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EINLEITUNG

1 EINLEITUNG

Durch Lebensmittelskandale und die steigende Anzahl von Allergieerkrankungen, sind Verbraucher heu-
te, anders als noch vor wenigen Jahren, sensibilisiert und die Haltung von Konsumenten gegentiber Le-
bensmitteln wird zunehmend kritischer. Dadurch werden nicht nur aus rein gesetzlich-behérdlicher Sicht
die Anforderungen hinsichtlich der Sicherheit beim Herstellen und Behandeln von Lebensmitteln in zu-
nehmendem Mal3 verschérft, auch die Unternehmen selbst, die an der Herstellung und Verarbeitung
beteiligt sind, werden vom Handel, als Reaktion auf das veranderte Verbraucherverhalten, immer mehr in
die Verantwortung genommen. Weltweit entwickeln Gesetzgeber, Handelsunternehmen und die Le-
bensmittelindustrie immer neue Standards, um die Sicherheit von Lebensmitteln zu gewéahrleisten und
mit dem Ziel, das Vertrauen der Verbraucher in die Produkte der Ernahrungswirtschaft zu verbessern.

Die noch vor wenigen Jahren favorisierte Zertifizierung nach der DIN EN 1SO 9001:2000, die prozessori-
entiert und branchenibergreifend angelegt ist und auf allen Stufen der Wertschépfungskette umgesetzt
werden kann, wurde von der Lebensmittelindustrie nicht mehr als ausreichend betrachtet, da diese nicht
auf die speziellen Beddirfnisse der Abnehmer hinsichtlich Lebensmittelsicherheit und Transparenz in der
Nahrungsmittelkette konzipiert wurde. Da die Einhaltung bestimmter Hygienerichtlinien mindestens ge-
nauso ernsthaft betrieben werden sollte, kam es folglich, unter dem Druck des Handels, zu einer Ent-
wicklung verschiedener Standards und damit auch zu einem zunehmend undurchschaubaren ,Zertifizie-
rungsdschungel®. Als Qualitatsstandards sind hierbei nur u.a. das branchenweite und Uberwiegend nati-
onal anwendbare ,Qualitat-und-Sicherheit*-System, sowie die international umgesetzten Zertifizierungs-
modelle, der ,BRC - Global Standard Food" und der ,International Food Standard”, die abnehmerorien-
tiert konzipiert wurden, zu nennen. Da die Marktlage immer mehr Hersteller dazu drangt, sich mindestens
nach einem dieser Standards zertifizieren zu lassen, bedeutet die Standardflut jedoch haufig, dass sie
sich mehreren Anforderungen beugen und Mehrfachauditierungen durchflinren lassen miissen.

Dadurch dass in diesen Managementsystemen zahlreiche Schnittstellen, aber auch, mehr oder minder,
Liicken, erkennbar sind, die sich durch die Anforderungen eines anderen, vorab erwéhnten, Standards
durchaus schliel3en lassen, ware eine effiziente Kombinierbarkeit im Zertifizierungsprozess durchaus
denkbar. Eine Harmonisierung soll nun auch durch die neu entworfene, international giiltige, ISO-Norm
22000:2005, die sich gewollt am Aufbau der DIN EN 1SO 9001 anlehnt, allerdings auch ein Hygienema-
nagementsystem integriert, und innerhalb der gesamten Produktionskette der Lebensmittelindustrie an-
wendbar ist, geschaffen werden. Ob sich die auditierbare Norm in ihrer Umsetzbarkeit als praktikabel
erweist und inwieweit sich diese neben den von internationalen Handelsorganisationen geforderten Stan-
dards IFS und BRC behaupten kann, bleibt abzuwarten.

Im Rahmen der vorliegenden Dissertation sollen bereits umfassend angewendete und kommende Qua-
lititsmanagementsysteme, die von Zertifizierungsmodellen internationaler Normierungsinstitutionen
uber, vom Handel der Lebensmittelbranchen initiierte, qualitatsorientierte Standards reichen, verglei-
chend miteinander betrachtet und bewertet werden. Ziel ist es v.a. dem amtlichen Tierarzt bei seinen
Uberwachungstatigkeiten einen Einblick in die umfangreiche Systematik, der von Herstellerbetrieben
umgesetzten Standards zu verschaffen, und dadurch sein Arbeiten zu erleichtern, aber auch den Audi-
toren einen direkten Vergleich der Anforderungen dieser Regelwerke zu bieten und damit eine wir-
kungsvolle und unkomplizierte Kombinierung der verschiedenen Managementsysteme im Evaluie-
rungsprozess zu ermadglichen.



