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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 16106:2018) 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 zustidndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 115-01-06 AA ,Gefahrgut-
verpackungen” im DIN-Normenausschuss Verpackungswesen (NAVp).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den
englischen Text.

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

IEC 61160 siehe DIN EN 61160

1SO0 9000:2015 siehe DIN EN IS0 9000:2015-11
1SO 9004 siehe DIN EN ISO 9004*

1SO 10001 siehe DIN ISO 10001

1SO 10003 siehe DIN ISO 10003

1SO 10004 siehe DIN ISO 10004

1SO 10006 siehe DIN ISO 10006"

1SO 10007 siehe DIN ISO 10007"

1SO 10008 siehe DIN ISO 10008

1SO 10012 siehe DIN EN ISO 10012

1SO 14001 siehe DIN EN ISO 14001

1SO 19011 siehe DIN EN ISO 19011

1SO 31000 siehe DIN ISO 31000"

1SO 37500 siehe DIN ISO 37500

ISO/IEC 17050-2 siehe DIN EN ISO/IEC 17050-2
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 16106:2006-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) die Integration von ISO 9001:2015;

b) die Uberarbeitung der branchenspezifischen Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fiir
Gefahrgutverpackungen in die ISO 9001:2015;

c) die Aufnahme von Anhang E ,Grofdverpackungsspezifikation®;
d) die Aufnahme von Anhang F ,Erlauterungen zu den Anhéngen C bis E;

e) redaktionelle Anderungen.

* Zurzeit als Entwurf.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 16106:2018) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 122 ,Packaging” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 261 ,Verpackung“ erarbeitet, dessen Sekretariat
von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 16106:2006 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 16106:2018 wurde von CEN als prEN ISO 16106:2018 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise 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 I1SO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der I1SO/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.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt, enthalt
der folgende Link: 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 (wie durch 1SO/TC 122 gefordert)
erarbeitet.

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

Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgiangerausgabe sind folgende:

— die Integration von ISO 9001:2015;

— die Uberarbeitung der sektorspezifischen Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fiir Trans-
portverpackungen fiir gefahrliche Giiter in ISO 9001:2015

— die Einbindung des Anhangs E ,Spezifikationen fiir grofde Verpackungen®;
— die Einbindung des Anhangs F ,,Anmerkungen zu den Anhangen C bis E;

— redaktionelle Anderungen.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm bietet eine Anleitung fiir die Anwendung des Qualitidtsmanagementsystems fiir
die Herstellung, Messung und Uberwachung zugelassener Bauarten von Verpackungen, Grofipackmitteln
(IBC) und Grofdverpackungen fiir gefahrliche Giiter.

Die United Nations Recommendations on the Transport of Dangerous Goods [1] (in dieser Internationalen
Norm als UN-Empfehlungen bezeichnet) verlangen die Anwendung eines Qualitatssicherungsprogrammes fiir
die Herstellung und Uberpriifung von Verpackungen, IBC und Grofverpackungen, 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 gefahrlicher Giiter Rechtskraft. Diese internationalen Uberein-
kommen umfassen

— das Europdische Ubereinkommen iiber die internationale Beforderung gefihrlicher Giiter auf der Strafe
(ADR) [2],

— die Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter (RID) [3],

— die technischen Vorschriften iiber die sichere Beférderung gefahrlicher Giiter auf dem Luftweg der
International Civil Aviation Organization (ICAO TI) [4], und

— den International Maritime Dangerous Goods Code (IMDG Code) [5].

Bei Anwendung dieser Internationalen Norm sind die Anforderungen dieser internationalen Uberein-
kommen und der jeweiligen nationalen Vorschriften fiir den innerstaatlichen Transport gefahrlicher Giiter
zu beachten.

Die Einhaltung dieser Internationalen Norm ersetzt nicht das Einvernehmen der zustandigen Beh6rden mit
den Qualitatssicherungsprogrammen. Diese Internationale Norm legt in Verbindung mit der ISO 9001 ein
System fiir angewendete Qualitatsprozesse und -sicherung bei der Fertigung von Verpackungen, IBC und
Grofdverpackungen fiir gefihrliche Giiter fest.

Die Anderungen in der Terminologie der I1S0-9000-Reihen von ,Qualititssicherungsprogrammen”
(1987er Ausgabe), iiber ,Qualititssicherungssysteme” (1994er Ausgabe) zu ,Qualititsmanagementsys-
temen“ (2000er Ausgabe) spiegeln sich nicht in den UN-Empfehlungen und den internationalen Uberein-
kommen wider, die in den Literaturhinweisen dieser Internationalen Norm genannt sind. Dort wird noch
immer der frithere Ausdruck ,Qualititsiiberwachungsprogramm® verwendet. Weiterhin wurde der Aus-
druck ,Priifung”, der noch in der 1994er Ausgabe der ISO 9000-Reihe im Zusammenhang mit der Produkt-
inspektion 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
[SO 9000 verwendet. Die unterschiedliche Wortwahl sollte die Anwender nicht daran hindern, diese Inter-
nationale Norm anzuwenden.

Diese Internationale Norm beruht auf der 19. Revision der UN-Empfehlungen.

Diese Internationale Norm ist eine Anwendungsnorm fiir Transportverpackungen fiir gefahrliche Giiter, die
den Text der Norm ISO 9001:2015 enthilt.
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Fiir das Layout dieser Internationalen Norm gelten die folgenden Konventionen:

— direkt und unverandert aus ISO 9001:2015 und ISO 9000:2015 zitierte Abschnitte, Unterabschnitte oder
Anhange (unter Abschnitt 3 ,Begriffe) sind als schwarzer Text wiedergegeben;

— zusdtzliche GMP-bezogene Anforderungen und Empfehlungen sowie fiir die Hersteller von Primarver-
packungen relevante Begriffe sind in blauem Text geschrieben.

Die Einfithrung eines Qualititsmanagementsystems ist eine strategische Entscheidung, die Organisationen
dabei unterstiitzen kann, ihre Gesamtleistung im Bereich der Lebensmittelsicherheit zu steigern, und die

eine profunde Grundlage fiir nachhaltige Entwicklungsinitiativen bietet.

Die potenziellen Vorteile fiir eine Organisation, die sich aus der Umsetzung eines Qualititsmanagement-
systems auf Basis dieser Internationalen Norm ergeben, sind folgende:

a) die Fahigkeit, bestindig Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Kundenanforderungen und
anzuwendende gesetzliche und verordnungsrechtliche Anforderungen erfiillen;

b) die ErschliefSung von Mdglichkeiten zur Verbesserung der Kundenzufriedenheit;
c) die Behandlung von Risiken und Moglichkeiten in Verbindung mit ihrem Kontext und ihren Zielen;

d) die Fahigkeit, die Konformitat mit festgelegten Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme nach-
zuweisen.

Diese Internationale Norm kann von internen und externen Parteien genutzt werden.

Diese Internationale Norm impliziert nicht das Erfordernis:

— der Einheitlichkeit der Struktur verschiedener Qualititsmanagementsysteme;

— der Abstimmung der Dokumentation mit der Abschnittstruktur dieser Internationalen Norm;

— der Anwendung der spezifischen Terminologie dieser Internationalen Norm innerhalb der Organisation.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem
ergdnzen die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen.

Diese Internationale Norm 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 ermdglicht es einer Organisation, ihre Prozesse und deren Wechselwirkungen
zu planen.

Mit dem PDCA-Modell kdnnen Organisationen sicherstellen, 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 ermdéglicht es einer Organisation, die Faktoren, die zu einer Abweichung ihrer
Prozesse und ihres Qualititsmanagementsystems von den geplanten Ergebnissen fithren koénnten, zu
ermitteln, praventive Kontrollen zu implementieren, um negative Einfliisse zu minimieren, und sich bietende
Gelegenheiten auf optimale Weise zu nutzen (siehe Abschnitt A.4).

Die konsistente Erfiillung von Anforderungen und die Behandlung zukiinftiger Erfordernisse stellt fiir
Organisationen in einem zunehmend dynamischeren und komplexeren Umfeld eine Herausforderung dar.
Um dieses Ziel zu erreichen, kann es fiir eine Organisation erforderlich sein, verschiedene Formen der
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Verbesserung zusatzlich zu der Korrektur und kontinuierlichen Verbesserung wie etwa bahnbrechende
Anderungen, Innovationen und Reorganisation einzufiihren.

In dieser Internationalen Norm werden die folgenden Modalverben verwendet:
— ,muss" bezeichnet eine Anforderung;

— ,sollte” bezeichnet eine Empfehlung;

— ,darf“bezeichnet eine Erlaubnis;

— ,kann“ bezeichnet eine Moglichkeit oder Fahigkeit.

Als ,ANMERKUNG"“ gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung zum Verstindnis oder zur
Erlduterung der zugehorigen Anforderung.

0.2 Qualititsmanagementgrundsitze

Diese Internationale Norm basiert auf den in ISO 9000 festgelegten Qualititsmanagementgrundsatzen. Die
Festlegungen enthalten eine Darstellung jedes Grundsatzes, die Begriindung der Bedeutung des Grundsatzes
fiir die Organisation, einige Beispiele fiir mit dem Grundsatz verbundene Vorteile und Beispiele fiir typische
Mafdnahmen zur Verbesserung der Leistung der Organisation bei Anwendung dieses Grundsatzes.

Die Qualitdtsmanagementgrundsatze lauten:

— Kundenorientierung;

— Fithrung;

— Einbeziehung von Personen;

— Prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengestiitzte Entscheidungsfindung;

— Beziehungsmanagement.

0.3 Prozessorientierter Ansatz

0.3.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm unterstiitzt die Einflihrung eines prozessorientierten Ansatzes zur Entwicklung,
Implementierung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualititsmanagementsystems zur Verbesserung
der Kundenzufriedenheit durch Erfiillen der Kundenanforderungen. 4.4 enthdlt besondere Anforderungen,
die als wesentlich fiir die Einfithrung eines prozessorientierten Ansatzes gelten.

Das Verstehen und Steuern zusammenhdngender Prozesse als ein System tragt zur Wirksamkeit und
Effizienz einer Organisation beim Erreichen ihrer beabsichtigten Ergebnisse bei. Dieser Ansatz ermdoglicht es
der Organisation, die Wechselbeziehungen und gegenseitigen Abhangigkeiten der Prozesse des Systems zu

steuern, sodass die allgemeine Leistung der Organisation verbessert werden kann.

