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BAM-GGR 001 - Teil A

Anerkennung und Uberwachung von Qualititssicherungsprogrammen fiir die Herstellung
bzw. Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackungen

verwendete Synonyme
Begutachter - Auditoren (System), Uberwachungsbegutachter (Produkte)

Gefahrgutverpackungen - Verpackungen, Grof3verpackungen und Grof3packmittel (IBC) fiir den Transport
gefdhrlicher Giiter

Gefahrgutverpackungstypen - Verpackungstypen, IBC-Arten, Typen von GrofSverpackungen
Verpackungspriifungen - Priifungen gemdf3 Anhang 1 der BAM-GGR 001

Die BAM ist nach § 8 Absatz 1 Nr. 4 GGVSEB und § 12 Absatz 1 Nr. 4 GGVSee zustdndig fiir die Anerkennung und
Uberwachung der Qualitatssicherungsprogramme der Hersteller und Wiederaufarbeiter von Gefahrgutverpa-
ckungen nach 6.1.1.4,6.3.2.2,6.5.4.1,6.6.1.2 ADR/RID und 6.1.1.3. 6.3.2.2, 6.5.4.1, 6.6.1.2 IMDG-Code.

Gefahrgutverpackungen dirfen nur mit einer gtiltigen Anerkennung des Qualitatssicherungsprogramms (QSP)
durch die BAM hergestellt und wiederaufgearbeitet werden.

Die Anerkennung kann nur bei Erfiillung der nachfolgenden Voraussetzungen erteilt werden.

Von dem nachfolgend beschriebenen Verfahren abweichende Regelungen sind im Einzelfall und im Vorfeld mit
der BAM schriftlich abzustimmen.

A1 Mindestanforderungen an das Qualitatssicherungsprogramm

Fir die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackungen hat der Hersteller/Wiederaufarbeiter ein
dokumentiertes QSP vorzuhalten und umzusetzen. Eine geeignete Cliederung fiir ein solches QSP ist in der
Tabelle unter A.8 angegeben. Zu mindestens folgenden Punkten soll das QSP Aussagen enthalten:

e Anwendungsbereich
e Erstellung, Lenkung und Revision von QSP-Dokumenten und Aufzeichnungen
e Verantwortung und Befugnis der Leitung und der Mitarbeiter
e Mitarbeiterkompetenz und -schulung
e Produktrealisierung
— Verfahren zur Neuentwicklung und Spezifikationsanderung
— Beschaffung/Eingangskontrolle der Rohstoffe, Verschliisse etc.
— Herstellungs-/Wiederaufarbeitungsprozess (Produktionsprozess)
— Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
— Produkterhaltung
— Pruf- und Messmittel
e Prifung, Analyse und Verbesserung
— Uberwachung und Priifung der Gefahrgutverpackungen
— Lenkung fehlerhafter Produkte
— Korrekturmalinahmen
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A.2 Auditierung und Uberwachungsbegehung

A.2.1 Erst-Audit

Bei der erstmaligen Anerkennung eines QSP fir die Herstellung/Wiederaufarbeitung von
Gefahrgutverpackungen an einem bestimmten Standort fiihrt die BAM als zustandige Behérde das Erst-Audit
durch.

Vorhandene Zertifizierungen nach 1SO 16106/150 9001 und die dabei begutachteten Elemente werden beim
Audit angemessen beriicksichtigt.

Das Erst-Audit umfasst

- die Uberpriifung und Bewertung des QSP, insbesondere hinsichtlich der Einhaltung der gesetzlichen Vor-
gaben des Gefahrgutrechts,

- die Begehung der Produktionseinrichtungen zur Begutachtung des Produktionsablaufes inkl. der Auf-
zeichnungen,

- die Begutachtung der Prufeinrichtungen sowie der Priif- und Messmittel fir die Eigentiberwachung,

- die Begutachtung der Durchftihrung der Eigeniiberwachung, insbesondere der Verpackungspriifungen
und die Bewertung der zugehdrigen Arbeitsanweisungen und Aufzeichnungen.

Zum Zeitpunkt des Erst-Audits miissen die notwendigen Priifeinrichtungen fiir die Eigentiberwachung beim
Hersteller/Wiederaufarbeiter funktionstiichtig sein. Falls der Hersteller/Wiederaufarbeiter nicht (iber eigene
Prifeinrichtungen fir die Eigentiberwachung verfiigt, ist das Vorgehen unter Anwendung der Kriterien der
BAM-GGR 005 (anerkannte Priifstelle fiir den entsprechenden Gefahrgutverpackungstyp) vor dem Erst-Audit
mit der BAM abzustimmen.

Antrag und Dokumentation nach A.3.1a-b sind vorab bei der BAM einzureichen.

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter sollte Fotografien der gemaR Teil 6 ADR/RID bzw. IMDG-Code vorgeschriebe-
nen Kennzeichen vor der erstmaligen Auslieferung an die BAM senden, um ggf. Hinweise auf eventuell fehler-
hafte Kennzeichen zu erhalten.

Die Aufnahme der Produktion eines neuen Gefahrgutverpackungstyps erfordert nicht zwangslaufig ein Ergan-
zungsaudit. In Abhangigkeit vom Grad der Neuerungen kann allerdings ein Erganzungsaudit fiir den neuen
Gefahrgutverpackungstyp erforderlich sein. Die BAM entscheidet im Einzelfall Gber die erforderlichen Mallnah-
men.

