Um Norma Espafiola
NormalizaciénEspagiola UNE-EN ISO 16106

Octubre 2020

Envases y embalajes para el transporte de mercancias
peligrosas

Envases y embalajes, grandes recipientes para granel
(GRG) y grandes embalajes para mercancias peligrosas

Directrices para la aplicaciéon de la Norma ISO 9001
(ISO 16106:2020)

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico
CTN 49 Envases y embalajes. Aspectos horizontales y de
gestion ambiental, cuya secretaria desempefia UNE.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 16106

Asociacién Espafiola
de Normalizacion
Génova, 6 - 28004 Madrid

915 294 900
info@une.org
WWW.Une.org




UNE-EN ISO 16106

Envases y embalajes para el transporte de mercancias peligrosas

Envases y embalajes, grandes recipientes para granel (GRG) y grandes embalajes
para mercancias peligrosas

Directrices para la aplicacién de la Norma ISO 9001

(ISO 16106:2020)

Transport packages for dangerous goods. Dangerous goods packagings, intermediate bulk containers
(IBCs) and large packagings. Guidelines for the application of ISO 9001 (1SO 16106:2020).

Emballages de transport pour marchandises dangereuses. Emballages pour marchandises dangereuses,
grands récipients vrac (GRV) et grands emballages. Lignes directrices pour l'application de I'lSO 9001
(150 16106:2020).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 16106:2020, que
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 16106:2020.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 16106:2006.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 16106

Las observaciones a este documento han de dirigirse a:

Asociacion Espaiola de Normalizacién

Génova, 6

28004 MADRID-Espafia
Tel.: 915 294 900

info@une.org
www.une.org

© UNE 2020

Prohibida la reproduccidn sin el consentimiento de UNE.
Todos los derechos de propiedad intelectual de la presente norma son titularidad de UNE.



indice

o0 0] 0T T 0] T 7
1D X=Tod B2 1 o= Lot (1) 1 P 7
o0 0] L o 8
0 0018 o0 4 L1 () o 9
0.1 Generalidades ... ——————————————— 9
0.2 Principios de la gestion de la calidad ........ccccvivcnnnsssnsnsnnssnsnsssssssssssssnsesans 10
0.3 ENfOQUE @ PrOCESOS ..ot s s sssss s sasassssssssass 11
0.3.1  Generalidades ... ——————————— 11
0.3.2  Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-ACtuar ... 12
0.3.3 Pensamiento basado en rieSGOoS......uuumimmsmnmsmmsmsssmsssssssssss s 13
0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion ..........ccovnvnsnnnnnsssnsssnsnsnans 13
1 Objeto y campo de aplicacion ... 14
2 Normas para CONSUILa ... ——————— 14
3 Términos y definiCiones......cuimnssssssss s 14
4 Contexto de l1a organizacion........ s —————— 18
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto ..........couvvmsmsmsssssssssssssessnans 18
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes

INTErESAAAS..c.ciucricirnrsrrss s 18
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad.................. 18
4.4 Sistema de gestion de la calidad y SUS Procesos .......couvmnmsmssssssssssssssssssssnans 19
5 LIAETrazZg0 ..cccceiserrinmisnmsssmsssssssssssssssssssssssssssssss s s sssssssssssssssssssssssnsssssssssssnssssssnssssess 20
51 Liderazgo y COMPIomMiSO.....cuismismssssmsessmssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 20
5.1.1  Generalidades ... —————— 20
5.1.2 Enfoque al Cliente ... sssssssssssssssssssssssess 20
5.2 S0 10 o 21
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad.........cccoeeerrrsrsmsmsesmssmsnsesesssnsssesnsans 21
5.2.2 Comunicacidn de la politica de la calidad.........ccursrnrsnmmnssssssmssssssnsssessssssssssesans 21
53 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion ..........coouusesesnns 21
6 Planificacion ... s sssssssans 22
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.......c.c.cuummmmsimssssnsssssssens 22
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos..........unn. 22
6.3 Planificacion de 10S cambios ... 23
7 2 10 o 23
7.1 2T D ] 41 23
7.1.1  Generalidades ... 23
750 S ) ] 1) 1 T L 24
7% U5 TR 1 0= T2 ot ot 1 o 24
7.1.4 Ambiente para la operacion de 10S ProCesos.......cuummmmsmsmssssssssssssssssssssssssssens 24
7.1.5 Recursos de seguimiento y MediCiOn .......ccurmmmsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 24
7.1.6 Conocimiento de la Organizacion ... —————————— 25
7.2 000 103 01 1) 1 Lo 25
7.3 Toma de CONCIENCIA ...covvmrerinseismsssmssssnssssssss s s 26
7.4 (0700 11 10013 T2 Vot () 1 1 26
7.5 Informacion documentada ... —————————— 26
7.5.1  Generalidades ... —————— 26