Der prozessorientierte Ansatz umfasst die systematische Festlegung und Steuerung von Prozessen und
deren Wechselwirkungen, sodass die angestrebten Ergebnisse mit der Qualitatspolitik und der strategischen
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Ausrichtung der Organisation iibereinstimmen. Die Steuerung der Prozesse und des Systems als Ganzes kann
durch den PDCA-Zyklus (siehe 0.3.2) erreicht werden, dessen Hauptaugenmerk auf risikobasiertem Denken
(siehe 0.3.3) liegt, um Chancen zu nutzen und unerwiinschte Ergebnisse zu verhindern.

Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in einem Qualititsmanagementsystem ermoglicht:

a) das Verstandnis und die konsistente Erfiillung von Anforderungen;

b) die Betrachtung von Prozessen im Hinblick auf den Mehrwert;

c) das Erreichen einer effektiven Prozessleistung;

d) die Verbesserung der Prozesse auf der Grundlage der Auswertung von Daten und Informationen.

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

Die fiir die Steuerung notwendigen Uberwachungs- und Messpriifpunkte sind fiir jeden Prozess spezifisch
und variieren je nach den damit verbundenen Risiken.

lf -1 r 1
| Startpunkt | | Endpunkt |
L I L J

. . . Empfanger von
Eingabequellen Eingaben Ergebnisse plang

Ergebnissen
VORANGEGANGENE MATERIALIEN, MATERIALIEN, NACHFOLGENDE
PROZESSE ENERGIE, ENERGIE, PROZESSE

z. B. bei Anbietern
(intern oder extern),
bei Kunden, bei
anderen relevanten

INFORMATIONEN
z. B. in Form von
Werkstoffen,
Ressourcen,

INFORMATIONEN
Z. B. in Form von
Produkten,
Dienstleistungen,

z. B. bei Kunden
(intern oder extern),
anderen relevanten
interessierten Parteien

interessierten Parteien Anforderungen Entscheidungen

Mogliche Steuerungs-
mafinahmen und Punkte
zur Messung und
(berwachung der Leistung

Bild 1 — Schematische Darstellung der Elemente eines einzelnen Prozesses

0.3.2 Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln-Zyklus

Der PDCA-Zyklus kann auf alle Prozesse und das gesamte Qualititsmanagementsystem angewendet werden.
Bild 2 zeigt, wie die Abschnitte 4 bis 10 in Bezug auf den PDCA-Zyklus gruppiert werden kénnen.
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// |
Erfordernisse
und Erwartungen Verbesserung
der relevanten
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interessierten \ (10

Parteien (4) ‘
AN

ANMERKUNG  Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abschnitte in dieser Internationalen Norm.
Bild 2 — Darstellung der Struktur dieser Internationalen Norm in dem PDCA-Zyklus

Der PDCA-Zyklus kann kurz wie folgt beschrieben werden:

— Planen: Festlegen von Zielen des Systems und der Teilprozesse und der Ressourcen, die zur Lieferung
der Ergebnisse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Kunden und der Politik der Organisa-
tion und fiir das Identifizieren und die Behandlung der Risiken und Chancen erforderlich sind;

— Durchfiihren: Implementieren der geplanten Mafdnahmen;

— Priifen: Uberwachen und (sofern anwendbar) Messen von Prozessen und der daraus resultierenden
Produkte und Dienstleistungen im Hinblick auf Richtlinien, Ziele, Anforderungen und geplante Tatig-

keiten sowie Berichterstattung liber die Ergebnisse;

— Handeln: Ergreifen von Mafdnahmen zur Verbesserung der Leistung, soweit notwendig.
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0.3.3 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken (siehe Abschnitt A.4) ist wesentlich, um ein effektives Qualititsmanagementsystem
zu erzielen. Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits Gegenstand vorheriger Versionen dieser
Internationalen Norm, einschliefilich beispielsweise der Durchfiihrung praventiver Mafdnahmen zur Beseiti-
gung potenzieller Konformitatsmangel, der Analyse auftretender Konformitatsmangel und der Anwendung
von fiir den Konformitatsmangel geeigneten Mafdnahmen zur Vermeidung eines erneuten Auftretens.

Um die Anforderungen dieser Internationalen Norm zu erfiillen, muss eine Organisation Mafdnahmen zur
Behandlung der Risiken und Chancen planen und implementieren. Die Auseinandersetzung mit Risiken und
Chancen bildet eine Grundlage fiir die Steigerung der Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems, das
Erreichen verbesserter Ergebnisse und das Vermeiden negativer Auswirkungen.

Chancen koénnen sich infolge einer Situation ergeben, die sich giinstig auf das Erreichen eines beabsichtigten
Ergebnisses auswirkt, z. B. eine Reihe von Umstdnden, die es der Organisation ermdéglicht, Kunden zu gewin-
nen, neue Produkte und Dienstleistungen zu entwickeln, Abfille zu verringern oder die Produktivitiat zu
verbessern. Mafdnahmen zur Handhabung von Chancen kénnen auch die Beriicksichtigung der damit ver-
bundenen Risiken umfassen. 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 erschliefden, wobei jedoch nicht alle positiven Auswirkungen eines Risikos in
Chancen resultieren.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen fiir Managementsysteme

Diese Internationale Norm wendet das von der ISO entwickelte Rahmenwerk zur Verbesserung der Abstim-
mung zwischen ihren Internationalen Normen fiir Managementsysteme an (siehe Abschnitt A.1).

Diese Internationale Norm erméglicht einer Organisation die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes
in Verbindung mit dem PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken, um ihr Qualititsmanagementsystem
an die Anforderungen anderer Managementsysteme und Normen anzugleichen oder es zu integrieren.

Diese Internationale Norm ist wie folgt mit ISO 9000 und ISO 9004 verbunden:

— IS0 9000 Qualititsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe bieten den wesentlichen Hinter-
grund fiir das Verstiandnis und die Implementierung dieser Internationalen Norm;

— IS0 9004 Anleitung zum Erreichen nachhaltigen Erfolgs — Ein Qualititsmanagementansatz bietet eine
Anleitung fiir Unternehmen, die {iber die Anforderungen dieser Internationalen Norm hinausgehen
mochten.

Anhang B enthilt Einzelheiten anderer Internationaler Normen zum Qualitdtsmanagement und zu Qualitéts-
managementsystemen, die von ISO/TC 176 entwickelt wurden.

Diese Internationale Norm enthélt keine spezifischen Anforderungen anderer Managementsysteme wie zum
Beispiel Umweltmanagement, Arbeits- und Gesundheitsschutz, Energie- oder Finanzmanagement.

Fiir eine Reihe von Sektoren wurden sektorspezifische Qualititsmanagementsystemnormen auf der Grund-
lage der Anforderungen dieser Internationalen Norm entwickelt. Einige dieser Normen legen zusatzliche An-
forderungen an Qualitdtsmanagementsysteme fest, wahrend andere darauf beschrankt sind, eine Anleitung
fiir die Anwendung dieser Internationalen Norm in dem jeweiligen Sektor zu liefern.

Eine Matrix, die die Korrelation zwischen den Abschnitten dieser Version dieser Internationalen Norm und

der vorherigen Version (ISO 9001:2008) zeigt, ist auf der offentlichen ISO/TC 176/SC 2-Website verfiigbar
unter: www.iso.org/tc176/sc02 /public.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem fest, wenn eine
Organisation

a) die Fahigkeit, bestdndig Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Kundenanforderungen und
anzuwendende gesetzliche und verordnungsrechtliche Anforderungen erfiillen, nachweisen muss, und

b) bestrebt ist, die Kundenzufriedenheit durch die effektive Anwendung des Systems einschliefilich der
Prozesse zur Verbesserung des Systems und die Sicherstellung der Erfiillung der Kundenanforderungen
sowie der anzuwendenden gesetzlichen und verordnungsrechtlichen Vorschriften zu verbessern.

Alle Anforderungen dieser Internationalen Norm sind allgemein und fiir die Anwendung durch jede
Organisation ungeachtet ihrer Art und Grofde oder der von ihr gelieferten Produkte und Dienstleistungen
vorgesehen.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm beziehen sich die Begriffe ,Produkt” und ,Dienstleistung” nur auf die
Produkte und Dienstleistungen einer Organisation, die fiir einen Kunden gedacht sind oder von einem Kunden
angefordert wurden.

ANMERKUNG 2 Die gesetzlichen und verordnungsrechtlichen Anforderungen koénnen als rechtliche Anforderungen
zusammengefasst werden.

Diese Internationale Norm bietet zusdtzlich zu ISO 9001 eine Anleitung fiir Qualititsmanagementvor-
schriften fiir die Herstellung, Messung und Uberwachung von bauartgepriiften Verpackungen, IBC und Grof3-
verpackungen fiir gefahrliche Giiter.

Sie ist nicht fiir die Bauartpriifung anzuwenden, auf die unter 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 und 6.6.5 der UN-Empfehlun-
gen verwiesen wird [1].

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschlieflich aller Anderungen).

[SO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

ISO/IEC 17050-2, Conformity assessment — Supplier’s declaration of conformity — Part2: Supporting
documentation

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000:2015 und die folgenden Begriffe.

3.1

zustindige Behorde

jede Behorde oder sonstige Stelle, die in jedem Staat in jedem Einzelfall gemafd nationalem Recht fiir
Aufgaben in Verbindung mit den internationalen Ubereinkommen bestimmt wird, die in den Literatur-
hinweisen der ISO 16106:2018 aufgefiihrt sind

3.2

zugelassene Bauart von Verpackungen, IBC oder Grofdverpackungen

Gefahrgutverpackungen, die nach Kapitel 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen, den in den
Literaturhinweisen der 1SO 16106:2006 genannten verkehrsspezifischen Vereinbarungen oder den
nationalen Ubereinkommen gepriift und zugelassen wurden
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4 Kontext der Organisation
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Die Organisation muss externe und interne Aspekte 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 muss Informationen zu diesen internen und externen Aspekten liberwachen und iiber-
prifen.

ANMERKUNG 1 Als Aspekte konnen positive und negative Faktoren oder Bedingungen in Betracht gezogen werden.