A.2.2 Uberwachungsbegehungen

Nach dem Erst-Audit durch die BAM ist bei jedem Hersteller/Wiederaufarbeiter einmal im Kalenderjahr eine
Uberwachungsbegehung durchzufiihren. Sie dient der Begutachtung und Bewertung des QSP einschlieRlich
eventuell erfolgter Anderungen seit dem Erst-Audit bzw. der letzten Uberwachung. Im Kalenderjahr des Erst-
Audits ist keine Uberwachungsbegehung erforderlich.

Die Uberwachungsbegehungen erfolgen durch die BAM oder eine von der BAM anerkannte Uberwachungsstelle.
Erfolgt die Begehung durch eine Uberwachungsstelle, so stellt der Hersteller/Wiederaufarbeiter dieser den
Bericht des Erst-Audits bzw. der/des Ergdnzungsaudits zur Verfiigung.

Die Uberwachungsbegehung umfasst:
- Uberpriifung der durchgefiihrten Schulungen des betroffenen Personals und des Schulungsplans

- Verfugbarkeit der aktuell giiltigen Gefahrgutvorschriften und relevanter Priifvorschriften, z.B. fiir die Er-
mittlung von Werkstoffkennwerten

—  Bewertung der Dokumentation der intern und extern aufgetretenen Abweichungen an Gefahrgutverpa-
ckungen (inkl. Rickrufe und Reklamationen) sowie Ursachenanalyse und KorrekturmaRnahmen
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- Uberpriifung der Aufzeichnungen der Ergebnisse der Eigeniiberwachung
—  Uberpriifung der Einhaltung des Priifplans (Umfang und Frequenzen)

- Begutachtung und Bewertung der Durchfiihrung der Priifungen und Priffrequenzen im Produktionsab-
lauf und der Verpackungspriifungen am Endprodukt gemdR Anhang 1der BAM-GGR 001 einschliellich
der zugehorigen Priifanweisungen.

Hinsichtlich der Priifbedingungen und Sollwerte sind die jeweiligen Zulassungen und Priifberichte (zur
Baumusterpriifung) in aktueller Fassung heranzuziehen.

—  Begutachtung der Priifeinrichtungen sowie der Priif- und Messmittel (inklusive deren Kalibrierung) fiir
die Eigentiberwachung

—  Uberpriifung der Spezifikationen der Bauart unter Verwendung der im entsprechenden Zulassungsschein
genannten Prifberichte, technischen Zeichnungen etc.

Wéhrend der Uberwachungsbegehung sind alle geforderten Verpackungspriifungsarten zu begutachten. Ab-
weichungen hiervon sind zu begriinden.

Die Verpackungspriifungen wahrend der Uberwachungsbegehung sind bevorzugt an Mustern derselben Bauart
durchzufiihren, kénnen aber auch an verschiedenen Bauarten durchgefiihrt werden. In nachfolgenden Uberwa-
chungsbegehungen sollten méglichst die bei der vorhergehenden Uberwachungsbegehung nicht gepriiften
Bauarten der Verpackungsprifung unterzogen werden.

Falls der Hersteller/Wiederaufarbeiter nicht tber eigene Prifeinrichtungen fir die Eigenliberwachung verfigt,
ist die Einhaltung der in Abstimmung mit der BAM festgelegten Rahmenbedingungen (Priifstelle, Priffrequen-
zen) sowie die Korrektheit und Vollstandigkeit der Priifberichte im Rahmen der Uberwachungsbegehungen zu
Uberprifen.

Als Mindestanforderungen fiir die Uberwachungsbegehung sind die Inhalte des Uberwachungsprotokolls sowie
des Uberwachungsberichts entsprechend der jeweiligen Mustervorlagen zu begutachten und zu dokumentieren.

Erfolgen Uberwachungsbegehungen durch eine von der BAM anerkannte Uberwachungsstelle, so ist der BAM
eine Kopie der Unterlagen innerhalb von acht Wochen nach der Uberwachungsbegehung durch die Uberwa-
chungsstelle - vorzugsweise in elektronischer Form - vorzulegen (siehe auch C.5.2).

A.2.3 Besondere Regelungen

A.2.3.1 Uberwachung durch auslindische zustindige Behdrden

Die BAM kann Vereinbarungen mit auslandischen zustdndigen Behorden oder von ihr benannten Stellen Giber
die Anerkennung von auslandischen zustdndigen Behorden oder van ihr benannten zustandigen Stellen als
Uberwachungsstellen schlieRen.

Ein Hersteller/Wiederaufarbeiter in Deutschland, der tiber eine Zulassung einer auslandischen zustandigen
Behorde verfiigt, mit der die BAM eine Vereinbarung zur gegenseitigen Anerkennung von Uberwachungen und
Anerkennungen von Qualitatssicherungsprogrammen geschlossen hat, kann sein QSP entweder durch diese
ausldndische Behdrde oder durch die BAM tberwachen lassen.

Ein Hersteller/Wiederaufarbeiter im Ausland, dessen zustandige Behorde mit der BAM eine Vereinbarung zur
gegenseitigen Anerkennung von Uberwachungen und Anerkennungen von Qualitatssicherungsprogrammen
geschlossen hat, kann sein QSP entweder durch diese auslandische Behérde oder durch die BAM iberwachen
lassen, wenn er tiber deutsche Zulassungen verfiigt.

Im Falle der Uberwachung durch die entsprechende auslandische zusténdige Behorde unterliegt der Herstel-
ler/Wiederaufarbeiter den Vorschriften dieser Behorde.