LITERATUR — ENTWICKLUNG DER LEBENSMITTELHYGIENE

2 LITERATUR

2.1 Geschichte der Lebensmittelhygiene, des Lebensmittelrechts
und der Qualitatssicherung in der Fleischwirtschaft

211 Entwicklung der Lebensmittelhygiene, des Lebensmittelrechts und des
Verbraucherschutzes

Aus einer Vielzahl historischer Aufzeichnungen geht hervor, dass sich Menschen schon in friihester Zeit
darum sorgten, durch die Nahrungsaufnahme keine gesundheitlichen Schaden zu erleiden und deshalb
bestimmte MalRnahmen und Regeln dazu entwickelten.

Obwohl im Altertum kaum ein Bedrfnis nach lebensmittelrechtlichen Regelungen bestand, da man sich
selbst versorgte und wusste, wie sich das einzelne Lebensmittel zusammensetzte, wurden bereits bei
den Agyptern nach Herodot und Plutarch (ca. 500 v. Chr.) Opfertiere, bevor sie geschlachtet und ver-
zehrt wurden, durch einen Priester auf ihren &ulReren Gesundheitszustand untersucht. Mit dem Ende
der Selbstversorgung und der Entwicklung des Handels mit Lebensmitteln, wuchs auch ein Bed(irfnis
nach lebensmittelrechtlichen Regeln. So gab es im antiken Rom bereits ,sanitéspolizeiliche Einrichtun-
gen®, in Form einer Marktaufsicht, die u .a. untaugliche Lebensmittel beschlagnahmte und vernichtete.
Zu dieser Zeit dienten diese Reglementierungen jedoch noch nicht dem Schutz des Konsumenten, son-
dern sicherten vielmehr die Geldeinnahmen des Staates (Ostertag, 1913; Desselberger, 2002).

Zu den ersten ,fleischhygienischen* Malinahmen in Deutschland zahlte die von Bischof Bonifatius
(672-754 n. Chr.) unter Papst Gregor Il erlassene Verordnung, die vorschrieb, dass Speck und
Schweinefleisch nur nach Erhitzen zu verzehren sind, und die den Genuss von Pferdefleisch verbot,
,da dies das Blut verunreinige und Aussatz erzeuge” (Fehlhaber, 1999). Im Mittelalter wurden durch die
Entwicklung von Lebensmittelmarkten, neben der Aufstellung von regulierenden Normen, durch die
Betriigereien und Tauschungen bei der Herstellung und dem Handel mit Lebensmitteln, strafrechtlich
verfolgt wurden, auch ,hygienische MaRnahmen* zur Verhitung von Gefahren, die aus dem Verkehr mit
Lebensmitteln entstehen, ergriffen. So wurde u .a. den Kéufern verboten, das Fleisch bei der Besichti-
gung zu berthren (Desselberger, 2002). Im Zuge dessen entstanden Kontrollorgane, bestehend aus
Ratsmitgliedern einer Gemeinde, die die ,Fleischbeschau* zur 6ffentlichen Aufgabe machten. Daneben
wurden auch die Zunftmeister, als Vertreter des Lebensmittelgewerbes, angehalten ihre Schlachttiere
und Produkte gegenseitig zu Uberwachen, was bereits als eine gewisse ,Eigenkontrolle” gedeutet wer-
den kann (Fehlhaber 1999; Desselberger, 2002).

Die weitere Entwicklung wurde zum einen Ende des 18. Jahrhunderts durch die Einfihrung der Gewer-
befreiheit und der dadurch begunstigten industriellen Entwicklung beeinflusst, und zum anderen Mitte
des 19. Jahrhunderts durch den Aufschwung der Naturwissenschaften, die durch die Entdeckung zur
Atiologie von Infektionskrankheiten (u. a. Schweine- und Rinderfinnenbandwurm, Trichinellose, Tuber-
kulose, Milzbrandbazillus), wesentlich zu einer wissenschatftlich begriindeten Lebensmittelliberwachung
beitrugen (Fehlhaber 1999; Desselberger, 2002). Die sich schnell entwickelnden Zweige des Nah-
rungsmittelgewerbes forderten die amtliche Uberwachungsttigkeit (,Veterinar-Polizei”), sowie die Ent-
faltung der akademischen Disziplinen im Lebensmittelbereich, und dréngten nach einschlagigen le-
bensmittelspezifischen Normen, zu denen u. a. das 1900 erlassene ,Gesetz betreffend der Schlacht-
vieh- und Fleischbeschau®, zéhlte (Fehlhaber, 1999).
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Das 1879 erlassene ,Nahrungsmittelgesetz* (NMG), das im gesamten Deutschen Reich Geltung besaf,
enthielt als erstes Gesetz ausschlief3lich lebensmittelrechtliche Normen, das u. a. den Verkehr mit Na-
hungs- und Genussmitteln regelte, und durch Probennahmerechte der Polizei eine effektive Lebensmit-
teluberwachung zu verwirklichen suchte. Das NMG wurde 1927 durch das ,Gesetz (iber den Verkehr
mit Lebensmitteln und Bedarfsgegenstéanden* (LMG) abgelost, das u. a. den Verbraucherschutz vertief-
te und eine Verbesserung der Kennzeichnung von Lebensmitteln zur Folge hatte (Kiihne, 2001).