ANMERKUNG 2 Das Verstandnis des externen Kontexts kann durch die Betrachtung von Aspekten aus internationalen,
nationalen, regionalen oder lokalen rechtlichen, technologischen, konkurrenz- und marktbezogenen, kulturellen,
sozialen und wirtschaftlichen Umgebungen unterstiitzt werden.

ANMERKUNG 3 Das Verstindnis des internen Kontexts kann durch die Betrachtung von Aspekten in Verbindung mit
den Werten, der Kultur, dem Wissen und der Leistung der Organisation unterstiitzt werden.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen der interessierten Parteien

Aufgrund ihrer Auswirkung oder potenziellen Auswirkung auf die Fahigkeit der Organisation, konsistent
Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Anforderungen der Kunden und der anzuwendenden
gesetzlichen und verordnungsrechtlichen Vorschriften erfiillen, muss die Organisation Folgendes bestim-
men:

a) die fiir ihr Qualititsmanagementsystem relevanten interessierten Parteien;
b) die relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien an das Qualitidtsmanagementsystem.

Die Organisation muss Informationen iiber diese interessierten Parteien sowie deren relevanten Anforde-
rungen liberwachen und tiberprifen.

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems

Die Organisation muss die Grenzen und die Anwendbarkeit des Qualititsmanagementsystems bestimmen,
um dessen Anwendungsbereich festzulegen.

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs muss die Organisation Folgendes beriicksichtigen:
a) dieunter 4.1 genannten externen und internen Themen;

b) diein 4.2 angegebenen Anforderungen der relevanten interessierten Parteien;

c) die Produkte und Dienstleistungen der Organisation.

Die Organisation muss alle Anforderungen dieser Internationalen Norm anwenden, soweit diese fiir den
festgelegten Anwendungsbereich ihres Qualititsmanagementsystems gelten.

Der Anwendungsbereich des Qualititsmanagementsystems der Organisation muss verfiighar sein und als
dokumentierte Informationen aufrechterhalten werden. Der Anwendungsbereich muss alle Arten von
umfassten Produkten und Dienstleistungen angeben und Begriindungen fiir alle Anforderungen dieser
Internationalen Norm, die nach Feststellung der Organisation nicht fiir den Anwendungsbereich ihres
Qualitdtsmanagementsystems gelten, enthalten.

Die Konformitdt mit dieser Internationalen Norm darf nur in Anspruch genommen werden, wenn die als
nicht geltend bestimmten Anforderungen die Fahigkeit oder Verantwortung der Organisation zur oder fiir
die Sicherstellung der Konformitdt ihrer Produkte und Dienstleistungen sowie die Verbesserung der
Kundenzufriedenheit nicht beeintrachtigen.
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4.4 Qualititsmanagementsystem und seine Prozesse
4.4.1 Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm ein Qualitats-
managementsystem aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern, einschliefilich

der benotigten Prozesse und ihren Wechselwirkungen.

Die Organisation muss die ndtigen Prozesse fiir das Qualititsmanagementsystem und ihre Anwendung in der
gesamten Organisation bestimmen und muss

a) die erforderlichen erwarteten Eingaben und Ausgaben dieser Prozesse bestimmen,

b) die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse bestimmen,

c) die fiir den effektiven Betrieb und die Steuerung dieser Prozesse erforderlichen Kriterien und Verfahren
(einschlieRlich Uberwachungsmessungen und die damit verbundenen Leistungsindikatoren) bestim-
men,

d) die erforderlichen Ressourcen fiir diese Prozesse bestimmen und ihre Verfiigbarkeit sicherstellen,

e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir diese Prozesse zuweisen,

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

g) diese Prozesse bewerten und alle notwendigen Anderungen implementieren, um sicherzustellen, dass
diese Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse erreichen, und

h) die Prozesse und das Qualitidtsmanagementsystem verbessern.
4.4.2 Soweit erforderlich, muss die Organisation
a) dokumentierte Informationen zur Unterstiitzung des Betriebs ihrer Prozesse aufrechterhalten, und

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

5 Fithrung
5.1 Fiihrung und Verpflichtung
5.1.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss in Bezug auf das Qualitidtsmanagementsystem Fiihrung und Verpflichtung zeigen,
indem sie

a) die Verantwortung fiir die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems libernimmt,

b) sicherstellt, dass die Qualitdtspolitik und die Qualititsziele fiir das Qualitidtsmanagementsystem fest-
gelegt und mit dem Kontext und der strategischen Ausrichtung der Organisation kompatibel sind,

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

d) die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und der risikobasierten Denkweise fordert,

e) sicherstellt, dass die fiir das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen Ressourcen bereitstehen,
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f) die Bedeutung eines wirksamen Qualitdtsmanagements sowie der Erfiillung der Anforderungen an das
Qualitatsmanagementsystem vermittelt,

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

h) Personen beteiligt, anleitet und unterstiitzt, damit diese zur Wirksamkeit des Qualititsmanagement-
systems beitragen konnen,

i) Verbesserung fordert, und

j) andere relevante Fiihrungskrafte bei der Demonstration ihrer Kompetenz im jeweiligen Zustandigkeits-
bereich unterstiitzt.

ANMERKUNG 1 Die Verweisung auf ,Geschaft“in dieser Internationalen Norm kann allgemein als die Aktivitaten, die
im Mittelpunkte der Existenzzwecke der Organisation stehen, interpretiert werden, egal ob es sich um eine 6ffentliche,
private, kommerzielle oder nichtkommerzielle Organisation handelt.

ANMERKUNG 2 Die Dokumentation kann Gegenstand der Priifung durch die zustidndige Behorde sein.
5.1.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss in Bezug auf die Kundenorientierung Fiihrung und Verpflichtung zeigen, indem sie
sicherstellt, dass

a) Kunden- und anzuwendende gesetzliche und verordnungsrechtliche Anforderungen bestimmt,
verstanden und konsistent erfiillt werden,

b) die Risiken und Chancen, die die Konformitit der Produkte und Dienstleistungen und die Fahigkeit zur
Verbesserung der Kundenzufriedenheit beeinflussen kdnnen, bestimmt und behandelt werden, und

c) der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.

5.2 Politik

5.2.1 Festlegung der Qualititspolitik

Die oberste Leitung muss eine Qualitatspolitik festlegen, umsetzen und aufrechterhalten, die

a) fiir den Zweck und Kontext der Organisation geeignet ist und ihre strategische Ausrichtung unterstiitzt,
b) einen Rahmen zum Festlegen von Qualititszielen bietet,

c) eine Verpflichtung zur Erfiillung der anwendbaren Anforderungen beinhaltet, und

d) eine Verpflichtung zur kontinuierlichen Verbesserung des Qualititsmanagementsystems enthalt.
5.2.2 Bekanntmachung der Qualititspolitik

Die Qualitatspolitik muss

a) als dokumentierte Informationen verfiigbar sein und aufrechterhalten werden,

b) vermittelt, verstanden und in der gesamten Organisation angewendet werden, und

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

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

Das oberste Fiihrungsgremium muss die Verantwortlichkeit und Befugnis zuweisen fiir

a) das Sicherstellen, dass das Qualititsmanagementsystem die Anforderungen dieser Internationalen
Norm erfullt,

b) das Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse erzielen,

c) die Berichterstattung iiber die Leistung des Qualitidtsmanagementsystems und zu Chancen fiir Verbesse-
rungen (siehe 10.1), insbesondere an die oberste Leitung,

d) das Sicherstellen der Férderung der Kundenorientierung in der gesamten Organisation, und

e) das Sicherstellen, dass die Integritit des Qualititsmanagementsystems aufrechterhalten wird, wenn
Anderungen desselben geplant und implementiert werden.

6 Planung

6.1 Mafinahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1 Bei der Planung des Qualitdtsmanagementsystems muss die Organisation die unter 4.1 genannten
Aspekte sowie die unter 4.2 genannten Anforderungen berticksichtigen und die zu behandelnden Risiken
und Moglichkeiten bestimmen, um

a) sicherzustellen, dass das Qualititsmanagementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse erzielen kann,

b) die wiinschenswerten Ergebnisse zu verbessern,

c) unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern oder zu verringern, und

d) Verbesserung zu erzielen.

6.1.2 Die Organisation muss Folgendes planen:

a) Mafinahmen zum Umgang mit diesen Risiken und Chancen;

b) wie

1) die Mafdnahmen in ihre Qualitdtsmanagementsystemprozesse integriert und implementiert werden
sollen (siehe 4.4), und

2) die Wirksamkeit dieser Mafdinahmen bewertet werden soll.

Die zur Behandlung der Risiken und Chancen getroffenen Mafnahmen miissen der potenziellen Auswirkung
auf die Konformitét der Produkte und Dienstleistungen angemessen sein.

ANMERKUNG 1 Zu den mdglichen Optionen im Umgang mit Risiken gehéren Risikovermeidung, zur Wahrnehmung
einer Chance Risiken eingehen, Beseitigung der Risikoquelle, Andern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,
Risikoteilung oder Beibehaltung des Risikos durch eine fundierte Entscheidung.

ANMERKUNG 2 Chancen kdnnen zur Einfilhrung neuer Praktiken und neuer Produkte, Erschlieflung neuer Markte,
Ansprache neuer Kunden, Entwicklung neuer Partnerschaften, Anwendung neuer Technologien und anderen
wiinschenswerten und praktikablen Moglichkeiten zur Behandlung der Bediirfnisse der Organisation oder ihrer Kunden
fiihren.
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6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung

6.2.1 Die Organisation muss die Qualititsziele fiir die relevanten fiir das Qualititsmanagementsystem
benotigten Funktionen, Ebenen und Prozesse festlegen.

Die Qualititsziele miissen

a) mit der Qualitdtspolitik konsistent sein,
b) messbar sein,

c) geltende Anforderungen berticksichtigen,

d) relevant fiir die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen und die Verbesserung der Kunden-
zufriedenheit sein,

e) Uberwacht werden,

f) vermittelt werden, und

g) soweit erforderlich, aktualisiert werden.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen zu den Qualitdtszielen aufrechterhalten.
6.2.2 Beider Planung, wie ihre Qualitétsziele erreicht werden sollen, muss die Organisation bestimmen,
a) was getan wird,

b) welche Ressourcen erforderlich sind,

c) wer verantwortlich ist,

d) wann es abgeschlossen wird, und

e) wie die Ergebnisse ausgewertet werden.

