Kundenanforderungen zu erhohen. Spezifische Anforderungen, die fiir die
Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes von wesentlicher Bedeutung sind, sind in 4.4 enthalten.

Das Verstehen und Steuern zusammenhdngender Prozesse als ein System tragt zur Wirksamkeit und
Effizienz einer Organisation beim Erreichen ihrer beabsichtigten Ergebnisse bei. Dieser Ansatz ermdglicht es
der Organisation, die Zusammenhange und Wechselbeziehungen von Prozessen des Systems so zu steuern,
dass die Gesamtleistung der Organisation verbessert werden kann.

Der prozessorientierte Ansatz umfasst die systematische Festlegung und Steuerung von Prozessen und
deren Wechselwirkungen, so dass die angestrebten Ergebnisse mit der Qualitiatspolitik und der
strategischen Ausrichtung der Organisation libereinstimmen. Die Steuerung der Prozesse und des Systems
als Ganzes kann durch den PDCA-Zyklus (siehe 0.3.2) erreicht werden, dessen Hauptaugenmerk auf risiko-

basiertem Denken (siehe 0.3.3) liegt, um Chancen zu nutzen und unerwiinschte Ergebnisse zu verhindern.

Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in einem Qualitdtsmanagementsystem ermoglicht
Folgendes:

a) Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Einhaltung;

b) Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf Wertschopfung;

c) Erreichen einer wirksamen Prozessleistung;

d) Verbesserung von Prozessen basierend auf der Bewertung von Daten und Informationen.

Bild 1 zeigt eine schematische Darstellung eines Prozesses und zeigt die Wechselwirkungen seiner Elemente.

Die fiir die Steuerung benétigten Kontrollpunkte zur Uberwachung und Messung sind fiir jeden Prozess
spezifisch und dndern sich in Abhdngigkeit von den damit zusammenhangenden Risiken.
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Bild 1 — Schematische Darstellung der Elemente eines Einzelprozesses

0.3.2 ,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus

Auf alle Prozesse und auf das Qualititsmanagementsystem als Ganzes kann der ,Planen-Durchfiihren-Prii-
fen-Handeln“-Zyklus (PDCA) angewendet werden. Bild 2 veranschaulicht, wie die Abschnitte 4 bis 10 in den
PDCA-Zyklus eingebunden werden kénnen.
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ANMERKUNG Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abschnitte in diesem Dokument.
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Bild 2 — Darstellung der Struktur dieses Dokuments im PDCA-ZyKklus
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Der PDCA-Zyklus kann kurz wie folgt beschrieben werden:

— Planen: Festlegen von Zielen des Systems und der Teilprozesse und Festlegen von Ressourcen, die zum
Erzielen von Ergebnissen in Ubereinstimmung mit den Kundenanforderungen und den Politiken der
Organisation notwendig sind, sowie Ermitteln und Behandeln von Risiken und Chancen;

— Durchfiihren: Umsetzen des Geplanten;

— Priifen: Uberwachen und (sofern zutreffend) Messen von Prozessen und den daraus resultierenden
Produkten und Dienstleistungen im Hinblick auf Politiken, Ziele, Anforderungen und geplante
Tatigkeiten sowie Berichterstattung tiber die Ergebnisse;

— Handeln: Ergreifen von Mafsnahmen zur Verbesserung der Leistung, soweit notwendig.

0.3.3 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken (siehe A.4) ist zum Erreichen eines wirksamen Qualitdtsmanagementsystems
unerlasslich. Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits in fritheren Ausgaben dieses Dokuments
enthalten, z. B. mit der Umsetzung von Vorbeugungsmafinahmen zur Abschaffung von moglichen Nicht-
konformitédten, der Analyse jeglicher auftretender Nichtkonformitidten und dem Ergreifen von Mafdnahmen
zum Verhindern des Wiederauftretens, die den Auswirkungen der Nichtkonformitat angemessen sind.

Die Erfiillung der Anforderungen dieses Dokuments verlangt von der Organisation, dass sie Mafdnahmen
plant und umsetzt, mit denen Risiken und Chancen behandelt werden. Die Behandlung von sowohl Risiken
als auch Chancen bildet eine Grundlage fiir die Steigerung der Wirksamkeit des Qualititsmanagement-
systems, fiir das Erreichen verbesserter Ergebnisse und fiir das Vermeiden von negativen Auswirkungen.