Die Liste der ausldndischen zustdndigen Behérden und benannten Stellen, mit denen entsprechende Vereinba-
rungen bestehen, wird auf den Internetseiten der BAM veroffentlicht.
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A.2.3.2 Hersteller/Wiederaufarbeiter im Ausland

Die BAM (bernimmt keine Gewahr daflr, dass die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackun-
gen im Ausland auf der Basis deutscher Bauartzulassungen von den zustandigen Behorden des Herstellungs-
/Wiederaufarbeitungslandes akzeptiert wird. Hersteller/Wiederaufarbeiter im Ausland missen vor Beantra-
gung einer deutschen Bauartzulassung zundchst mit der entsprechenden nationalen zustdndigen Behdrde
klaren, ob diese der Herstellung/Wiederaufarbeitung nach deutschen Bauartzulassungen zustimmt. Wenn die
zustdndige Behorde des Herstellungslandes der Herstellung/Wiederaufarbeitung nach deutschen Bauartzulas-
sungen zustimmt, findet fiir die Anerkennung und Uberwachung des Qualitatssicherungsprogramms die BAM-
GGR 001 Anwendung.

A.2.3.3 Verfahren bei zeitlich befristeter Bauartzulassung

Soll die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackungen nach zeitlich befristeten Zulassungen
erfolgen, findet keine Auditierung und Uberwachung des vom Hersteller angewandten Qualitatssicherungspro-
gramms statt, ein Anerkennungsbescheid wird nicht erteilt.

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter sendet nach Erteilung der zeitlich befristeten Zulassung und vor der erstmali-
gen Auslieferung der Gefahrgutverpackungen Fotografien der Kennzeichen gemdR Teil 6 ADR/RID bzw. IMDG-
Code an die BAM.

A.2.3.4 Verfahren bei ruhender Herstellung/Wiederaufarbeitung

Die Uberwachungsbegehung kann ausgesetzt werden, wenn die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahr-
gutverpackungen in einem gesamten Kalenderjahr ruht. In diesem Fall meldet der Hersteller/Wiederaufarbeiter
der BAM die ruhende Herstellung am Ende des Kalenderjahres bzw. spdtestens am 31. Januar des Folgejahres.

Wird die Herstellung/Wiederaufarbeitung wieder aufgenommen, ist vor der ersten erneuten Auslieferung von
Gefahrgutverpackungen eine Uberwachungsbegehung erforderlich.

Erfolgt vor der ersten erneuten Auslieferung keine Uberwachungsbegehung, gilt das QSP als nicht iberwacht.
Die Anerkennung des QSP wird in diesem Fall von der BAM widerrufen (siehe A.4.3).

Die Meldung der ruhenden Fertigung ist maximal 10 Jahre in Folge méglich. Danach ist eine Uberwachungsbe-
gehung bzw. mit der BAM abgestimmte alternative MalRnahme zur Aufrechterhaltung der Anerkennung erfor-
derlich.

A.2.4 Dokumentation bei Audits und Uberwachungsbegehungen

Vaorlagen fiir Mindestangaben bei Audits und Uberwachungsbegehungen werden auf den Internetseiten der
BAM veroffentlicht (siehe Muster-Vorlagen in A.9).

Die Dokumentation erfolgt in deutscher oder englischer Sprache.

Alle Abweichungen und festgelegte KorrekturmafRnahmen sind durch den Begutachter bei der Begehung zu
dokumentieren und dem Hersteller/Wiederaufarbeiter mitzuteilen (siehe Muster-Vorlage in A.9).

Die Qriginale der Audit- bzw. Uberwachungsunterlagen sind von der BAM/Uberwachungsstelle und vom
Hersteller/Wiederaufarbeiter zu unterzeichnen. Kopien der Unterlagen - vorzugsweise in elektronischer Form -
sollen der BAM innerhalb von acht Wochen vorliegen.

Wird die Uberwachungsbegehung durch eine von der BAM anerkannte Uberwachungsstelle durchgefiihrt,
erhélt die BAM von der Uberwachungsstelle eine Kopie der Uberwachungsunterlagen - vorzugsweise in elekt-
ronischer Form.
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A.2.5 Vorgehen beim Vorliegen von Abweichungen

A.2.5.1 Definition von Abweichungen

Abweichungen sind die Nichterfiillung von festgelegten Anforderungen bzw. Spezifikationen (Nichtkonformi-
tat).

e FEine Abweichung von der zugelassenen Bauart einer Gefahrgutverpackung liegt vor, wenn die durch
die Bauartzulassung in Verbindung mit dem Baumusterpriifbericht festgelegten Spezifikationen nicht
erfullt werden.

e Eine Abweichung beim QSP liegt vor, wenn das angewandte QSP nicht (mehr) dem anerkannten QSP
entspricht. Anforderungen an das Qualitatssicherungsprogramm werden durch die BAM-GGR 001 und
in der Anerkennung des QSP definiert.

Schwerwiegende Abweichungen sind Abweichungen, die eine zulassungskonforme Verwendung nicht ermdg-
lichen aber nicht zum Versagen der Verpackung fihren. Schwerwiegende Abweichungen kénnen u. a. falsche
Abmessungen/Gewichte, falsche UN-Kennzeichen, Einsatz nicht geeigneter Priifmittel/-einrichtungen usw.
sein.

Sicherheitsrelevante Abweichungen sind Abweichungen, die bei einer zulassungskonformen Verwendung der
Verpackung zum Versagen fihren konnen. Sicherheitsrelevante Abweichungen sind z.B. Versagen der Gefahr-
gutverpackung bei den Verpackungsprifungen oder eine zu hoch angegebene Leistungsfahigkeit in den UN-
Kennzeichen.