6.3 Planung von Anderungen

Wenn die Organisation feststellt, dass Anderungen des Qualititsmanagementsystems erforderlich sind,
miissen diese Anderungen geplant durchgefiihrt werden (siehe 4.4).

Die Organisation muss Folgendes beriicksichtigen:

a) der Zweck der Anderungen und ihre potenziellen Folgen;
b) die Integritat des Qualititsmanagementsystems;

c) die Verfiigbarkeit von Ressourcen;

d) die Zuweisung oder Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen.
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7 Unterstiitzung
7.1 Ressourcen
7.1.1 Allgemeines

Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen fiir den Aufbau, die Verwirklichung, die Aufrechterhal-
tung und die fortlaufende Verbesserung des Qualititsmanagementsystems bestimmen und bereitstellen.

Die Organisation muss Folgendes berticksichtigen:

a) die Moglichkeiten und Einschrankungen in Bezug auf die vorhandenen internen Ressourcen;
b) was von externen Anbietern bezogen werden muss.

7.1.2 Personen

Die Organisation muss die notwendigen Personen fiir die effektive Implementierung ihres Qualititsmanage-
mentsystems und fiir den Betrieb und die Steuerung ihrer Prozesse bestimmen und bereitstellen.

7.1.3 Infrastruktur

Die Organisation muss die notwendige Infrastruktur fiir den Betrieb ihrer Prozesse und die Herstellung der
Konformitat der Produkte und Dienstleistungen bestimmen, bereitstellen und instand halten.

ANMERKUNG  Zur Infrastruktur kann Folgendes zahlen:
a) Gebaude und zugehorige Versorgungseinrichtungen;
b) Ausriistung, einschliefllich Hardware und Software;
c¢) Transporteinrichtungen;

d) Informations- und Kommunikationstechnik.

7.1.4 Prozessumgebung

Die Organisation muss die notwendige Umgebung fiir den Betrieb ihrer Prozesse und die Herstellung der
Konformitadt der Produkte und Dienstleistungen bestimmen, bereitstellen und instand halten.

ANMERKUNG  Eine geeignete Umgebung kann eine Kombination aus menschlichen und physikalischen Faktoren
sein, wie etwa

a) soziale Faktoren (z. B. nichtdiskriminierend, ruhig, konfrontationsfrei),
b) psychologische Faktoren (z. B. Stressreduzierung, Burnout-Vermeidung, emotionaler Schutz), und
c) physische Faktoren (z. B. Temperatur, Warme, Feuchte, Licht, Luftstrom, Hygiene, Larm).

Diese Faktoren kdnnen je nach gelieferten Produkten und Dienstleistungen erheblich variieren.
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7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung
7.1.5.1 Allgemeines

Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen zur Sicherstellung giiltiger und zuverlassiger Ergebnis-
se bestimmen und bereitstellen, wenn die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen mit den Anfor-
derungen iiberwacht oder gemessen wird.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen
a) fiir die spezifische Art der getroffenen Uberwachungs- und BemessungsmafRnahmen geeignet sind, und
b) instand gehalten werden, um ihre dauerhafte Eignung fiir ihren Verwendungszweck sicherzustellen.

Die Organisation muss angemessene dokumentierte Informationen zum Nachweis der Eignung der Uber-
wachungs- und Messressourcen aufbewahren.

7.1.5.2 Messtechnische Riickverfolgbarkeit

Wenn die messtechnische Riickverfolgbarkeit eine Anforderung ist oder von der Organisation als wesentlich
fiir das Vertrauen in die Giiltigkeit der Messergebnisse angesehen wird, muss die Messeinrichtung

a) in festgelegten Intervallen oder vor dem Gebrauch anhand von Messstandards, die zu internationalen
oder nationalen Messstandards riickverfolgbar sind, kalibriert oder verifiziert oder beides werden;
wenn solche Standards nicht gegeben sind, muss die fiir die Kalibrierung oder Verifizierung verwendete
Grundlage als dokumentierte Informationen aufbewahrt werden,

b) gekennzeichnet werden, um ihren Status zu bestimmen, und

c) vor Verdnderungen, Beschadigungen oder Verschleifderscheinungen geschiitzt werden, die den Kalibrie-
rungsstatus und die anschliefenden Messergebnisse ungiiltig machen wiirden.

Die Organisation muss ermitteln, ob die Giiltigkeit vorheriger Messergebnisse negativ beeinflusst wurde,
wenn festgestellt wird, dass die Messeinrichtung flir den vorgesehenen Verwendungszweck ungeeignet ist.
In diesem Fall miissen gegebenenfalls geeignete Mafdnahmen getroffen werden.

7.1.6 Organisatorische Kenntnisse

Die Organisation muss die notwendigen Kenntnisse fiir den Betrieb ihrer Prozesse und die Herstellung der
Konformitét der Produkte und Dienstleistungen bestimmen.

Diese Informationen miissen aufbewahrt und in dem erforderlichen Umfang bereitgestellt werden.

Die Organisation muss bei der Behandlung verdnderlicher Bediirfnisse und Trends ihre aktuellen Kenntnisse
bertiicksichtigen und ermitteln, wie notwendige zusatzliche Kenntnisse und erforderliche Aktualisierungen
erlangt konnen oder darauf zugegriffen werden kann.

ANMERKUNG 1 Organisatorische Kenntnisse sind spezifische Kenntnisse der Organisation, die im Allgemeinen auf
Erfahrung basieren. Diese Informationen werden genutzt und geteilt, um die Ziele der Organisation zu erreichen.

ANMERKUNG 2 Organisatorische Kenntnisse kdnnen basieren auf
a) internen Quellen (z. B. geistiges Eigentum, aus Erfahrungen gewonnene Kenntnisse, Erkenntnisse aus Fehlschlagen
und erfolgreichen Projekten, Erfassung und Teilen von nichtdokumentierten Kenntnissen und Erfahrungen, Ergeb-

nisse der Verbesserung von Prozessen, Produkten und Dienstleistungen), und

b) externen Quellen (z. B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Erfassung der Kenntnisse von Kunden oder externen
Anbietern).
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7.2 Kompetenz
Die Organisation muss

a) die notwendigen Kompetenzen der unter ihrer Kontrolle arbeitenden Person(en), die die Leistung und
Effektivitit des Qualititsmanagementsystems beeinflussen, bestimmen,

b) sicherstellen, dass diese Personen auf Grundlage angemessener Ausbildung, Schulung oder Erfahrung
kompetent sind,

c) gegebenenfalls Mafdnahmen einleiten, um das erforderliche Know-how zu erwerben, und die Wirksam-
keit der getroffenen Mafdnahmen bewerten, und

d) angemessene dokumentierte Informationen als Nachweis der Kompetenz aufbewahren.

ANMERKUNG  Geeignete Mafnahmen kénnen zum Beispiel sein: Schulung, Mentoring oder Versetzung von gegen-
wartig angestellten Personen oder Anstellung oder Beauftragung kompetenter Personen.

7.3 Bewusstsein

Die Organisation muss sicherstellen, dass Personen, die unter Aufsicht der Organisation Téatigkeiten verrich-
ten, Folgendes kennen:

a) die Qualitatspolitik;
b) relevante Qualitatsziele;

c) ihren Beitrag zur Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems, einschliefllich der Vorteile einer
verbesserten Leistung;

d) die Auswirkungen eines Verstofies gegen die Anforderungen des Qualititsmanagementsystems.
7.4 Kommunikation

Die Organisation muss die fiir das Qualititsmanagementsystem relevante interne und externe Kommunika-
tion bestimmen, einschlief3lich

a) worlber,
b) wann etwas mitgeteilt wird,
c) wem etwas mitgeteilt wird,
d) wie, und

e) wer kommuniziert.
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7.5 Dokumentierte Informationen

7.5.1 Allgemeines

Das Qualitdtsmanagementsystem der Organisation muss Folgendes umfassen:

a) nach dieser Internationalen Norm erforderliche dokumentierte Informationen;

b) dokumentierte Informationen, welche die Organisation als notwendig fiir die Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagements bestimmt hat.

ANMERKUNG  Der Umfang dokumentierter Informationen fiir ein Qualititsmanagementsystem kann sich von Organi-
sation zu Organisation unterscheiden, und zwar aufgrund

— der Grofe der Organisation und der Art ihrer Tétigkeiten, Prozesse, Produkte und Dienstleistungen,

— der Komplexitat der Prozesse und deren Wechselwirkungen, und

— der Kompetenz der Personen.

Die dokumentierten Informationen nach 7.5.2 und 7.5.3 sollten wahrend der zu erwartenden Lebensdauer
der Verpackungen, IBC und Grofdverpackungen oder fiinf]Jahre lang aufbewahrt werden, je nachdem,
welcher Zeitraum langer ist.

7.5.2 Erstellen und Aktualisieren

Beim Erstellen und Aktualisieren dokumentierter Informationen muss die Organisation

a) die angemessene Kennzeichnung und Beschreibung (z. B. Titel, Datum, Autor oder Referenznummer),

b) das angemessene Format (z. B. Sprache, Softwareversion, Bilder) und Medium (z. B. Papier, elektro-
nisch), und

c) die angemessene Uberpriifung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und Angemessenheit sicher-
stellen.

7.5.3 Steuerung dokumentierter Information

7.5.3.1 Die fiir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen und von dieser Internationalen Norm
geforderten dokumentierten Informationen muss gelenkt werden, um sicherzustellen, dass sie

a) verfligbar und fiir die Verwendung geeignet ist, wo und wann sie bendtigt wird, und

b) angemessen geschiitzt wird (z.B. vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemafiem Gebrauch oder
Verlust der Integritat).

7.5.3.2 Zur Lenkung dokumentierter Informationen muss die Organisation, falls zutreffend, folgende
Tétigkeiten bertcksichtigen:

a) Verteilung, Zugriff, Auffindung und Verwendung;
b) Ablage/Speicherung und Erhaltung, einschliefilich Erhaltung der Lesbarkeit;
c) Uberwachungvon Anderungen (z. B. Versionskontrolle);

d) Aufbewahrung und Verfiigung liber den weiteren Verbleib.
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Dokumentierte Informationen externer Herkunft, die von der Organisation als notwendig fiir die Planung
und den Betrieb des Qualititsmanagementsystems bestimmt wurden, miissen angemessen gekennzeichnet
und gelenkt werden.

Dokumentierte Informationen, die als Nachweis der Konformitat aufbewahrt werden, miissen vor unbe-
absichtigten Anderungen geschiitzt werden.

