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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 16106:2020) vypracovala technicka komise ISO/TC 122 ,,Obaly” ve
spolupraci s technickou komisi CEN/TC 261 Obaly, jejiz sekretariat zajiStuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do srpna 2020 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu, je nutno
zrusSit nejpozdéji do srpna 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 16106:2006.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu.

Podle Vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text normy ISO 16106:2020 byl schvalen CEN jako EN ISO 16106:2020 bez jakychkoli zmén.



Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lenské organizace ISO). Prace na pripravé mezinarodnich norem se obvykle provadi
prostrednictvim technickych komisi ISO. Kazdy ¢len, ktery ma zdjem o predmeét, pro ktery byla
zrizena technicka komise, ma pravo byt v tomto vyboru zastoupen. Prace se ucCastni také
mezinarodni organizace, vladni i nevladni, ve spolupraci s ISO. ISO uzce spolupracuje s Mezinarodni
elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zéalezitostech elektrotechnické normalizace.

Postupy pouzité pri vyvoji tohoto dokumentu a postupy urcené k jeho dalsi udrzbé jsou popsany ve
smérnicich ISO / IEC, Cast 1. Mélo by se pamatovat zejména na ruzna schvalovaci kritéria potebna
pro ruzné typy dokumentu ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu s redakénimi pravidly
smérnic ISO/IEC, ¢ast 2

(viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech takovych patentovych prav.
Podrobnosti o veskerych patentovych pravech zjisténych béhem vyvoje dokumentu budou uvedeny
v uvodu a / nebo v seznamu prijatych patentovych prohlaseni ISO (viz www.iso.org/patents).

Jakékoli obchodni jméno pouzité v tomto dokumentu je informace poskytovana pro pohodli uzivatela
a neznamena schvalené znéni (endorsement).

Vysvétleni dobrovolné povahy norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO souvisejicich
s posuzovanim shody a také informace o tom, jak ISO dodrzuje zasady Svétové obchodni organizace
(WTO) v technickych prekazkach obchodu (TBT), viz www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 122, Obaly, subkomise SC 3, Pozadavky na
provedeni a zkouSky obalovych prostredki, obala a jednotkovych nakladl (podle pozadavka ISO/TC
122).

Jakakoli zpétna vazba nebo dotazy tykajici se tohoto dokumentu se ma smérovat na narodni
normalizacni organ uzivatele. Uplny seznam téchto organt je mozné nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.

Toto druhé vydani rusi a nahrazuje prvni vydani (ISO 16106:2006), které bylo technicky revidovéano.
Hlavni zmény oproti predchozimu vydani jsou nasledujici:
- Byla zaclenéna norma ISO 9001:2015;

- byly revidovany specifické pozadavky na systémy managementu kvality pro prepravni obaly pro
nebezpecné zbozi do normy ISO 9001:2015;

- byly vytvoreny nové prilohy E a F;

- byly provedeny redakcni zmény.



Uvod
0.1 Obecne

Doporuceni Organizace spojenych narodu pro prepravu nebezpecnych véci®” (v tomto dokumentu
oznacovana jako vzorové predpisy OSN) vyzaduji, aby byl pfi vyrobé a zkous$eni obalt, IBC a velkych
oball uplatnovan program zajisténi kvality, ktery uspokoji prislusny organ, aby bylo zajisténo, ze
kazdy vyrobeny obal, IBC a velky obal spliuje pozadavky.

Vzorové predpisy OSN jsou pravné zakotveny v radé mezinarodnich modalnich dohod
a vnitrostatnich pravnich predpist pro prepravu nebezpecnych véci. Tyto mezinarodni dohody
zahrnuji:

- Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci (ADR)"?%;

- R&d pro mezinarodni Zelezni¢ni prepravu nebezpecénych véci (RID)™;
- Technické pokyny pro bezpecnou leteckou prepravu nebezpecnych véci Mezinarodni organizace
pro civilni letectvi (ICAO TI)*";

- Mezinarodni ndmoini pfedpis pro pfepravu nebezpe¢ného zbozi (IMDG)"!.
Pri uplatiiovani tohoto dokumentu by mély byt zohlednény pozadavky téchto mezinarodnich dohod
a vnitrostatni pravni predpisy pro prepravu nebezpecnych véci.