A.2.5.2 Feststellung von Abweichungen bei der Eigeniiberwachung des Herstel-
lers/Wiederaufarbeiters

Werden bei der Eigentiberwachung vom Hersteller/Wiederaufarbeiter Abweichungen von der zugelassenen
Bauart festgestellt, so hat der Hersteller/Wiederaufarbeiter geeignete Malinahmen zur Wiederherstellung der
baumustergetreuen Herstellung/Wiederaufarbeitung der Gefahrgutverpackungen zu ergreifen und diese Maf3-
nahmen zu dokumentieren. Das QSP ist ggf. entsprechend zu tiberarbeiten.

A.2.5.3 Feststellung von Abweichungen bei Uberwachungsbegehungen
Abweichungen sind nach A.2.4 zu behandeln.

Bei einzelnen negativen Priifergebnissen bei der Verpackungsprifung entscheidet der Begutachter hinsichtlich
der Vorgehensweise. Nachprifungen in Form der Wiederholung der nicht bestandenen Verpackungsprifung
mit der doppelten Anzahl der Prifmuster, z.B. in Analogie zu IS0 16104:2003, sind moglich.

Werden im Rahmen der Uberwachungsbegehung sicherheitsrelevante Abweichungen festgestellt, so informiert
die Uberwachungsstelle/der Begutachter die BAM umgehend. Die BAM ordnet ggf. zusatzliche notwendige
MalRnahmen an.

A.2.5.4 MaRnahmen des Herstellers/Wiederaufarbeiters bei sicherheitsrelevanten und
schwerwiegenden Abweichungen

Liegen sicherheitsrelevante oder schwerwiegende Abweichungen vor, hat der Hersteller/Wiederaufarbeiter
sicherzustellen, dass

— die UN- oder ADR/RID-Kennzeichen aller betroffenen Gefahrgutverpackungen bleibend unkenntlich
gemacht werden oder die Gefahrgutverpackungen vernichtet werden;
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bereits an den Kunden gelieferte Gefahrgutverpackungen zuriickgerufen und Kunden informiert wer-
den.

Alternative Losungen sind mit der BAM abzustimmen.

A.2.5.5 MaRnahmen der BAM bei Abweichungen

Die BAM als zustdndige Behérde kann

A3

A.3.1

zusatzliche Audits oder Uberwachungsbegehungen beim Hersteller/Wiederaufarbeiter anordnen,

bis zum Abstellen der Abweichungen anordnen, dass die durch die Bauartzulassung erteilten UN- bzw.
ADR/RID-Kennzeichen nicht mehr angebracht werden dirfen,

festlegen, dass die hergestellten/wiederaufgearbeiteten Gefahrgutverpackungen nicht ausgeliefert
werden dirfen bzw. die Kunden informiert und ggf. die Gefahrgutverpackungen zuriickgerufen werden
mdssen,

die Anerkennung des QSP widerrufen.

Verfahren zur Anerkennung des QSP

Erstmalige Anerkennung des QSP

Fir die erstmalige Anerkennung des QSP fiir die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackungen
legt der Hersteller/Wiederaufarbeiter der BAM folgende Unterlagen in deutscher oder englischer Sprache vor:

a) Antrag auf Anerkennung des QSP mit folgenden Angaben:

Name und Anschrift des Herstellers/Wiederaufarbeiters (jeder Standort) mit Ansprechpartner

Vorschlag fiir ein standortspezifisches Kurzzeichen zur Verwendung in den UN-Kennzeichen

Liste der Tatigkeiten (Herstellung/Wiederaufarbeitung), die das QSP abdeckt

Liste der Gefahrgutverpackungstypen, deren Herstellung/Wiederaufarbeitung durch das QSP abgedeckt ist.

Als Vorlage fur den Antrag sollte die entsprechende Muster-Vorlage in A.9 verwendet werden.

b) folgende Ausziige aus der Dokumentation des QSP:

Verfahrensanweisungen zum
e Umgang mit Neuentwicklungen bzw. Spezifikationsanderungen
e Umgang mit fehlerhaften Produkten

Arbeitsanweisungen fiir
e Verpackungsprifungen einschlieRlich der Priffrequenzen und Fotos der Priifeinrichtung,
alternativ: eine Regelung bei externer Durchfiihrung der Verpackungspriifungen unter Benen-
nung der externen Stelle,

Beispiele/Formulare fir die Form der Aufzeichnungen fir
e Beschaffung und Kontrolle zulassungskonformer Rohstoffe, Verschliisse etc.,
e Ergebnisse der Priifungen im Produktionsprozess gemalt Anhang 1 BAM-GGR 001
e Ergebnisse der Verpackungspriifungen am Endprodukt gemaft Anhang 1 BAM-GGR 007,
o festgestellte fehlerhafte Produkte.

c) erfolgreiches Erst-Audit, das nicht linger als 6 Monate zuriickliegen sollte,

d) Kopie des Uberwachungsvertrags mit der BAM oder einer von der BAM anerkannten Uberwachungsstelle

e) Rechnungsadresse bzw. Vorkasseleistung
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Hinweis: die Unterlagen nach a) und b) sollten der BAM bereits zum Erst-Audit vorliegen und miissen damit -
ebenso soweit die Erst-Audit-Unterlagen nach c) bereits vorliegen - nicht erneut eingereicht werden.

In begriindeten Fdllen kann die BAM weitere Unterlagen beim Antragsteller anfordern.