ANMERKUNG Zugriff kann eine Entscheidung voraussetzen, mit der die Erlaubnis erteilt wird, dokumentierte
Informationen lediglich zu lesen, oder die Erlaubnis und Befugnis zum Lesen und Andern dokumentierter
Informationen.

8 Betrieb
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
Die Organisation muss die Prozesse (siehe 4.4) zur Erfiillung der Anforderungen an das Qualitdtsmanage-
mentsystem und zur Durchfiihrung der in Abschnitt 6 festgelegten Mafdnahmen planen, implementieren und
steuern, indem sie
a) die Anforderungen fiir die Produkte und Dienstleistungen bestimmt,
b) die Kriterien festlegt fiir
1) die Prozesse,

2) die Abnahme von Produkten und Dienstleistungen,

c) die Bestimmung der erforderlichen Ressourcen zum Erreichen der Konformitat mit den Produkt- und
Dienstleistungsanforderungen,

d) die Steuerung der Prozesse in Ubereinstimmung mit den Kriterien durchfiihrt,
e) dokumentierte Informationen in dem notwendigen Umfang bestimmt, aufrechterhéalt und aufbewahrt,
1) sodass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie geplant durchgefiihrt wurden, und
2) um die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen mit ihren Anforderungen nachzuweisen.
Das Ergebnis dieser Planung muss fiir den Betrieb der Organisation geeignet sein.

Die Organisation muss geplante Anderungen iiberwachen sowie die Folgen unbeabsichtigter Anderungen
beurteilen und, falls notwendig, Mafdnahmen ergreifen, um jegliche negativen Auswirkungen zu vermindern.

Die Organisation muss sicherstellen, dass ausgegliederte Prozesse gesteuert werden (siehe 8.4).

Die Produktspezifikationen fiir Verpackungen und IBC sollten die Anforderungen in den Anhédngen C und F
erfiillen.
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8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
8.2.1 Kommunikation mit Kunden

Die Kommunikation mit Kunden muss Folgendes umfassen:
a) Bereitstellung von Informationen zu Produkten und Dienstleistungen;
b) Handhabung von Anfragen, Vertrigen oder Auftrigen einschlieflich deren Anderungen;

c) Anforderung von Kundenriickmeldungen zu Produkten und Dienstleistungen einschliellich Anderun-
gen;

d) Handhabung oder Kontrolle von Kundeneigentum;
e) Festlegung spezifischer Anforderungen an Notfallmafinahmen, sofern relevant.

8.2.2 Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Bei der Bestimmung der Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen, die Kunden angeboten werden,
muss die Organisation sicherstellen, dass

a) die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen festgelegt sind, einschliefdlich
1) samtliche zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen,
2) der von dem Unternehmen als notwendig zu beriicksichtigenden Anforderungen, und

b) der Tatsache, dass die Organisation Zusagen im Hinblick auf die von ihr angebotenen Produkte und
Dienstleistungen erfiillen kann.

8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

8.2.3.1 Die Organisation muss sicherstellen, dass sie in der Lage ist, die Anforderungen an die Kunden
anzubietenden Produkte und Dienstleistungen zu erfiillen. Die Organisation muss eine Priifung durchfiihren,
bevor sie einem Kunden die Lieferung von Produkten und Dienstleistungen zusagt, um

a) von dem Kunden festgelegte Anforderungen einschlief3lich Anforderungen an Aktivitdten wahrend und
nach der Lieferung einzubinden,

b) Anforderungen einzubinden, die nicht von dem Kunden angegeben werden, aber fiir die festgelegte oder
beabsichtigte Nutzung erforderlich sind, soweit die Nutzung bekannt ist,

c) von der Organisation festgelegte Anforderungen einzubinden,

d) auf die Produkte und Dienstleistungen anzuwendende gesetzliche und verordnungsrechtliche Anforde-
rungen einzubinden, und

e) Vertrags- oder Auftragsanforderungen, die von den zuvor angegebenen Anforderungen abweichen, ein-
zubinden.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Vertrags- oder Auftragsanforderungen, die von den zuvor festge-
legten Anforderungen abweichen, geklart werden.

Die Kundenanforderungen miissen von der Organisation vor der Abnahme bestitigt werden, wenn der
Kunde keine dokumentierte Erklarung seiner Anforderungen vorlegt.

ANMERKUNG In einigen Situationen, wie etwa bei einem Online-Verkauf, ist eine formelle Priifung nicht bei jedem
Auftrag praktikabel. Stattdessen kann die Priifung relevante Produktinformationen wie etwa Kataloge umfassen.
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8.2.3.2 Die Organisation muss gegebenenfalls dokumentierte Informationen aufbewahren:

a) lber die Ergebnisse der Priifung;

b) {ber alle neuen Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen.

8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

Die Organisation muss sicherstellen, dass relevante dokumentierte Informationen geandert und relevante
Personen iiber die gednderten Anforderungen informiert werden, wenn die Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen gedndert werden.

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines

Die Organisation muss einen Gestaltungs- und Entwicklungsprozess erstellen, implementieren und aufrecht-
erhalten, der die weitere Lieferung von Produkten und Dienstleistungen sicherstellen kann.

8.3.2 Entwicklungsplanung

Bei der Bestimmung der Phasen und Kontrollen der Gestaltung und Entwicklung muss die Organisation Fol-
gendes beriicksichtigen:

a) die Art, Dauer und Komplexitit der Gestaltungs- und Entwicklungsaktivitdten;

b) die erforderlichen Prozessphasen einschliefdlich der anzuwendenden Gestaltungs- und Entwicklungs-
priifungen;

c) die erforderlichen Verifizierungs- und Validierungsaktivititen fiir die Gestaltung und Entwicklung;
d) diein dem Gestaltungs- und Entwicklungsprozess involvierten Verantwortlichkeiten und Befugnisse;

e) den Bedarf an internen und externen Ressourcen fiir die Gestaltung und Entwicklung von Produkten
und Dienstleistungen;

f) das Erfordernis der Kontrolle der Schnittstellen zwischen an den Gestaltungs- und Entwicklungsprozes-
sen beteiligten Personen;

g) das Erfordernis der Beteiligung der Kunden und Anwender an dem Gestaltungs- und Entwicklungs-
prozess;

h) die Anforderungen an die anschliefRende Lieferung von Produkten und Dienstleistungen;

i) das erwartete Kontrollniveau fiir die Gestaltungs- und Entwicklungsprozesse durch Kunden und andere
relevante interessierte Parteien;

j) die bendtigten dokumentierten Informationen, um die Erfiillung der Anforderungen an die Gestaltung
und Entwicklung nachzuweisen.
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8.3.3 Gestaltungs- und Entwicklungseingaben

Die Organisation muss die wesentlichen Anforderungen fiir die zu gestaltenden und entwickelnden spezi-
fischen Arten von Produkten und Dienstleistungen ermitteln. Die Organisation muss Folgendes beriick-
sichtigen:

a) Funktions- und Leistungsanforderungen;

b) aus vorherigen vergleichbaren Gestaltungs- und Entwicklungsaktivitdten abgeleitete Informationen;

c) gesetzliche und behordliche Anforderungen;

d) Normen oder Verfahrensvorschriften, zu deren Implementierung sich die Organisation verpflichtet hat;
e) potenzielle Konsequenzen eines Versagens aufgrund der Art der Produkte und Dienstleistungen.

Die Eingaben miissen fiir die Gestaltungs- und Entwicklungszwecke geeignet, vollstandig und eindeutig sein.

Widerspriichliche Gestaltungs- und Entwicklungseingaben miissen geklart werden.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen iiber die Gestaltungs- und Entwicklungseingaben auf-
bewahren.

8.3.4 Steuerungsmafinahmen fiir die Entwicklung

Die Organisation muss Steuerungsmafinahmen fiir den Gestaltungs- und Entwicklungsprozess anwenden,
um sicherzustellen, dass

a) die zu erreichenden Ergebnisse festgelegt sind,

b) Priifungen durchgefiihrt werden, um die Fahigkeit der Ergebnisse der Gestaltung und Entwicklung, die
Anforderungen zu erfiillen, zu bewerten,

c) Verifizierungsaktivitaten stattfinden, um sicherzustellen, dass die Ergebnisse der Gestaltung und Ent-
wicklung die eingegebenen Anforderungen erfiillen,

d) Validierungsaktivititen stattfinden, um sicherzustellen, dass die resultierenden Produkte und Dienst-
leistungen die Anforderungen fiir die festgelegte Anwendung oder den vorgesehenen Verwendungs-
zweck erfiillen,

e) alle notwendigen Mafinahmen in Bezug auf wihrend der Priifungen oder der Verifizierungs- und
Validierungsaktivitaten festgestellte Probleme getroffen werden, und

f) dokumentierte Informationen zu diesen Aktivitaten aufbewahrt werden.

ANMERKUNG  Die Priifungen, die Verifizierung und die Validierung der Gestaltung und Entwicklung dienen unter-
schiedlichen Zwecken. Diese Aktivitdten kdnnen separat oder in jeder geeigneten Kombination fiir die Produkte und
Dienstleistungen der Organisation ausgefiihrt werden.

Zur Validierung des Gestaltungsprozesses sollte auf den amtlichen Validierungsprozess (Bauartpriifung und
Zulassungsverfahren) verwiesen werden, der mit der Erteilung der UN-Kennzeichnung (siehe 6.1.3, 6.3.4,
6.5.2 und 6.6.3 der UN-Empfehlungen) abgeschlossen wird. Dies befreit nicht von der Verpflichtung zur
Benachrichtigung der zustandigen Behorde des genehmigenden Landes.
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8.3.5 Entwicklungsergebnisse

Die Organisation muss sicherstellen, dass die Ausgaben der Gestaltung und Entwicklung

a) die eingegebenen Anforderungen erfiillen,

b) fiir die anschliefdenden Prozesse der Lieferung der Produkte und Dienstleistungen geeignet sind,

c) gegebenenfalls Anforderungen an die Uberwachung und Messung sowie Abnahmekriterien enthalten
oder darauf verweisen, und

d) die wesentlichen Eigenschaften fiir den vorgesehenen Verwendungszweck und die sichere und fach-
gerechte Lieferung der Produkte und Dienstleistungen festlegen.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen tliber die Gestaltungs- und Entwicklungsergebnisse
aufbewahren.