Chancen konnen sich infolge einer Situation ergeben, die sich giinstig auf das Erreichen eines beabsichtigten
Ergebnisses auswirkt, z. B. eine Reihe von Umstidnden, die es der Organisation ermoglicht, Kunden zu
gewinnen, neue Produkte und Dienstleistungen zu entwickeln, Abfille zu verringern oder die Produktivitat
zu verbessern. Mafdnahmen zur Behandlung von Chancen kdnnen aufierdem die Betrachtung zugehoriger
Risiken einschliefien. Risiko ist die Auswirkung von Ungewissheiten, und jede dieser Ungewissheiten kann
positive oder negative Auswirkungen besitzen. Eine positive Abweichung, die aus einem Risiko hervorgeht,
kann eine Chance liefern, wobei jedoch nicht alle positiven Auswirkungen eines Risikos in Chancen
resultieren.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen fiir Managementsysteme

Dieses Dokument wendet den von der ISO entwickelten Rahmen an, um die Angleichung von Internationalen
Normen zu Managementsystemen untereinander zu verbessern (siehe A.1).

Dieses Dokument ermoglicht einer Organisation die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in
Verbindung mit dem PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken, um ihr Qualititsmanagementsystem an
die Anforderungen anderer Managementsystemnormen anzugleichen oder es zu integrieren.

Dieses Dokument steht wie folgt in Beziehung zu ISO 9000 und ISO 9004:

— IS0 9000 liefert eine wichtige Grundlage fiir das richtige Verstandnis und die richtige Umsetzung dieses
Dokuments;

— IS0 9004 enthilt Leitlinien fiir Organisationen, die sich dazu entscheiden, iiber die Anforderungen
dieses Dokuments hinaus zu handeln.

Anhang B enthilt Details zu weiteren vom ISO/TC 176 entwickelten Internationalen Normen zu Qualitéts-
management und Qualititsmanagementsystemen.

Flir verschiedene Branchen wurden Normen zu branchenspezifischen Qualititsmanagementsystemen, die
auf den Anforderungen dieses Dokuments basieren, erarbeitet. Einige dieser Normen legen zuséitzliche
Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fest, wahrend sich andere Normen darauf beschranken,
Leitlinien fiir die Anwendung dieses Dokuments in dieser bestimmten Branche bereitzustellen.
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1 Anwendungsbereich
Dieses Dokument bietet eine Anleitung zur Anwendung des Qualititsmanagementsystems fiir die
Herstellung, Messung und Uberwachung zugelassener Bauarten von Verpackungen, GrofRpackmitteln (IBC)

und Grofdverpackungen fiir gefahrliche Giiter.

Dieses Dokument enthdlt keine spezifische Anleitung zu anderen Managementsystemen, z.B.
Umweltmanagement, Arbeitsschutzmanagement oder Finanzmanagement.

Es gilt fiir eine Organisation, die

a) ihre Fahigkeit darlegen muss, bestdandig Produkte und Dienstleistungen bereitstellen zu kénnen, die die
Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen
erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame Anwendung des Systems zu erhohen,
einschliefdlich der Prozesse zur Verbesserung des Systems und der Zusicherung der Einhaltung von
Anforderungen der Kunden und von zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen.

Alle Anleitungen in diesem Dokument sind allgemeiner Natur und auf jede Organisation zutreffend,

unabhéngig von deren Art oder Grofie oder von der Art der von ihr bereitgestellten Produkte und Dienst-

leistungen.

ANMERKUNG In diesem Dokument bezieht sich die Benennung ,Produkt” bzw. ,Dienstleistung nur auf solche
Produkte und Dienstleistungen, die fiir einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden.

Es ist nicht fiir die Bauartpriifung anzuwenden, auf die unter 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 und 6.6.5 der
UN-Empfehlungen verwiesen wird [27].

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. 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).

IS0 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

[SO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/
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3.1

Organisation

Person oder Personengruppe, die eigene Funktion mit Verantwortlichkeiten, Befugnissen und Beziehungen
hat, um ihre Ziele (3.8) zu erreichen

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Konzept einer Organisation umfasst, ist jedoch nicht begrenzt auf Ein-Mann-
Unternehmen, Unternehmen, Kapitalgesellschaften, Firmen, Wirtschaftsunternehmen, Behorden, Partnerschaften,
Wohlfahrtseinrichtungen oder Anstalten oder Teile bzw. Kombinationen davon, eingetragen oder nicht, 6ffentlich oder
privat.