Ve spojeni s normou ISO 9001 poskytuje tento dokument névod na systém uplatiovéani procesu
a zajistovani kvality pri vyrobé obalt pro nebezpecné zbozi, IBC a velkych obala.

Zména terminologie v fadé ISO 9000 z ,programu zabezpecovani jakosti“ (vydani z roku 1987) pres
»Systémy jakosti“ (vydani z roku 1994) na ,systémy managementu jakosti“ (vydéani z roku 2000) se
neodrazi ve vzorovych predpisech OSN a mezinarodnich dohodach uvedenych v bibliografii tohoto
termin ,zkouseni”, ktery se ve vydani rady

ISO 9000 z roku 1994 pouzival v souvislosti s kontrolou a zkou$enim vyrobku, ve vydani z roku 2000
nahrazen terminem ,méreni a monitorovani“. Pro tcely tohoto dokumentu se pouzivad nejnovéjsi
terminologie v souladu s normou ISO 9000. Tento rozdil v terminologii by nemél uzivatele odradit od
pouzivani tohoto dokumentu.

Tento dokument vychazi z revize 19 vzorovych predpisu OSN.

Tento dokument je aplikacni normou pro prepravni obaly pro nebezpeéné zbozi, ktera obsahuje text
normy
ISO 9001:2015.

Vysvétleni, jak byl tento dokument pripraven, naleznete v priloze A.

Prijeti systému managementu kvality je pro organizaci strategickym rozhodnutim, které muze
pomoci zlepsit jeji celkovou vykonnost a poskytnout pevny zaklad pro iniciativy udrzitelného rozvoje.

Potencialni prinosy pro organizaci plynouci ze zavedeni systému managementu kvality na zédkladé
tohoto dokumentu jsou néasledujici:



a) schopnost trvale poskytovat vyrobky a sluzby, které spliuji pozadavky zakazniku a platné
zakonné a regulacni pozadavky;

b) usnadnéni prilezitosti ke zvySeni spokojenosti zdkazniki;

c) reseni rizik a prilezitosti souvisejicich s kontextem a cili organizace;

d) schopnost prokazat shodu se specifikovanymi pozadavky na systém managementu kvality.
Tento dokument mohou pouzivat interni i externi strany.

Zameérem tohoto dokumentu neni predepisovat:

- jednotnost struktury ruznych systémi managementu kvality;

- prizpusobeni dokumentace strukture ¢lanka tohoto dokumentu;

- pouzivani specifické terminologie tohoto dokumentu v ramci organizace.

Pozadavky na systém managementu kvality uvedené v tomto dokumentu dopliuji pozadavky na
vyrobky a sluzby.

Tento dokument vyuziva procesni pristup, ktery zahrnuje cyklus Planuj - Udélej - Zkontroluj - Jednej
(PDCA) a mysleni zaloZené na rizicich.

Procesni pristup umoziuje organizaci planovat své procesy a jejich vzajemné pusobeni.



Cyklus PDCA umoznuje organizaci zajistit, aby jeji procesy byly dostatecné zajistény a rizeny a aby
byly urceny prilezitosti ke zlepSeni a aby se na né reagovalo.

Mysleni zaloZené na rizicich umoziuje organizaci urcit faktory, které mohou zptsobit odchylku jejich
procesu a systému managementu kvality od planovanych vysledku, zavést preventivni kontrolni
mechanismy k minimalizaci negativnich dopadl a maximalné vyuzit prilezitosti, které se objevi (viz
A4).

Dusledné plnéni pozadavku a reSeni budoucich potreb a o¢ekavani predstavuje pro organizace ve

vvvvvvvvvvvv

za nezbytné prijmout kromé korekce a neustalého zlepSovani ruzné formy zlep$ovani, jako jsou
prulomové zmény, inovace a reorganizace.

0.2 Zasady rizeni kvality

Tento dokument vychdazi ze zésad rizeni kvality popsanych v normé ISO 9000. Popisy obsahuji
vyjadreni kazdé zasady, zdivodnéni, pro¢ je dana zasada pro organizaci dulezita, nékteré priklady
prinosu spojenych s danou zésadou a priklady typickych ¢innosti pro zlepSeni vykonnosti organizace
pri uplatiovani dané zasady.