8.3.6 Gestaltungs- und Entwicklungsinderungen

Die Organisation muss Anderungen, die wihrend oder nach der Gestaltung und Entwicklung von Produkten
und Dienstleistungen vorgenommen werden, in dem notwendigen Umfang identifizieren, priifen und
steuern, um sicherzustellen, dass keine negative Auswirkung auf die Konformitidt mit den Anforderungen
besteht.

Die Organisation muss die dokumentierten Informationen aufbewahren zu

a) Gestaltungs- und Entwicklungsdnderungen,

b) den Ergebnissen der Priifungen,

c) der Genehmigung der Anderungen, und

d) den getroffenen Mafinahmen zur Vermeidung negativer Auswirkungen.

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines

Die Organisation muss sicherstellen, dass extern gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen die
Anforderungen erfiillen.

Die Organisation muss die auf extern gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen anzuwendenden
Kontrollen bestimmen, wenn

a) von externen Anbietern gelieferte Produkte und Dienstleistungen fiir die Einbindung in die eigenen
Produkte und Dienstleistungen der Organisation vorgesehen sind,

b) externe Anbieter Produkte und Dienstleistungen im Auftrag der Organisation direkt an den/die Kunden
liefern, und

c) ein externer Anbieter einen Prozess oder einen Teil eines Prozesses aufgrund einer Entscheidung der
Organisation liefert.
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Die Organisation muss Kriterien fiir die Bewertung, Auswahl, Uberwachung der Leistung und Neubewertung
externer Anbieter auf der Grundlage ihrer Fahigkeit, Prozesse oder Produkte und Dienstleistungen in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen zu liefern, bestimmen und anwenden. Die Organisation muss
dokumentierte Informationen zu diesen Aktivititen und allen aus den Bewertungen resultierenden
notwendigen Maféinahmen aufbewahren.

Beschaffte Produkte sollten die zugelassenen Bauartspezifikationen erfiillen. Die Konformitatspriifung nach
ISO/IEC 17050-2 durch Komformitiatserkldrungen oder jedes andere Dokument mit dem gleichen
Vertrauensniveau oder, sofern diese nicht mitgeliefert werden, durch Priifungen, sollte auf den in G.1
angegebenen Kriterien basieren. Die Ubereinstimmung von Komponenten mit der zugelassenen Bauart-
spezifikation sollte anhand der Mindestspezifikationsdaten nachgewiesen werden, die in Anhang C bis F
angegeben sind.

8.4.2 Artund Umfang der Steuerung

Die Organisation muss sicherstellen, dass extern gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen keine
nachteilige Auswirkung auf die Fahigkeit der Organisation haben, ihren Kunden konforme Produkte und
Dienstleistungen zu liefern.

Die Organisation muss

a) sicherstellen, dass extern gelieferte Prozesse unter der Kontrolle ihres Qualititsmanagementsystems
bleiben,

b) die vorgesehenen Kontrollen fiir einen externen Anbieter und die resultierenden Ergebnisse festlegen,
c) Folgendes berticksichtigen:
1) die potenzielle Auswirkung der extern gelieferten Prozesse, Produkte und Dienstleistungen auf die
Fahigkeit der Organisation, die Anforderungen des Kunden sowie die gesetzlichen und verord-
nungsrechtlichen Anforderungen konsistent zu erfiillen,

2) die Wirksamkeit der auf den externen Anbieter angewendeten Kontrollen, und

d) die Verifizierung oder andere notwendige Aktivititen bestimmen, um sicherzustellen, dass extern
gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen die Anforderungen erfiillen.

8.4.3 Informationen fiir externe Anbieter

Die Organisation muss sicherstellen, dass die Anforderungen geeignet sind, bevor sie dem externen Anbieter
mitgeteilt werden.

Die Organisation muss den externen Anbietern ihre Anforderungen an Folgendes mitteilen:
a) die zu liefernden Prozesse, Produkte und Dienstleistungen;
b) die Genehmigung von:

1) Produkten und Dienstleistungen;

2) Verfahren, Prozessen und Geraten;

3) die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen;

c) die Kompetenz einschliefllich aller erforderlichen Qualifikationen von Personen;
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d) die Interaktionen der externen Anbieter mit der Organisation;

e) die von der Organisation anzuwendende Kontrolle und Uberwachung der Leistung der externen
Anbieter;

f) die Verifizierungs- oder Validierungsaktivitaten, die die Organisation oder ihr Kunde beabsichtigen, in
den Raumen externer Anbieter vorzunehmen.

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Kontrolle der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss die Produktion und Lieferung von Dienstleistungen unter kontrollierten Bedingungen
implementieren.

Kontrollierte Bedingungen miissen Folgendes umfassen, sofern zutreffend:
a) die Verfiigbarkeit dokumentierter Informationen, die Folgendes festlegen:

1) die Eigenschaften des herzustellenden Produkts, der zu liefernden Dienstleistungen oder der
auszufithrenden Aktivitdten;

2) die zu erzielenden Ergebnisse;

b) die Verfiigbarkeit und Nutzung geeigneter Uberwachungs- und Messressourcen;

c) die Implementierung von Uberwachungs- und Messaktivititen in geeigneten Phase, um zu verifizieren,
dass die Kriterien fiir die Kontrolle von Prozessen oder Ergebnissen und die Abnahmekriterien fiir
Produkte und Dienstleistungen erfiillt wurden;

d) die Nutzung einer geeigneten Infrastruktur und Umgebung fiir den Betrieb der Prozesse;

e) die Ernennung kompetenter Personen einschliefilich der erforderlichen Qualifikation;

f) die Validierung und regelmafiige Neuvalidierung der Fahigkeit, die geplanten Ergebnisse der Prozesse
fiir die Produktion und die Lieferung von Dienstleistungen zu erzielen, wenn das resultierende Ergebnis
nicht durch anschliefende Uberwachung oder Messung verifiziert werden kann;

g) die Implementierung von Mafdnahmen zur Vermeidung menschlicher Fehler;

h) die Implementierung von Freigabe-, Liefer- und Nachlieferaktivitaten.

Nach jeder Anderung von Prozessparametern sollten visuelle Inspektionen durchgefithrt werden, um sicher-
zustellen, dass die Anderungen nicht die festgelegten Bauartmerkmale beeintrachtigen oder dndern.

ANMERKUNG  Anderungen von Prozessparametern kénnen die Bauartmerkmale verdndern und erfordern eine
erneute Priifung entsprechend 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen.

Herstellungsprozesse sollten unter Verwendung der in G.2 angegebenen Parameter bewertet werden.

Die Bauartpriifung und das Zulassungsverfahren sind ebenfalls fiir die Validierung des Herstellungsprozes-
ses und der Ausriistung, des Personals und der beteiligten Verfahren erforderlich.
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8.5.2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Die Organisation muss geeignete Mittel einsetzen, um die Ergebnisse zu identifizieren, wo dies notwendig
ist, um die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen sicherzustellen.

Die Organisation muss den Status der Ergebnisse im Hinblick auf die Anforderungen an die Uberwachung
und Messung wahrend der gesamten Produktion und der Lieferung von Dienstleistungen sicherstellen.

Die Organisation muss die eindeutige Kennzeichnung der Ergebnisse kontrollieren, wenn die Riickverfolg-
barkeit eine Anforderung ist, und die notwendigen dokumentierten Informationen zur Sicherstellung der
Riickverfolgbarkeit aufbewahren.

8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter

Die Organisation muss das Eigentum von Kunden oder externen Anbietern unter der Kontrolle der Organi-
sation oder wahrend der Nutzung durch dieselbe mit Sorgfalt behandeln.

Die Organisation muss das zur Nutzung oder Einbindung in die Produkte und Dienstleistungen bereitge-
stellte Eigentum von Kunden oder externen Anbietern identifizieren, verifizieren, schiitzen und bewahren.

Wenn das Eigentum eines Kunden oder externen Anbieters verloren geht, beschadigt wird oder auf andere
als ungeeignet fiir die Nutzung angesehen wird, muss die Organisation dies dem Kunden oder externen

Anbieter mitteilen und dokumentierte Informationen zu dem Vorfall aufbewahren.

ANMERKUNG  Das Eigentum eines Kunden oder externen Anbieters kann Materialien, Komponenten, Werkzeuge und
Gerate, Rdume, geistiges Eigentum und personenbezogene Daten umfassen.

8.5.4 Erhaltung

Die Organisation muss die Ergebnisse wahrend der Produktion und Lieferung von Dienstleistungen in dem
notwendigen Umfang zur Sicherstellung der Erfiillung der Anforderungen aufbewahren.

ANMERKUNG  Die Erhaltung kann die Kennzeichnung, Handhabung, Kontaminationskontrolle, Verpackung, Lage-
rung, Ubertragung, den Transport und den Schutz umfassen.

8.5.5 Taitigkeiten nach der Lieferung

Die Organisation muss die Anforderungen an die Nachlieferaktivitaten in Verbindung mit den Produkten und
Dienstleistungen erfiillen.

Die Organisation muss bei der Bestimmung des Umfangs der Nachlieferaktivititen Folgendes bertick-
sichtigen:

a) gesetzliche und behoérdliche Anforderungen;

b) die potenziellen unerwiinschten Folgen in Verbindung mit ihren Produkten und Dienstleistungen;
c) die Art, Nutzung und beabsichtigte Lebensdauer ihrer Produkte und Dienstleistungen;

d) die Kundenanforderungen;

e) die Riickmeldungen der Kunden.

ANMERKUNG  Nachlieferaktivititen kénnen Mafinahmen im Rahmen von Garantiebestimmungen, vertragliche
Verpflichtungen wie etwa Instandhaltungsdienstleistungen und ergdnzende Dienstleistungen wie etwa Recycling oder
die endgiiltige Entsorgung umfassen.
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8.5.6 Uberwachung von Anderungen

Die Organisation muss Anderungen der Produktion oder der Lieferung von Dienstleistungen in dem erfor-
derlichen Umfang priifen und kontrollieren, um die anhaltende Erfiillung der Anforderungen sicherzustellen.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, die die Ergebnisse der Priifung von
Anderungen, die Person(en), die die Anderung genehmigt/genehmigen, und die aus der Priifung
resultierenden notwendigen Mafdnahmen beschreiben.