3.2

interessierte Partei

Anspruchsgruppe

Person oder Organisation (3.1), die eine Entscheidung oder Tatigkeit beeinflussen oder davon beeinflusst
sein bzw. sich davon beeinflusst fiihlen kann

3.3
Anforderung
Erfordernis oder Erwartung, das oder die festgelegt, (iblicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend ist

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Ublicherweise vorausgesetzt‘ bedeutet, dass es fiir die Organisation und andere
interessierte Parteien ilibliche oder allgemeine Praxis ist, dass das entsprechende Erfordernis oder die entsprechende
Erwartung vorausgesetzt wird.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine festgelegte Anforderung ist eine, die z. B. in dokumentierter Information enthalten ist.

34

Managementsystem

Satz zusammenhdngender oder sich gegenseitig beeinflussender Elemente einer Organisation (3.1), um
Politiken (3.7), Ziele (3.8) und Prozesse (3.12) zum Erreichen dieser Ziele festzulegen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Managementsystem kann auf einen einzelnen Bereich oder auf verschiedene Bereiche
ausgerichtet sein.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Elemente des Systems beinhalten die Struktur der Organisation, Rollen und
Verantwortlichkeiten, Planung und Betrieb.

Anmerkung 3 zum Begriff: Der Anwendungsbereich eines Managementsystems kann die ganze Organisation,
bestimmte Funktionsbereiche der Organisation, bestimmte Bereiche der Organisation oder eine oder mehrere
Funktionsbereiche liber eine Gruppe von Organisationen hinweg umfassen.

3.5
oberste Leitung
Person oder Personengruppe, die eine Organisation (3.1) auf der obersten Ebene flihrt und steuert

Anmerkung 1 zum Begriff: Die oberste Leitung ist innerhalb der Organisation in der Lage, Verantwortung zu
delegieren und Ressourcen bereitzustellen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Wenn der Anwendungsbereich des Managementsystems (3.4) nur einen Teil einer
Organisation umfasst, bezieht sich ,oberste Leitung” auf diejenigen, die diesen Teil fithren und steuern.

3.6
Effektivitit
Ausmaf3, in dem geplante Tétigkeiten verwirklicht und geplante Ergebnisse erreicht werden

3.7

Politik
Absichten und Ausrichtung einer Organisation (3.1), wie von der obersten Leitung (3.5) formell ausgedriickt
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3.8
Ziel
zu erreichendes Ergebnis

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Ziel kann strategisch, taktisch oder betrieblich sein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ziele konnen sich auf verschiedene Disziplinen beziehen (z. B. finanzielle, gesundheits-,
sicherheits- und umweltbezogene Ziele) und fiir verschiedene Ebenen gelten (z.B. strategisch, organisationsweit,
projekt-, produkt- und prozessbezogen (3.12)).

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein Ziel kann auf andere Weise ausgedriickt werden, z. B. als beabsichtigtes Ergebnis, als
Zweck, als betriebstechnisches Kriterium, als Qualitdtsziel oder durch andere Woérter mit dhnlicher Bedeutung (z. B.
Zielvorgabe, Zielstellung oder Einzelziel).

Anmerkung 4 zum Begriff: Im Kontext von Qualititsmanagementsystemen werden Qualitdtsziele von der
Organisation im Einklang mit ihrer Qualitatspolitik gesetzt, um bestimmte Ergebnisse zu erreichen.

3.9
Risiko
Auswirkung von Ungewissheit

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Auswirkung ist eine Abweichung vom Erwarteten - in positiver oder negativer
Hinsicht.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ungewissheit ist der Zustand des auch teilweisen Fehlens von Informationen im Hinblick
auf das Verstdndnis eines Ereignisses oder Wissen iiber ein Ereignis, seine Folgen oder seine Wahrscheinlichkeit.

Anmerkung 3 zum Begriff: Das Risiko wird hdaufig durch Bezugnahme auf mogliche ,Ereignisse“ (wie nach
ISO Guide 73 festgelegt) und ,Folgen“ (wie nach ISO Guide 73 festgelegt) oder durch eine Kombination beider
charakterisiert.