A.3.2 Neufassung des Anerkennungsbescheids des QSP

Die Beantragung einer Neufassung des Anerkennungsbescheids wird erforderlich, wenn innerhalb des
Gultigkeitszeitraumes der Anerkennung

- sich der Name des Herstellers/Wiederaufarbeiters andert (Umfirmierung ohne értliche Verlagerung),
— derUmfang des QSP erweitert werden soll, z.B. um einen weiteren Gefahrgutverpackungstyp,
- grundlegende Anderungen an dem von der BAM anerkannten QSP vorgenommen werden.
Folgende Unterlagen sind rechtzeitig (s. A.5) vorzulegen:
a) Antrag auf Neufassung des Anerkennungsbescheids mit folgenden Angaben:
—  bei Umfirmierung des Herstellers/Wiederaufarbeiters: Name und Anschrift
—  bei Erweiterung des Umfangs des QSP: Beschreibung der Anderungen, ggf. Dokumentation.
b) Rechnungsadresse bzw. Vorkasseleistung.
Die BAM stimmt erforderliche weitere Unterlagen und MalRnahmen im Einzelfall mit dem Antragsteller ab.

Ein Ergdnzungsaudit kann erforderlich sein.

A.3.3 Verlangerung der Anerkennung des QSP

Fir eine Verlangerung der Anerkennung des QSP miissen folgende Unterlagen vollstandig spatestens vier
Wochen vor Ablauf des aktuell giiltigen Anerkennungsbescheids bei der BAM vorliegen:

a) Antrag auf Verldngerung der Anerkennung des QSP,

b) Uberwachungsunterlagen seit Erteilung der letzten QSP-Anerkennung bzw. Ruhendmeldung fiir jedes
Kalenderjahr, in dem nicht gefertigt wurde,

c) Dokumente des QSP gemal Abschnitt A.3.1b), deren Revisionsstand sich seit der letzten Anerkennung
gedndert hat.

In begriindeten Fdllen kann die BAM weitere Unterlagen beim Antragsteller anfordern.

A.4 Anerkennungsbescheid

A.4.1 Erteilung des Anerkennungsbescheids

Werden die in A.3.1, A.3.2 bzw. A.3.3 genannten Unterlagen mit zufrieden stellendem Ergebnis geprift, erteilt
die BAM die Anerkennung des QSP in Form eines Anerkennungsbescheids.

Der Anerkennungsbescheid ist neben der bestandenen Baumusterpriifung Voraussetzung fiir die Erteilung der
Bauartzulassung zur Herstellung von Gefahrgutverpackungen.

Erist auf den Namen und Ort des Herstellers/Wiederaufarbeiters, die erteilten Kurzzeichen sowie die durch das
QSP abgedeckten Tatigkeiten und die jeweiligen Gefahrgutverpackungstypen beschrdnkt.

Der Anerkennungsbescheid wird befristet mit einer Giltigkeit von maximal finf Jahren erteilt.

Die Gultigkeit einer Neufassung des Anerkennungsbescheids bleibt auf den Glltigkeitszeitraum des urspriingli-
chen Anerkennungsbescheids befristet.
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A.4.2 Wirksamkeit des Anerkennungsbescheids

Der Anerkennungsbescheid gilt nur gegeniiber dem Hersteller und wie unter A.4.1 beschrieben. Der
Anerkennungsbescheid gilt nicht

- nach Ablauf der im Anerkennungsbescheid enthaltenen Befristung,
— wenn die Herstellung/Wiederaufarbeitung 6rtlich verlagert wird und/oder der Hersteller umfirmiert,

- wenn grundlegende Anderungen an dem von der BAM anerkannten QSP ohne Mitteilung an die BAM
vorgenommen werden, z.B. wenn Fertigungs- oder Priifprozesse aus- oder verlagert werden.

A.4.3 Widerruf des Anerkennungsbescheids

Der Anerkennungsbescheid kann von der BAM jederzeit widerrufen werden. Dem betreffenden Herstel-
ler/Wiederaufarbeiter ist mitzuteilen, gegen welche Pflichten und Vorschriften er verstoRen hat und dass ihm
die Anerkennung entzogen werden soll. lhm ist die Moglichkeit zur Stellungnahme einzurdumen.

Hinreichende Griinde liegen z.B. vor, wenn

- im Rahmen von Audits und/oder Uberwachungsbesehungen schwerwiegende oder sicherheitsrelevante
Abweichungen festgestellt werden,

— im Kalenderjahr keine Uberwachungsbegehung bzw. keine fristgemalRe Meldung iiber ruhende Fertigung
erfolgt,

- gegendie in A.5 genannten Pflichten verstofRen wird,
— sich die Sach- und Rechtslage dndert.

Ab dem Zeitpunkt der Wirksamkeit des Widerrufes des Anerkennungsbescheids dirfen die entsprechenden
Gefahrgutverpackungen nicht mehr hergestellt/wiederaufgearbeitet werden.

Gefahrgutverpackungen, die vorher, d.h. bei gtiltiger QSP-Anerkennung hergestellt/wiederaufgearbeitet
wurden, dirfen weiterhin in Verkehr gebracht und verwendet werden.

A.4.4 Auswirkungen auf die Bauartzulassung

Die Bauartzulassung durch die BAM wird an einen Zulassungsinhaber erteilt und gilt fiir die Herstel-
lung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgutverpackungen bei einem oder mehreren Hersteller(n)/Wieder-
aufarbeiter(n).

Durch Widerruf der QSP-Anerkennung eines Herstellers/Wiederaufarbeiters ist eine Voraussetzung fir die
Zulassung nicht mehr erfiillt. In der Folge sind auch alle auf der entsprechenden QSP-Anerkennung
basierenden Bauartzulassungen von der BAM zu widerrufen. Sind in einer Bauartzulassung weitere Herstel-
ler/Wiederaufarbeiter genannt, so kann bei der BAM eine kostenpflichtige Neufassung der Zulassung mit den
Herstellern/Wiederaufarbeitern mit giltiger QSP-Anerkennung beantragt werden.