8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

Die Organisation muss geplante Vorkehrungen in den entsprechenden Phasen implementieren, um zu veri-
fizieren, ob die Anforderungen an das Produkt und die Dienstleistung erfiillt wurden.

Die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen fiir den Kunden darf erst erfolgen, wenn die geplanten
Vorkehrungen zufriedenstellend abgeschlossen wurden, sofern nicht anders durch eine zustindige Behoérde

und gegebenenfalls durch den Kunden genehmigt.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen {liber die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
aufbewahren. Die dokumentierten Informationen miissen Folgendes umfassen:

a) den Nachweis der Erfiillung der Abnahmekriterien;
b) die Riickverfolgbarkeit zu der/den Person(en), die die Freigabe genehmigt haben.
8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

8.7.1 Die Organisation muss sicherstellen, dass Ergebnisse, die die Anforderungen nicht erfiillen, identi-
fiziert und kontrolliert werden, um ihre unbeabsichtigte Nutzung oder Lieferung zu verhindern.

Die Organisation muss geeignete Mafinahmen auf der Grundlage der Art des Konformitatsmangels und
seiner Auswirkung auf die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen treffen. Dies muss ebenfalls fiir
nichtkonforme Produkte und Dienstleistungen gelten, die nach der Lieferung von Produkten oder wahrend
oder nach der Lieferung von Dienstleistungen entdeckt werden.

Die Organisation muss nichtkonforme Ergebnisse auf eine oder mehrere der folgenden Weisen behandeln:

a) Korrektur;

b) Trennung, Begrenzung, Riickgabe oder Aussetzung der Lieferung von Produkten und Dienstleistungen;
c) Informieren des Kunden;

d) Einholen der Genehmigung zur Abnahme unter Zugestandnissen.

Die Erfiillung der Anforderungen ist zu verifizieren, wenn nichtkonforme Ergebnisse korrigiert werden.
Wenn Uberwachungen zuvor Fertigungsfehler aufgedeckt haben, sollten geeignete MaRnahmen, wie End-
priiffungen der gesamten Stiickzahlen oder Leistungspriifungen bei héherer Haufigkeit im Zusammenhang

mit korrigierender/vorbeugender Wirkung, ergriffen werden.

ANMERKUNG  Korrekturmafdnahmen kénnen das Einverstiandnis der zustdndigen Behorde erfordern.
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8.7.2 Die Organisation muss die dokumentierten Informationen aufbewahren, die
a) den Konformitdtsmangel beschreiben,

b) die getroffenen Mafinahmen beschreiben,

c) die erhaltenen Zugestandnisse beschreiben, und

d) die Behorde, die liber die Mafdnahme in Bezug auf den Konformitatsmangel entscheidet, angeben.

9 Bewertung der Leistung

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
9.1.1 Allgemeines

Die Organisation muss Folgendes bestimmen:

a) was liberwacht und gemessen werden muss;

b) die Methoden zur Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung, um giiltige Ergebnisse sicherzu-
stellen;

c) wann die Uberwachung und Messung durchzufiihren ist;
d) wann die Ergebnisse der Uberwachung und Messung zu analysieren und zu bewerten sind.

Die Organisation muss die Leistung bewerten und die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems
bestimmen.

Die Organisation muss geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse aufbewahren.
Die Uberwachung sollte auf visueller oder computerunterstiitzter automatisierter Uberwachung des Herstel-
lungsprozesses basieren, um einen notwendigen Bedarf zur Anpassung der Maschinen- und Einrichtungs-
parameter erkennen zu konnen.

Zum Produktionsanlauf sollten die Erstmuster auf Konformitit mit den Bauartspezifikationen gepriift
werden, wie in den Anhdngen C bis E beschrieben. Gegebenenfalls sollte die Konformitit der folgenden
Aspekte verifiziert werden:

— Mafle;

— Massen;

— Qualitit von Offnungen;

— Qualitat von Nahten;

— UN-Kennzeichnung.

Die Uberwachung und Messung von hergestellten Verpackungen, IBC und GrofRverpackungen sollte
(mindestens) die in G.3 angegebenen Gréfsen/Merkmale einschliefden.
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Die Einhaltung der zugelassenen Priifniveaus sollten fiir alle Bauarten von Verpackungen, IBC und Grof3ver-
packungen in regelmafiigen Abstdnden, die in Priifpldnen oder -verfahren festgelegt sind (einschliefilich der
Haufigkeiten und Grenzwerte), liberprift werden, um sicherzustellen, dass der Fertigungsprozess weiterhin
seinem vorgesehenen Zweck geniigt.

ANMERKUNG 1 Siehe 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 und 6.6.5 der UN-Empfehlungen zu den anzuwendenden gesetzlichen
Anforderungen.

ANMERKUNG 2 Siehe Anhang H zu Beispielen typischer Haufigkeiten zur Verifizierung der Konformitét.
Die Bedingungen fiir die Leistungspriifungen sollten festgelegt werden. Bei der Durchfiihrung der Leistungs-
priifungen, die in G.4 und G.5 aufgefiihrt sind, sollten die Anforderungen an die Bauartpriifungen eingehalten

werden.

ANMERKUNG 3 Bei der Fertigungsiiberwachung kénnen die Priifbedingungen von den Anforderungen an die Bauart-
priifungen abweichen und kénnen auf Vergleiche mit vorhergehenden Priifungen beschrankt werden.

ANMERKUNG 4 Die Uberwachung und Messung von Produkten kann ebenso zum Nachweis der Ubereinstimmung mit
6.1.5.1.3, 6.3.5.1.3, 6.5.1.6.7 und 6.6.5.1.3 der UN-Empfehlungen verwendet werden. Zu diesem Zweck kdénnen
zufallsbedingte Leistungspriifungen an Fertigungsmustern in mit der zustidndigen Behdrde abgestimmten Intervallen
durchgefiihrt werden.

9.1.2 Kundenzufriedenheit
Die Organisation muss die Wahrnehmung des Kunden beziiglich des Grads der Erfiillung seiner Bediirfnisse
und Erwartungen iiberwachen. Die Organisation muss die Verfahren zur Erlangung, Uberwachung und

Priifung dieser Informationen bestimmen.

ANMERKUNG  Beispiele fiir die Uberwachung der Kundenwahrnehmungen kénnen Kundenumfragen, Kundenriick-
meldungen zu gelieferten Produkten und Dienstleistungen, Besprechungen mit Kunden, Marktanteilanalyse, Kompli-
mente, Garantieanspriiche und Handlerberichte umfassen.

9.1.3 Analyse und Bewertung

Die Organisation muss die geeigneten Daten und Informationen aus der Uberwachung und Messung analy-
sieren und auswerten.

Die Ergebnisse der Analyse sind zu nutzen, um Folgendes zu bewerten:

a) die Konformitit der Produkte und Dienstleistungen;

b) der Grad der Kundenzufriedenheit;

c) die Leistung und die Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems;

d) ob die Planung effektivimplementiert wurde;

e) die Wirksamkeit der getroffenen Maf3nahmen zur Behandlung von Risiken und Chancen;
f) die Leistung externer Anbieter;

g) der Verbesserungsbedarf fiir das Qualititsmanagementsystem.

ANMERKUNG  Verfahren zur Datenanalyse konnen statistische Verfahren umfassen.
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9.2 Internes Audit

9.2.1 Die Organisation muss in geplanten Abstdnden interne Audits durchfiihren, um Informationen
dariiber zu erhalten, ob das Qualitdtsmanagementsystem

a) die Anforderungen
1) der Organisation an ihr Qualititsmanagementsystem erfiillt,
2) die Anforderungen dieser Internationalen Norm, und

b) wirksam verwirklicht und aufrechterhilt.

9.2.2 Die Organisation muss

a) ein oder mehrere Auditprogramme planen, aufbauen, verwirklichen und aufrechterhalten, einschlief3-
lich der Haufigkeit von Audits, Methoden, Verantwortlichkeiten, Anforderungen an die Planung sowie
Berichterstattung, welche die Bedeutung der betroffenen Prozesse, die Organisation betreffende
Anderungen und die Ergebnisse vorheriger Audits beriicksichtigen miissen,

b) fiir jedes Audit die Auditkriterien sowie den Umfang festlegen,

c) die Priifer auswahlen und Priifungen durchfithren, um die Objektivitit und Unparteilichkeit des Prii-
fungsprozesses sicherzustellen,

d) sicherstellen, dass Priifungsergebnisse der relevanten Leitung gemeldet werden,
e) unverziiglich geeignete Korrekturen und Korrekturmafinahmen einleiten, und

f) dokumentierte Informationen als Nachweis der Verwirklichung des Auditprogramms und der Ergeb-
nisse der Audits aufbewahren.

ANMERKUNG  Eine entsprechende Anleitung ist in ISO 19011 enthalten.

9.3 Managementbewertung

9.3.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss das Qualititsmanagementsystem der Organisation in geplanten Abstdnden bewer-
ten, um dessen fortdauernde Eignung, Wirksamkeit und Abstimmung mit der strategischen Ausrichtung der
Organisation sicherzustellen.

9.3.2 Eingaben fiir die Managementpriifung

Folgendes muss bei der Planung und Durchfithrung der Managementpriifung beriicksichtigt werden:

a) der Status von Mafdnahmen vorheriger Managementbewertungen;

b) Verdnderungen bei externen und internen Aspekten, die das Qualitdtsmanagementsystem betreffen;

c) Informationen zur Leistung und Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems, einschliefRlich Entwick-
lungen in folgenden Bereichen:

1) Kundenzufriedenheit und Riickmeldungen relevanter interessierter Parteien;

2) der Umfang, in dem die Qualitétsziele erreicht wurden;
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3) die Prozessleistung und Konformitit von Produkten und Dienstleistungen;
4) Konformitidtsméngel und Korrekturmafinahmen;
5) Ergebnisse von Uberwachungen und Messungen;
6) Auditergebnisse;
7) die Leistung externer Anbieter;
d) die Eignung von Ressourcen;
e) die Wirksamkeit der ergriffenen Mafnahmen zur Behandlung von Risiken und Chancen (siehe 6.1);
f) Moglichkeiten zur Verbesserung.
9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung
Die Ergebnisse der Managementpriifung miissen alle Entscheidungen und Mafinahmen enthalten zu:
a) Moglichkeiten zur Verbesserung;
b) jeglichem Anderungsbedarf des Qualititsmanagementsystems;
c¢) dem Ressourcenbedarf.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse der Management-
bewertungen aufbewahren.