Zasady managementu kvality jsou nasledujici:

zameéreni na zakaznika;

- vedeni;

- zapojeni lidi;

- procesni pristup;

- zlepSovani;

- rozhodovani zaloZené na diikazech;

- Yizeni vztaht.

0.3 Procesni pristup

0.3.1 Obecné

Tento dokument podporuje prijeti procesniho pristupu pri vyvoji, zavadéni a zlepSovani ucinnosti
systému

managementu kvality s cilem zvySit spokojenost zakaznika splnénim jeho pozadavku. Specifické
pozadavky, které jsou povazovany za zdsadni pro prijeti procesniho pristupu, jsou uvedeny v kapitole
4.4,

Pochopeni a rizeni vzajemné souvisejicich procesu jako systému prispiva k ucinnosti a efektivité
organizace pri dosahovani zamyslenych vysledku. Tento pristup umoznuje organizaci ridit vzajemné

vazby a zavislosti mezi procesy systému, takze 1ze zvysit celkovou vykonnost organizace.

Procesni pristup zahrnuje systematické definovani a rizeni procesu a jejich vzajemnych vazeb tak,



aby bylo

dosazeno zamyslenych vysledku v souladu s politikou kvality a strategickym smérovanim organizace.
Rizen{ procesti a systému jako celku lze dosdhnout pomoci cyklu PDCA (viz 0.3.2) s celkovym
zameérenim na mysleni

zalozené na rizicich (viz 0.3.3), jehoz cilem je vyuzit prilezitosti a predchéazet nezadoucim vysledkm.

Uplatnéni procesniho pristupu v systému managementu kvality umoziuje:
a) porozuméni a duslednost pri plnéni pozadavky;

b) zvazovani procest z hlediska pridané hodnoty;

c) dosazeni efektivni vykonnosti procesu;

d) zlepSovani procesl na zakladé vyhodnocovani udaju a informaci.

Na obrazku 1 je uvedeno schematické znazornéni jakéhokoli procesu a ukazuje vzajemné pusobeni
jeho prvkl. Kontrolni body monitorovani a méreni, které jsou nezbytné pro rizeni, jsou specifické pro
kazdy proces a budou se liSit v zavislosti na souvisejicich rizicich.
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Obrézek 1 - Schematické znazornéni prvki jednoho procesu

0.3.2 Cyklus Planuj - Udélej - Zkontroluj - Jednej

Cyklus PDCA lze aplikovat na vSechny procesy a na systém rizeni kvality jako celek. Na obrazku 2 je
znazornéno, jak je mozné body 4 az 10 seskupit ve vztahu k cyklu PDCA.

POZNAMKA Cisla v zavorkach odkazuji na ¢lanky v tomto dokumentu.

(]

Obrazek 2 - Znazornéni struktury tohoto dokumentu v cyklu PDCA

Cyklus PDCA lze strucné popsat nasledovné:

- Planovani: stanoveni cili systému a jeho procest a zdroju potrebnych k dosazeni vysledka
v souladu
s pozadavky zakaznikl a politikami organizace a identifikace a re$eni rizik a prilezitosti;

- Provadéni: realizace toho, co bylo naplanovano;



- Kontrola: monitorovat a (pripadné) mérit procesy a vysledné produkty a sluzby v porovnani
s politikami, cili, pozadavky a pldnovanymi ¢innostmi a podavat zpravy o vysledcich;

- Jednani: v pripadé potreby prijmout opatreni ke zlepSeni vykonnosti.
0.3.3 Mysleni zalozené na rizicich

Mysleni zalozené na rizicich (viz A.4), je nezbytné pro dosazeni ucinného systému rizeni kvality.
Koncept mysleni zalozeného na rizicich, byl implicitné obsazen v predchozich vydanich tohoto
dokumentu, vCetné napriklad provadéni preventivnich opatreni k eliminaci potencidlnich neshod,
analyzy vSech neshod, které se vyskytnou, a prijimani opatreni k zabranéni opakovani, ktera jsou
primérend ucinkim neshody.