Wird eine QSP-Anerkennung durch zeitlichen Ablauf ungtiltig oder widerrufen, so informiert die BAM alle
Zulassungsinhaber, deren Bauartzulassungen auf dieser QSP-Anerkennung basieren.

A.5 Pflichten des Herstellers/Wiederaufarbeiters

A.5.1 Uberwachungsvertrag

Sofern die jahrlichen Uberwachungsbegehungen nicht durch die BAM durchgefiihrt werden, ist der Herstel-
ler/Wiederaufarbeiter verpflichtet, mit einer von der BAM anerkannten Uberwachungsstelle einen
Uberwachungsvertrag abzuschlieRen und diesen einzuhalten (siehe Muster-Vorlage in A.9). Sollen die jahrli-
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chen Uberwachungsbegehungen durch die BAM erfolgen, so ist ein entsprechender Vertrag mit der BAM abzu-
schliellen.

Wird der Uberwachungsvertrag von einem der beiden Vertragspartner (Hersteller/Wiederaufarbeiter bzw.
Uberwachungsstelle) gekiindigt, so ist die BAM umgehend zu informieren.

Wird die Anerkennung einer Uberwachungsstelle durch die BAM widerrufen (siehe C.4.3), so informiert die
BAM alle betroffenen Hersteller/Wiederaufarbeiter schriftlich. Gleiches gilt, wenn die Anerkennung einer
Uberwachungsstelle durch zeitlichen Ablauf ungiiltig und nicht erneuert wird (siehe C.4.2). Der Herstel-
ler/Wiederaufarbeiter ist verpflichtet, einen neuen Uberwachungsvertrag zu schlieRen und die BAM dariiber
umgehend zu informieren.

A.5.2 Mitarbeit bei Audits und Uberwachungsbegehungen
Der Hersteller/Wiederaufarbeiter ist zur Mitarbeit bei Audits und Uberwachungsbegehungen verpflichtet.

Den Mitarbeitern der BAM und der Uberwachungsstelle sind die zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlichen
Ausktnfte unverziiglich zu erteilen. Ihnen ist der Zugang zu Grundstiicken, Betriebsanlagen, Geschaftsraumen
und Prifeinrichtungen sowie den relevanten Unterlagen zu ermoglichen.

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter stellt die zu priifenden Muster aus der laufenden Fertigung, in Form von
Ruckstellmustern oder als Muster aus dem Lagerbestand unentgeltlich zur Verfligung.

A.5.3 Bereitstellung von Unterlagen

Durch die BAM zusadtzlich vom Hersteller/Wiederaufarbeiter angeforderte Unterlagen sind innerhalb von acht
Wochen einzureichen.

A.5.4 Anwendung des anerkannten QSP und Eigeniiberwachung

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter hat das QSP nach erfolgter Anerkennung durch die BAM anzuwenden, die
Eigentiberwachung mit dafiir geeigneten Priifeinrichtungen sowie Prif- und Messmitteln vorzunehmen und
die erforderliche Dokumentation zu fiihren (siehe auch 6.1.5.1.3, 6.3.5.1.3, 6.6.5.1.3 ADR/RID bzw. IMDG-Code).

Die Mindestanforderungen fir die Verpackungsprifungen und die Prifhaufigkeiten sind dem Anhang 1 zu ent-
nehmen.

A.5.5 Mitteilungspflichten an die BAM
Der Hersteller/Wiederaufarbeiter informiert die BAM vorab, wenn
- Anderungen nach A.3.2 erfolgen sollen,
- nach ruhender Fertigung die Produktion wieder aufgenommen wird,

- sowie wenn Anderungen an der Bauartspezifikation einer Gefahrgutverpackung vorgenommen werden
sollen.

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter informiert die BAM unverziglich, wenn an bereits ausgelieferten Gefahrgut-
verpackungen schwerwiegende oder sicherheitsrelevante Abweichungen festgestellt werden.

Die BAM entscheidet nach Prifung des Sachverhalts und ggf. vorgelegter Dokumente (iber erforderliche Maf3-
nahmen.

A.6 Veréffentlichung

Der Status der Anerkennung des QSP des Herstellers/Wiederaufarbeiters kann auf den Internetseiten der BAM
vergffentlicht werden, sofern eine wirksame Einwilligungserklarung bei der BAM vorliegt.
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A.7 Kosten

Audits und Uberwachungsbegehungen durch die BAM sind kostenpflichtig.

Anerkennungsbescheide (erstmalige Anerkennung, Neufassung und Verldngerung der Anerkennung) sind kos-
tenpflichtig.

Die Kosten fiir Uberwachungsbegehungen durch eine von der BAM anerkannte Uberwachungsstelle werden
zwischen der Uberwachungsstelle und dem Hersteller/Wiederaufarbeiter vertraglich geregelt.

A.8 Anforderungen an das QSP

Nachfolgend ist eine geeignete Gliederung eines QSP fir die Herstellung/Wiederaufarbeitung von Gefahrgut-
verpackungen dargestellt.

Hersteller/Wiederaufarbeiter verfiigen haufig bereits (iber ein Qualitdtsmanagementsystem, z.B. eine
Zertifizierung nach 1SO 9001 oder nach einem anderen System. Zur Vereinfachung enthalt die letzte Spalte
daher Referenzen zu den entsprechenden Kapiteln der DIN EN 1SO 9001:2008.