10 Verbesserung

10.1 Allgemeines

Die Organisation muss Moglichkeiten zur Verbesserung bestimmen und auswéhlen und alle notwendigen
Mafinahmen implementieren, um Kundenanforderungen zu erfiillen und die Kundenzufriedenheit zu
verbessern.

Dies muss Folgendes umfassen:

a) die Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen, um die Anforderungen zu erfiillen und auf
zukiinftige Bediirfnisse und Erwartungen zu reagieren;

b) die Korrektur, Vermeidung oder Reduzierung unerwiinschter Auswirkungen;
c) die Verbesserung der Leistung und Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems.

ANMERKUNG 1 Beispiele von Verbesserung konnen Korrekturen Korrekturmafinahmen, fortlaufende Verbesserung,
bahnbrechende Verdanderung, Innovation und Neuorganisation sein.

ANMERKUNG 2 Um die Ubereinstimmung mit den zugelassenen Bauartspezifikationen zu erreichen, kénnen die
Verfahren fiir Korrekturmafinahmen das Einverstandnis der zustandigen Behorde erfordern.
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10.2 Nichtkonformitit und Korrekturmafdnahmen

10.2.1 Wenn ein Konformitidtsmangel einschliefdlich im Rahmen von Reklamationen auftritt, muss die
Organisation

a) aufden Konformitdtsmangel reagieren und ggf.
1) Mafinahmen zur Uberwachung und zur Korrektur ergreifen,
2) mitden Folgen umgehen,

b) die Notwendigkeit von Mafdnahmen zur Beseitigung der Ursachen von Konformitidtsméngeln bewerten,
damit diese nicht erneut oder an anderer Stelle auftreten, und zwar durch

1) Priifen und Analysieren des Konformitdtsmangels,
2) Bestimmen der Ursachen des Konformitdtsmangels,

3) Bestimmen, ob vergleichbare Konformitdtsmangel bestehen oder moéglicherweise auftreten
konnten,

c) jegliche erforderliche Mafinahme einleiten,

d) die Wirksamkeit jeglicher ergriffener Korrekturmafinahme tiberpriifen,

e) gegebenenfalls die wahrend der Planung bestimmten Risiken und Chancen aktualisieren, und

f) gegebenenfalls das Qualititsmanagementsystem andern.

Korrekturmafinahmen miissen den Auswirkungen der aufgetretenen Konformitatsmangel angemessen sein.
10.2.2 Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren, als Nachweis

a) der Art des Konformitidtsmangels sowie jeder daraufthin getroffenen Mafdnahme, und

b) der Ergebnisse jeder Korrekturmafinahme.

10.3 Fortlaufende Verbesserung

Die Organisation muss die Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit ihres Qualititsmanagementsystems
fortlaufend verbessern.

Die Organisation muss die Ergebnisse der Analyse und Bewertung und die Ergebnisse der Management-

priifung beriicksichtigen, um festzustellen, ob Bediirfnisse oder Chancen vorhanden sind, die als Teil der
kontinuierlichen Verbesserung behandelt werden miissen.
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Anhang A
(informativ)

Klarung der neuen Struktur, Terminologie und Konzepte

A.1 Struktur und Terminologie

Die Struktur der Abschnitt (d. h. die Reihenfolge der Abschnitte) und einige Begriffe dieser Ausgabe dieser
Internationalen Norm wurden im Vergleich zu der vorherigen Ausgabe (ISO 9001:2008) gedndert, um die
Abstimmung mit anderen Managementsystemnormen zu verbessern.

Es gibt in dieser Internationalen Norm keine Anforderung, ihre Struktur und Terminologie auf die doku-
mentierten Informationen eines Qualitidtsmanagementsystems einer Organisation anzuwenden.

Die Struktur der Klauseln dient dazu, eine kohdrente Darstellung der Anforderungen anstatt einer Vorlage
fiir die Dokumentation der Politik, der Ziele und der Prozesse einer Organisation zu bieten. Die Struktur und
der Inhalt dokumentierter Informationen in Bezug auf ein Qualititsmanagementsystem konnen oftmals
relevanter flir Anwender sein, wenn sie sich gleichermafien auf von der Organisation betriebene Prozesse
und fiir andere Zwecke aufbewahrte Informationen beziehen.

Es besteht keine Anforderung, die von einer Organisation verwendeten Begriffe durch die in dieser
Internationalen Norm verwendeten Begriffe zu ersetzen, um Anforderungen an Qualititsmanagement-
systeme festzulegen. Organisationen konnen die zu ihrem Betrieb passenden Begriffe wahlen (z.B. ,Auf-
zeichnungen®, ,Dokumentation“ oder ,Protokolle” anstatt ,dokumentierte Informationen“ oder ,Lieferant”,
JPartner oder ,Anbieter” anstatt ,externer Anbieter”). Tabelle A.1 zeigt die Hauptunterschiede zwischen der
Terminologie in dieser Ausgabe dieser Internationalen Norm und der vorherigen Ausgabe.

Tabelle A.1 — Hauptunterschiede zwischen der Terminologie in ISO 9001:2008 und ISO 9001:2015

1S0 9001:2008 IS0 9001:2015
Produkte Produkte und Dienstleistungen
" Nicht verwendet (siehe Abschnitt A.5 zur Klarung der
Ausschliisse

Anwendbarkeit)

Nicht verwendet (vergleichbare Verantwortlichkeiten und
Befugnisse werden zugewiesen, es besteht jedoch keine

Beauftragter der obersten Leitung Anforderung fiir einen einzelnen Beauftragten der obersten

Leitung)
Dokumentation, Qualitidtshandbuch,
dokumentierte . .
. Dokumentierte Informationen
Verfahrensanweisungen,
Aufzeichnungen
Arbeitsumgebung Prozessumgebung

Uberwachungs- und Messeinrichtungen | Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Beschafftes Produkt Extern gelieferte Produkte und Dienstleistungen

Lieferant externer Anbieter
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A.2 Produkte und Dienstleistungen

ISO 9001:2008 verwendete den Begriff ,Produkt” fiir alle Ausgabekategorien. Diese Ausgabe dieser Interna-
tionalen Norm verwendet ,Produkte und Dienstleistungen®. ,Produkte und Dienstleistungen“ umfasst alle
Ausgabekategorien (Hardware, Dienstleistungen, Software und verarbeitete Materialien).

Die spezifische Einbindung von ,Dienstleistungen” dient dazu, die Unterschiede zwischen Produkten und
Dienstleistungen in der Anwendung einiger Anforderungen hervorzuheben. Das Merkmal von Dienst-
leistungen besteht darin, dass zumindest ein Teil der Ausgabe an der Schnittstelle zum Kunden realisiert
wird. Dies bedeutet beispielsweise, dass die Erfiillung von Anforderungen nicht notwendigerweise vor der
Lieferung der Dienstleistung bestétigt werden kann.

In den meisten Fillen werden Produkte und Dienstleistungen zusammen angewendet. Die meisten
Ausgaben, die Organisationen Kunden liefern oder ihnen von externen Anbietern geliefert werden, umfassen
Produkte und Dienstleistungen. So kann beispielsweise ein materielles oder immaterielles Produkt mit einer
Dienstleistung oder eine Dienstleistung mit einem materiellen oder immateriellen Produkt verbunden sein.

A.3 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen der interessierten Parteien

Unterabschnitt 4.2 legt Anforderungen an die Organisation zur Bestimmung der fiir das Qualitdtsmanage-
mentsystem relevanten Parteien und die Anforderungen dieser interessierten Parteien fest. 4.2 impliziert
jedoch keine Erweiterung der Anforderungen an das Qualititsmanagementsystem {iber den Anwendungs-
bereich dieser Internationalen Norm hinaus. Wie im Anwendungsbereich angegeben, gilt diese Internatio-
nale Norm, wenn eine Organisation ihre Fihigkeit nachweisen muss, konsistent Produkte und Dienst-
leistungen zu liefern, die die Anforderungen der Kunden und die gesetzlichen und verordnungsrechtlichen
Anforderungen erfiillen, und dient der Verbesserung der Kundenzufriedenheit.

Diese Internationale Norm fordert von Organisationen nicht, interessierte Parteien zu beriicksichtigen, die
ihrer Ansicht nach nicht fiir das Qualititsmanagementsystem relevant sind. Die Organisation muss selbst
entscheiden, ob eine bestimmte Anforderung einer relevanten interessierten Partei fiir ihr Qualitditsmanage-
mentsystem relevant ist.

A.4 Risikobasiertes Denken

Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits in vorherigen Ausgaben dieser Internationalen Norm,
beispielsweise durch Anforderungen an die Planung, Priifung und Verbesserung vorhanden. Diese Interna-
tionale Norm legt Anforderungen an die Organisation fiir das Verstdndnis ihres Kontexts (siehe 4.1) und die
Bestimmung der Risiken als Grundlage fiir die Planung (siehe 6.1) fest. Dies reprasentiert die Anwendung
des risikobasierten Denkens auf die Planung und Implementierung von Qualititsmanagementsystem-
prozessen (siehe 4.4) und wird die Bestimmung des Umfangs dokumentierter Informationen unterstiitzen.

Ein Qualititsmanagementsystem ist in erster Linie ein Werkzeug zur Pravention. Aus diesem Grund enthalt
diese Internationale Norm keinen separaten Abschnitt oder Unterabschnitt zu Praventivmafdnahmen. Das
Konzept der Praventivmafinahme wird durch die Anwendung des risikobasierten Denkens bei der Formu-
lierung der Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem ausgedriickt.

Das in dieser Norm angewendete risikobasierte Denken hat eine gewisse Reduzierung der vorgeschriebenen
Anforderungen und ihren Ersatz durch leistungsbasierte Anforderungen ermdglicht. Die Flexibilitdt der
Anforderungen an Prozesse, dokumentierte Informationen und organisatorische Verantwortlichkeiten
wurde gegeniiber 1SO 9001:2008 erhoht.

Auch wenn 6.1 festlegt, dass die Organisation Mafnahmen zur Behandlung von Risiken planen muss, besteht

keine Anforderung fiir formelle Risikomanagementverfahren oder einen dokumentierten Risikomanage-
mentprozess. Organisationen kénnen sich entscheiden, eine umfassendere Risikomanagementmethodik zu
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