Anmerkung 4 zum Begriff:  Risiko wird hédufig mittels der Folgen eines Ereignisses (einschlief3lich Verdnderungen der
Umstdnde) in Verbindung mit der ,Wahrscheinlichkeit (wie nach ISO Guide 73 festgelegt) seines Eintretens
beschrieben.

3.10
Kompetenz
Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um beabsichtigte Ergebnisse zu erzielen

3.11

dokumentierte Information

Information, die von einer Organisation (3.1) gelenkt und aufrechterhalten werden muss, und das Medium,
auf dem sie enthalten ist

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Dokumentierte Information kann in jeglichem Format oder Medium vorliegen, sowie aus
jeglicher Quelle stammen.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Dokumentierte Information kann sich beziehen auf:
— das Managementsystem (3.4), einschlief3lich damit verbundener Prozesse (3.12);
— Informationen, die fiir den Betrieb der geschaffen wurden (Dokumentation);

— Nachweise erreichter Ergebnisse (Aufzeichnungen).

3.12
Prozess
mehrere zusammenhangende oder sich gegenseitig beeinflussende Téatigkeiten, die Eingaben in Ergebnisse
umwandeln

Documents
14 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 16106:2020-06


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16106-2020-06
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-16106-2020-06

DIN EN ISO 16106:2020-06
EN ISO 16106:2020 (D)

3.13
Leistung
messbares Ergebnis

Anmerkung 1 zum Begriff:  Leistung kann sich auf quantitative oder qualitative Feststellungen beziehen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Leistung kann sich auf das Fihren und Steuern von Tatigkeiten, Prozessen (3.12),
Produkten (einschlieRlich Dienstleistungen), Systemen oder Organisationen (3.1) beziehen.

3.14

ausgliedern

eine Vereinbarung treffen, bei der eine externe Organisation (3.1) einen Teil einer Funktion oder eines
Prozesses (3.12) einer Organisation wahrnimmt bzw. durchfiihrt

Anmerkung 1 zum Begriff: Eine externe Organisation befindet sich aufierhalb des Anwendungsbereichs des
Managementsystems (3.4), obwohl sich die ausgegliederte Funktion oder der ausgegliederte Prozess im Rahmen des
Anwendungsbereichs liegt.

3.15
Uberwachung
Bestimmung des Zustands eines Systems, eines Prozesses (3.12) oder einer Tatigkeit

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Zur Bestimmung des Zustands kann es erforderlich sein, zu priifen, zu beaufsichtigen oder
kritisch zu beobachten.

3.16
Messung
Prozess (3.12) zum Bestimmen eines Werts

3.17

Audit

systematischer, unabhdngiger und dokumentierter Prozess (3.12) zum Erlangen von Auditnachweisen und
zu deren objektiver Auswertung, um zu bestimmen, inwieweit Auditkriterien erfiillt sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Audit kann ein internes Audit (Erstparteien-Audit) oder externes Audit (Zweit- oder
Drittparteien-Audit) sein, und es kann ein kombiniertes Audit (Kombination zweier oder mehrerer Wissensgebiete)
sein.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Ein internes Audit wird von der Organisation selbst durchgefiihrt, oder von einer externen
Stelle in ihrem Auftrag.

Anmerkung 3 zum Begriff:  ,Auditnachweis” und ,Auditkriterium“ sind in ISO 19011 definiert.

3.18
Konformitit
Erfiillung einer Anforderung (3.3)

3.19
Nichtkonformitit
Nichterfiillung einer Anforderung (3.3)

3.20

Korrekturmaf3nahme

Mafdinahme zum Beseitigen der Ursache(n) einer Nichtkonformitdt (3.19) und zum Verhindern des erneuten
Auftretens
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3.21
fortlaufende Verbesserung
wiederkehrende Tatigkeit zum Steigern der Leistung (3.13)

3.22

zustiandige Behorde

jede Behorde oder sonstige Stelle, die in einem Staat fiir diesen Zweck gemaf3 nationalem Recht fiir Aufgaben
in Verbindung mit den internationalen Ubereinkommen bestimmt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Internationale Ubereinkommen werden in den Literaturhinweisen genannt.

3.23

zugelassene Bauart von Verpackung

IBC

Grof3verpackung

Gefahrgutverpackungen, die gepriift und zugelassen wurden nach:

— 6.1.5,6.3.5,6.5.6 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen; oder

— nationale Ubereinkommen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die modalen Ubereinkommen werden in den Literaturhinweisen genannt.