Herstellung und Wiederaufarbeitung IS0
nach BAM-GGR 001 Teil A 9001
1 Anwendungsbereich 1

a) Angabe von Name und Anschrift des Herstellers/Wiederaufarbeiters (Produktions-
standort), fir den das QSP gilt

b) Auflistung der Gefahrgutverpackungstypen, die das QSP umfassen soll (z.B. 1A1, 1A2
etc.)
2 Allgemeine Anforderungen an das QSP 4.1
a) Das QSPist zu dokumentieren.

b) Hersteller/Wiederaufarbeiter mit Zertifizierung nach ISO 9001 verfiigen bereits ber
eine QM-Dokumentation. Diese ist an die Anforderungen aus dem Gefahrgutverpa-
ckungsbereich anzupassen und ggf. entsprechend zu erweitern.

¢) Das QSP muss folgende Dokumente enthalten:

— Inhaltsverzeichnis/Liste aller QSP Dokumente mit Revisionsstand/Datum

— Dokumentation zu den zugelassenen Bauarten, die das QSP umfasst: mindestens
Zulassungsscheine (Bauartzulassung), Priifberichte und weitere Spezifikationen

— Verfahrens-, Arbeits- und Priifanweisungen

— Verweis darauf, wo die giiltigen Rechtsgrundlagen (z.B. ADR/RID, BAM-GGR 001)
einsehbar sind

— Verweis auf anzuwendende Normen und behdérdliche Regelungen

3 Erstellung, Lenkung und Revision von QSP-Dokumenten und Aufzeichnungen 4.2
a) Beschreibung, wie/von wem Verfahrens-, Arbeits- und Priifanweisungen erstellt, modi-
fiziert und freigegeben werden.
b) Festlegungen, Verfahrens-, Arbeits- und Priifanweisungen sind mit Revisionsstand
und -datum zu versehen.
¢) Hinweise auf Aufbewahrungsfristen (insh. von Priifergebnissen), Zugriffsberechtigung
und Datensicherung von Dokumenten.
d) Gultige Fassungen zutreffender Dokumente, insbesondere Arbeits- und Priifanweisun-
gen, missen fir die Mitarbeiter verfiigbar sein.
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Herstellung und Wiederaufarbeitung 1SO
nach BAM-GGR 001 Teil A 9001

4 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

4.1 Selbstverpflichtung der Leitung 5.1

Erklarung, in der sich die Leitung des Betriebes (Hersteller/Wiederaufarbeiter) zur Einhal-
tung des QSP und der gesetzlichen Regelungen des Gefahrgutrechts verpflichtet.

4.2 Zustdndigkeiten 5.5

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter hat die Zustandigkeiten und Befugnisse aller Mitarbeiter ]
festzulegen und bekannt zu machen, insbesondere derer, die Qualitatskontrollen durchfiih- 5.5.2
ren und Prozesse bzw. Produkte freigeben (z.B. in Form eines Organigramms); insbes. na-
mentliche Nennung des QSP-Beauftragten. Der QSP-Beauftragte sollte direkt der Leitung
unterstellt und weisungsungebunden sein.

5 Mitarbeiterkompetenz und -schulung 6.2.2

Der Hersteller/Wiederaufarbeiter hat die angemessene Qualifikation der Mitarbeiter, insbe-
sondere des Personals fir die Qualitatskontrollen, sicherzustellen und zu férdern. Dazu ge-
horen

a) nachweisbare, angemessene aufgabenbezogene Ausbildung, Fertigkeiten oder Erfah-
rungen;

b) ausreichende, nachweisbare Kenntnisse der zu beachtenden gefahrgutrechtlichen Vor-
schriften und Normen (z.B. Konstrukteure miissen mit ADR Kap. 6 vertraut sein; Mitar-
beiter, die Wareneingangskontrollen bzw. Verpackungspriifungen zur Endkontrolle
durchfihren, missen eingewiesen sein),

) Weiterbildung und Schulungen der Mitarbeiter,

d) Aufzeichnung tber durchgefihrte SchulungsmaRnahmen.

Schulungen kénnen extern oder intern erfolgen. Bei mindlichen Einweisungen sollte der

Inhalt benannt sein; die Teilnahmebestatigung durch Unterschrift der Teilnehmer ist ausrei-

chend.

6 Produktrealisierung 7

6.1Verfahren zur Neuentwicklung und Spezifikationsanderung 7.21

a) Beijeder Neuentwicklung von Gefahrgutverpackungen sind die Vorgaben aus dem Ge-
fahrgutrecht zu berticksichtigen. Zur Erlangung der UN-Kennzeichen ist eine Baumus-
terpriifung durchzuftihren und die Bauartzulassung zu beantragen.

Bei Spezifikationsanderungen einer zugelassenen Bauart ist zu prtifen, ob eine Neufas-
sung der Zulassung zu beantragen und gef. eine erneute Baumusterpriifung notig ist.

7.3.6
7.3.7

b) Werden Prozesse ausgelagert, sind diese zu benennen und zu regeln, z.B. wenn die
Zulassungsbeantragung nicht durch den Hersteller erfolgt.

6.2 Beschaffung/Eingangskontrolle der Rohstoffe, Verschliisse etc. 7.4.2

Es muss sichergestellt sein, dass alle Gefahrgutverpackungen aus den Materia- L)

lien/Komponenten hergestellt werden, welche im Zulassungsbescheid bzw. dem entspre-
chenden Baumusterpriifbericht spezifiziert sind.