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 16106



7.5.2
7.5.3

8.1

8.2

8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.3

8.3.1
8.3.2
8.3.3
8.3.4
8.3.5
8.3.6
8.4

8.4.1
8.4.2
8.4.3
8.5

8.5.1
8.5.2
8.5.3
8.5.4
8.5.5
8.5.6
8.6

8.7

9

9.1
9.1.1
9.1.2
9.1.3
9.2
9.3
9.3.1
9.3.2
9.3.3

10

10.1
10.2
10.3

Creacion y actualiZacion ...
Control de la informacion documentada .........cooovmnmnnmnmn————

(03723 1= U (1) 1 L0
Planificacion y control operacional..........cccoviimninmsssmsssmsssssssssssssssssssssssssssses
Requisitos para 10s productos Y SEIrviCios ......cumsmessssmsssssssssssssssssssssssssssses
Comunicacion con el cliente........i s —————
Determinacion de los requisitos para los productos y servicios..........cecuuu
Revision de los requisitos para los productos y Servicios........ccocuumsersnsessnens
Cambios en los requisitos para los productos y Servicios ..........uusmsessssessesens
Disefio y desarrollo de 10s productos y SErvicCios ......cousmsmmsssmsessssssesssans
GeNeralidades ... —————————————
Planificacion del disefio y deSarrollo ...
Entradas para el disefio y desarrollo ...
Controles del disefio y deSarrollo ...
Salidas del disefio y deSarrollo ...
Cambios del disefio y deSarrollo........curimrismsnsmssssmessessessssssssssssssssees
Control de los procesos, productos y servicios suministrados

EXTEINMAIMEIITE ...cuiiieriris s s ss e R s s e R s e ann e nann
Generalidades ... ——————————————
Tipo y alcance del CONLIOl........ocorinrsnersnssnnsssssssssssssssss s sssssaes
Informacion para los proveedores eXternos ........s———m"
Produccion y provision del Servicio ...,
Control de produccion y de la provision del servicio.........ccoevimrrsnsessnsessnsens
Identificacion y trazabilidad ... ——————s
Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos ..........c......
50 LTy = U L0 .
Actividades posteriores ala entrega.........ccoumnsmnmsssnnssnsss————
Control de CambioS ... ——————
Liberacion de 10s productos y SErvicCios ...
Control de las salidas N0 CONfOIMES........cenrismsmssssmsmsmsssss e

Evaluacion del desempeno ...
Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion ...,
Generalidades ... ———————————————
Satisfaccion del CHENTE ... se s e se e e e aeees
AnAlisis Y eVaAlUACION ......cccceererrc s s s sssns s sssssssassssssnsssssssnsnsssssssans
AUditoria INTEINA....ccoeiirinsrssssssssr s s
Revision por 1a direcCion ... s
GENEralidades .......ccivcmirrrrrnnsssn s s
Entradas de la revision por la direccion .........ccoovsnnsssssnsssssssssssssssssesssas
Salidas de la revision por la direccion ...

No conformidad y accion COrrectiva......uusss
117 100 0z W0 4 10 ) 0L

Anexo A (Informativo) Aclaracién de la nueva estructura, terminologia y

L6 4 L6 <] 0. 0

Anexo B (Informativo) Otras normas internacionales sobre gestion de la

calidad y sistemas de gestion de la calidad

desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176.............
Anexo C (Informativo) Datos de las especificaciones de los embalajes.................
Anexo D (Informativo) Datos de las especificaciones de 10s GRG ..........courrinrerannens

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 16106



Anexo E (Informativo) Datos de las especificaciones de los grandes
embalajes (LP).....oinnssssssssssssssssssssees 61

Anexo F (Informativo) Notas a las especificaciones de los embalajes de los
aneX0S C, D Y E ... semsss s s sssssssssnssassssesns 64

Anexo G (Informativo) Puntosy elementos para la verificacion, los
controles, el seguimiento y la validacion .........cccccuvieinnnnes 65

Anexo H (Informative) Frecuencias tipicas para la verificacion de la
conformidad con el disefio y con los requisitos del
deSEMPENNIO ..c.covvmrerrermsmsssssmsr s —— 71

Bibliografia........coommms—————————————————— 74

1 Objeto y campo de aplicacion

Este documento ofrece orientacidn en la aplicacién de un sistema de gestion de la calidad a la fabri-
cacion, medicién y seguimiento de un disefio tipo de envases, embalajes, grandes recipientes para
granel (GRG) y grandes embalajes.

Este documento no incluye orientaciones especificas a otros sistemas de gestion, tales como aquellos
para gestion ambiental, la gestién de la salud y seguridad ocupacional o la gestidn financiera.

Este documento es aplicable a una organizacion que:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satis-
fagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables; y

b) aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todas las directrices de este documento son genéricas y se pretende que sea aplicable a todas las orga-
nizaciones, sin importar su tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA En este documento, los términos “producto” o “servicio” se aplican inicamente a productos y servicios destinados a
un cliente o solicitados por éL

Este documento no es de aplicacion a las pruebas de un disefio tipo, para lo cual se hace referencia a
los apartados 6.1.5, 6.3.5, 6.5.6 y 6.6.5 de la Reglamentacion Modelo de la ONU27],

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion (incluida cualquier modifica-
cion de esta).

ISO 9000, Sistemas de gestién de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
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