4 Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
Die Organisation sollte externe und interne Themen bestimmen, die fiir ihren Zweck und ihre strategische
Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres

Qualitdtsmanagementsystems zu erreichen.

Die Organisation sollte Informationen iiber diese externen und internen Themen {iberwachen und
liberpriifen.

ANMERKUNG 1 Als Themen kdnnen positive und negative Faktoren oder Bedingungen in Betracht gezogen werden.
ANMERKUNG 2 Das Verstandnis iiber den externen Kontext kann durch Betrachten von Themen geférdert werden, die
sich aus dem gesetzlichen, technischen, wettbewerblichen, marktbezogenen, kulturellen, sozialen oder wirtschaftlichen

Umfeld ergeben, ob international, national, regional oder lokal.

ANMERKUNG 3 Das Verstandnis des internen Kontexts kann durch Betrachten von Themen, die sich auf Werte, Kultur,
Wissen und Leistung der Organisation beziehen, geférdert werden.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Aufgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potentiellen Auswirkung auf die Fahigkeit der Organisation zur
bestandigen Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen, die die Anforderungen der Kunden und die
zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen erfiillen, sollte die Organisation bestimmen:

a) dieinteressierten Parteien, die fiir ihr Qualititsmanagementsystem relevant sind,

b) die fiir ihr Qualititsmanagementsystem relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien.

Die Organisation sollte Informationen tber diese interessierten Parteien sowie deren relevanten
Anforderungen iiberwachen und iiberprifen.
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4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems

Die Organisation sollte die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres Qualitidtsmanagementsystems bestimmen,
um dessen Anwendungsbereich festzulegen.

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs sollte die Organisation

a) die unter 4.1 genannten externen und internen Themen,

b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten interessierten Parteien,
c) die Produkte und Dienstleistungen der Organisation

berticksichtigen.

Die Organisation sollte samtliche Anforderungen dieses Dokuments anwenden, wenn sie innerhalb des
festgelegten Anwendungsbereichs ihres Qualititsmanagementsystems anwendbar sind.

Der Anwendungsbereich des Qualititsmanagementsystems der Organisation sollte als dokumentierte
Informationen verfligbar sein und aufrechterhalten werden. Der Anwendungsbereich sollte die Arten der
behandelten Produkte und Dienstleistungen angeben, und eine Begriindung fiir jede Anforderung dieses
Dokuments, die von der Organisation als nicht zutreffend hinsichtlich des Anwendungsbereiches ihres
Qualitatsmanagementsystems bestimmt wird.

Die Konformitdt mit diesem Dokument darf nur dann beansprucht werden, wenn die Anforderungen, die als
nicht zutreffend bestimmt wurden, nicht die Fahigkeit oder die Verantwortung der Organisation

beeintrachtigen, die Konformitdt ihrer Produkte und Dienstleistungen sowie die Erhohung der
Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

4.4 Qualititsmanagementsystem und seine Prozesse
4.4.1 Die Organisation sollte entsprechend den Anforderungen dieses Dokuments ein Qualititsmanage-
mentsystem aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern, einschliefdlich der

bendtigten Prozesse und ihrer Wechselwirkungen.

Die Organisation sollte die Prozesse bestimmen, die fiir das Qualititsmanagementsystem bendtigt werden,
sowie deren Anwendung innerhalb der Organisation festlegen, und sollte:

a) die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Prozesse bestimmen;

b) die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse bestimmen;

c) die Kriterien und Verfahren (einschlieflich Uberwachung, Messungen und die damit verbundenen
Leistungsindikatoren), die benétigt werden, um das wirksame Durchfiihren und Steuern dieser Prozesse
sicherzustellen, bestimmen und anwenden;

d) die fiir diese Prozesse bendtigten Ressourcen bestimmen und deren Verfiigbarkeit sicherstellen;

e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir diese Prozesse zuweisen;

f) die in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach 6.1 bestimmten Risiken und Chancen behandeln;

g) diese Prozesse bewerten und jegliche Anderungen umsetzen, die notwendig sind, um sicherzustellen,
dass diese Prozesse ihre beabsichtigten Ergebnisse erzielen;

h) die Prozesse und das Qualitdtsmanagementsystem verbessern.
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4.4.2 Die Organisation sollte in erforderlichem Umfang:
a) dokumentierte Informationen aufrechterhalten, um die Durchfiihrung ihrer Prozesse zu unterstiitzen;

b) dokumentierte Informationen aufbewahren, so dass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie
geplant durchgefiihrt werden.