Wareneingangskontrollen sind aufzuzeichnen (z.B. in Form von Formularen/Checklisten zum
Vergleich Soll/Ist). Nachweise konnen z.B. Werkspriifzeugnisse oder eigene Messungen sein.

6.3 Produktionsprozess 7.5
a) Bedienungsanleitungen und Arbeitsanweisungen fiir den Produktionsprozess miissen
an den notwendigen Stellen verfligbar sein und umgesetzt werden, insb. Arbeitsanwei-
sungen fir Prifverfahren/Frequenzen fir Qualitatskontrollen wahrend der Produktion
(fertigungsbegleitend, Endkontrolle) entsprechend BAM-GGR 0071; Kontrollen sind auf-
zuzeichnen (Formulare/Checklisten; Soll/Ist-Vergleich). Es muss erkennbar sein, welche

BAM-GGR 001 Seite 17 von 43
Revision Nr. 3.1vom 01.07.2020



BAM-GGR 001 -Teil A

Herstellung und Wiederaufarbeitung BAM

Bundesanstalt fiir
Materialforschung
und -prifung

Herstellung und Wiederaufarbeitung 1SO
nach BAM-GGR 001 Teil A 9001

Charge/welches Los kontrolliert wurde. Ergebnisse sind zu beriicksichtigen und ggf.
Malinahmen abzuleiten.

b) Werden Prozesse ausgelagert, sind diese zu benennen, zu regeln und zu tiberwachen,
z.B. wenn einzelne Herstellungsschritte extern erfolgen.

6.4 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Verfahrensanweisungen missen vorliegen fir die

a) Anbringung der zulassungskonformen UN-Kennzeichen

b) Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit (vom Wareneingang der Rohstoffe/Halbzeuge bis
zur Auslieferung an den Kunden)

¢) Aufzeichnungen zur LosgrélRe der Chargen je Zulassung und Baugrélie.

6.5 Produkterhaltung 7.5.5
Verfahrensanweisungen missen vorliegen fiir

a) die sachgemale Lagerung fertiger Gefahrgutverpackungen,

b) die Trennung und Kennzeichnung von freigegebenen/noch nicht freigegebe-
nen/gesperrten Verpackungen,

¢) ggf. den sachgemalen Transport zum Kunden.

6.6 Priif- und Messmittel 7.6
a) Verwendung geeigneter Einrichtung, Mess- und Prifmittel fir die jeweiligen Prifaufga-
ben

b) Messmittel miissen kalibriert sein: Nachweis der Kalibrierung in festgelegten Abstdnden
(z.B. Kalibrierscheine, Werkszeugnisse o. &.)

¢) Falls maglich, Angaben zur Rickfihrbarkeit, Methodenvalidierung, sowie Einschatzun-

gen der Messunsicherheiten/Genauigkeiten.
7 Priifung, Analyse und Verbesserung

7.1 Uberwachung und Priifung der Gefahrgutverpackungen 8.2.4

Sicherstellung der Ubereinstimmung der Serienproduktion mit der zugelassenen Bauart:

a) Durchfiihrung der festgelegten Verpackungspriifungen an fertigen Gefahrgutverpa-
ckungen (Endprodukt)

b) Aufzeichnung der Prifdurchfiihrung und deren Ergebnisse. Erkennbar sollen Anzahl der
gepriiften Muster, Charge, Bauart sowie der Soll/Ist-Vergleich der gepriiften Gefahrgut-
verpackungsmuster sein

c) Auswertung der Priifergebnisse und ggf. Einleitung geeigneter MaRnahmen

d) Verfahren zur Freigabe der hergestellten Gefahrgutverpackungen soll beschrieben sein
e) Werden Priifprozesse ausgelagert, sind diese zu benennen, zu regeln und zu berwa-
chen.
7.2 Lenkung fehlerhafter Produkte 8.3

Verfahrens-/Arbeitsanweisungen fir MaRnahmen entsprechend der Art der Abweichung (s.
A.2.5) von der Spezifikation der Bauart. MaRnahmen konnen z.B. sein:

a) Entfernung der UN-Kennzeichen, Aussortieren
b) gesonderte Lagerung fehlerhafter Produkte
c) gef. Kundeninformation, ggf. Rickruf von Produkten

Es sind Aufzeichnungen tber fehlerhafte Produkte (welche Bauart, welches Los/Charge,
welche Abweichung) und ergriffene Malnahmen zu fuhren.
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Herstellung und Wiederaufarbeitung IS0
nach BAM-GGR 001 Teil A 9001
7.3 KorrekturmaRnahmen 8.5.2
a) Aufzeichnung der durchgefiihrten KorrekturmaRnahmen und Uberpriifung der Wirk-

samkeit

b) Aufzeichnungen zur Fehlerursache und MalRnahmen zur Verhinderung in der Zukunft
(z.B. Anderungen von Anweisungen)

A.9 Anhange und Muster-Vorlagen

Anhang 1 Priifungen und Prifhaufigkeiten
Anhang 2 Toleranzen

Muster-Vorlagen Auditbericht und QSP-Bewertung

Muster-Vorlagen Uberwachungsbericht und Uberwachungsprotokolle
Muster-Vorlage Abweichungsbericht

Muster-Vorlage Antrag auf Anerkennung des QSP

Muster-Vorlage Uberwachungsvertrag

Hinweis: Die Formulare und Vorlagen (Muster-Vorlagen) werden auf den Internetseiten der BAM zur Verfiigung
gestellt. Ihre Anwendung ist nicht verpflichtend, beschleunigt jedoch das Anerkennungsverfahren. Die Inhalte
stellen Mindestanforderungen dar und sind bindend.
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