Aby organizace vyhovéla pozadavkim tohoto dokumentu, musi naplanovat a provést opatieni
k reSeni rizik a prilezitosti. ReSeni rizik i prilezitosti vytvari zadklad pro zvySovani icinnosti systému
managementu kvality, dosahovani lep$ich vysledkl a predchéazeni negativnim Gc¢inkam.

Prilezitosti mohou vzniknout jako dusledek situace priznivé pro dosazeni zamysleného vysledku,
napriklad jako soubor okolnosti, které organizaci umoznuji prildkat zdkazniky, vyvinout nové vyrobky
a sluzby, snizit plytvani nebo zvysit produktivitu. Opatieni k reseni prilezitosti mohou zahrnovat také
zvazeni souvisejicich rizik. Riziko je dusledkem nejistoty a kazdéa takova nejistota mize mit pozitivni
nebo negativni ucinky. Pozitivni odchylka vyplyvajici z rizika mize poskytnout prilezitost, ale ne
vSechny pozitivni uCinky rizika vedou k prilezitostem.

0.4 Vztah k ostatnim normam systému rizeni

Tento dokument pouziva ramec vyvinuty organizaci ISO pro zlepseni souladu mezi jejimi
mezinarodnimi normami pro systémy rizeni (viz A.1).

Tento dokument umoznuje organizaci pouZzit procesni pristup ve spojeni s cyklem PDCA a myslenim
zaloZzenym na rizicich, aby sladila nebo integrovala svij systém managementu kvality s pozadavky
jinych norem pro systémy managementu.

Tento dokument se vztahuje k normam ISO 9000 a ISO 9004 nasledujicim zpusobem:
- IS0 9000 poskytuje zakladni podklady pro spravné pochopeni a implementaci tohoto dokumentu;

- IS0 9004 poskytuje navod pro organizace, které se rozhodnou postupovat nad radmec pozadavka
tohoto
dokumentu.

V priloze B jsou uvedeny podrobnosti o dalSich mezindrodnich normach tykajicich se managementu
kvality a systému managementu kvality, které vypracovala technické komise ISO/TC 176.

Pro fadu odvétvi byly vypracovany odvétvové normy systémi managementu kvality zaloZené na
pozadavcich tohoto dokumentu. Nékteré z téchto norem specifikuji dalsi poZzadavky na systém
managementu kvality, zatimco jiné se omezuji na poskytnuti navodu k pouziti tohoto dokumentu
v ramci urc¢itého odvétvi.



Prepravni baleni pro nebezpecné veci - Obaly
na nebezpecné veéci, strednéobjemove obaly
(IBC) a velke obaly - Smeérnice pro pouziti
ISO 9001

1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje navod k pouziti systému rizeni kvality pri vyrobé, méreni a monitorovani
oballl na nebezpec¢né zbozi, stredné velkych kontejneru pro volné lozené latky (IBC) a velkych obala
schvaleného konstrukéniho typu.

Tento dokument neobsahuje pokyny specifické pro jiné systémy managementu, jako jsou systémy
environmentalniho managementu, managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci nebo
financniho managementu.

Je pouzitelny pro organizaci, ktera:

a) potrebuje prokazat svou schopnost trvale poskytovat vyrobky a sluzby, které spliiuji pozadavky
zékazniki a platné zdkonné a regulacni pozadavky, a

b) usiluje o zvySeni spokojenosti zakazniku prostrednictvim uc¢inného uplatiovéni systému, vCetné
procesu zlepSovani systému a zajisténi shody se zakaznickymi a platnymi zakonnymi a regula¢nimi
pozadavky.

Veskeré pokyny v tomto dokumentu jsou obecné a maji byt pouzitelné pro jakoukoli organizaci bez
ohledu na jeji typ nebo velikost nebo na produkty a sluzby, které poskytuje.

POZNAMKA V tomto dokumentu se pojmy ,produkt” nebo ,sluzba“ vztahuji pouze na produkty
a sluzby urcené pro zakaznika nebo zakaznikem pozadované.

Nevztahuje se na typové zkousky konstrukce, pro které je uveden odkaz na 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 a 6.6.5
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vzorovych predpisi OSN™".

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