5 Fihrung

5.1 Fiihrung und Verpflichtung
5.1.1 Allgemeines

Die oberste Leitung sollte in Bezug auf das Qualitdtsmanagementsystem Fiihrung und Verpflichtung zeigen,
indem sie:

a) die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems iibernimmt;

b) sicherstellt, dass die Qualitdtspolitik und die Qualitdtsziele fiir das Qualititsmanagementsystem
festgelegt und mit dem Kontext und der strategischen Ausrichtung der Organisation vereinbar sind;

c) sicherstellt, dass die Anforderungen des Qualititsmanagementsystems in die Geschaftsprozesse der
Organisation integriert werden;

d) die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und das risikobasierte Denken fordert;

e) sicherstellt, dass die fiir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen Ressourcen zur Verfiigung
stehen;

f) die Bedeutung eines wirksamen Qualititsmanagements sowie die Wichtigkeit der Erfiillung der
Anforderungen des Qualititsmanagementsystems vermittelt;

g) sicherstellt, dass das Qualititsmanagementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse erzielt;

h) Personen einsetzt, anleitet und unterstiitzt, damit diese zur Wirksamkeit des Qualitdtsmanagement-
systems beitragen;

i) Verbesserung fordert;

j) andere relevante Flihrungskrafte unterstiitzt, um deren Fiihrungsrolle in deren jeweiligem
Verantwortungsbereich deutlich zu machen.

ANMERKUNG 1 Wenn in diesem Dokument das Wort ,Geschéft” (en: business) verwendet wird, ist dieses im weiteren
Sinne zu verstehen und bezieht sich auf Téatigkeiten, die fiir den Zweck der Organisation bzw. deren Existenz
entscheidend sind, unabhdngig davon, ob es sich um eine 6ffentliche oder private oder um eine Organisation mit oder
ohne Gewinnerzielungsabsicht (en: for profit/not for profit) handelt.

ANMERKUNG 2 Die Dokumentation kann dem Audit der zustandigen Behorde unterliegen.
5.1.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung sollte im Hinblick auf die Kundenorientierung Fithrung und Verpflichtung zeigen, indem
sie sicherstellt, dass:

a) die Anforderungen der Kunden und zutreffende gesetzliche sowie behordliche Anforderungen
bestimmt, verstanden und besténdig erfiillt werden;
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b) die Risiken und Chancen, die die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen beeinflussen kénnen,
sowie die Fahigkeit zur Erh6hung der Kundenzufriedenheit bestimmt und behandelt werden;

c) der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.
5.2 Politik
5.2.1 Festlegung der Qualititspolitik

Die oberste Leitung sollte eine Qualitatspolitik festlegen, umsetzen und aufrechterhalten, die:

a) fir den Zweck und den Kontext der Organisation angemessen ist und deren strategische Ausrichtung
unterstutzt;

b) einen Rahmen zum Festlegen von Qualitdtszielen bietet;
c) eine Verpflichtung zur Erfiillung zutreffender Anforderungen enthélt;

d) eine Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesserung des Qualititsmanagementsystems enthalt.
5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik

Die Qualitatspolitik sollte:
a) als dokumentierte Informationen verfiighar sein und aufrechterhalten werden;
b) innerhalb der Organisation bekanntgemacht, verstanden und angewendet werden;

c) fiir relevante interessierte Parteien verfiigbar sein, soweit angemessen.
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die oberste Leitung sollte sicherstellen, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir relevante Rollen
innerhalb der gesamten Organisation zugewiesen, bekannt gemacht und verstanden werden.

Die oberste Leitung sollte die Verantwortlichkeit und Befugnis zuweisen fiir:
a) das Sicherstellen, dass das Qualititsmanagementsystem die Anforderungen dieses Dokuments erfiillt;
b) das Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern;

c) das Berichten iiber die Leistung des Qualititsmanagementsystems und iiber Verbesserungs-
moglichkeiten (siehe 10.1), insbesondere an die oberste Leitung;

d) das Sicherstellen der Forderung der Kundenorientierung innerhalb der gesamten Organisation;

e) das Sicherstellen, dass die Integritdt des Qualititsmanagementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn
Anderungen im Qualititsmanagementsystem geplant und umgesetzt werden.
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