Eine durchgreifende Neuordnung des Lebensmittelrechts erfolgte durch das 1974 erlassene ,Lebens-
mittel- und Bedarfsgegensténdegesetz* (LMBG, aktueller Stand: 09.09.1997 1), das neben Lebensmit-
teln und Bedarfsgegensténden, auch den Verkehr mit Tabakerzeugnissen und Kosmetika regelt. Das
LMBG versteht sich als Dachgesetz des Lebensmittelrechts, welches zusammen mit anderen Geset-
zen, wie z. B. das ,Fleischhygienegesetz® (FIHG, aktueller Stand: 30.06.2003 2), welches 1986 das
,Fleischbeschaugesetz* von 1900 abloste, eine gute Grundlage fir den Verbraucherschutz bietet.

Die 1997 in Kraft getretene ,Lebensmittelhygiene-Verordnung® (LMHV, aktueller Stand: 09.09.1997),
durch die die unterschiedlichen landesrechtlichen Regelungen der Bundeslander abgeldst wurden, re-
gelt allgemeine Hygienevorschriften an das gewerbsméfige Herstellen, Behandeln und Inverkehrbrin-
gen von Lebensmitteln tierischer und pflanzlicher Herkunft, und schreibt u.a. die Verpflichtung zu be-
triebseigenen Kontrollen vor (Desselberger, 2002). Ebenso wie die im gleichen Jahr neu in Kraft getre-
tene und urspriinglich 1986 erlassene ,Fleischhygiene-Verordnung* (FIHV, aktueller Stand:
29.06.2001), die die hygienischen Anforderungen und amtlichen Untersuchungen beim Verkehr mit
Fleisch regelt.

Im Zuge des schnellen Voranschreitens einer Massenproduktion von Lebensmitteln bei immer héherem
Mechanisierungs- und Automatisierungsgrad der Technologien, und um sowohl den Verbraucherschutz
als auch wirtschaftliche Aspekte zu beriicksichtigen, wurden zunehmend hohe Anforderungen an die
Sachkompetenz der in der Uberwachung Tatigen gestellt. Nicht nur alleine durch perfektionierte
Rechtsvorschriften und gute materielle Ausstattung im Lebensmittelverkehr wurde die gewiinschte Si-
cherheit gegeben. So wurde das traditionelle Konzept der Qualitatskontrolle einer rechtlich geregelten
Lebensmittelliberwachung, wie die amtliche Schlachttier- und Fleischuntersuchung und die Aussortie-
rung nicht fir den menschlichen Verzehr geeigneter Schlachttierkdrper oder Teilstiicke, durch Umset-
zung des Prinzips der Eigenkontrolle schon im Erzeuger- bzw. Herstellungsbetrieb erganzt und entlastet
(Fehlhaber, 1999).

Die Verlagerung der Verantwortlichkeit fir die Lebensmittelsicherheit auf die Unternehmen wurde nicht
zuletzt durch die Einfiihrung der Grundsétze des ,WeiBbuchs* Anfang 2000 festgelegt, welches durch
verschiedene Lebensmittelkrisen (u. a. die BSE-Krise) entstanden ist, und ein Hochstmal an Transpa-
renz fir den Verbraucher schaffen soll. (Schwabenbauer, 2003)

Diese Prinzipien wurden schliel3lich durch einschlagige Verordnungen, den neuen EU-Hygiene-
Vorschriften, in den darauf folgenden Jahren in internationales Recht umgesetzt, dass zukiinftig die bis
dato geltenden nationalen Rechtsvorschriften ablosen wird (siehe Kapitel 2.1.5)

Durch immer stéarkere Einbeziehung der Offentlichkeit und damit dem wachsenden MaR an Verbrau-
cherschutz, entstand ein Konzept, das sich tiber die urspriingliche ,Eigenkontrolle” der Handwerkerbun-
de, die klassische Qualitatskontrolle bzw. die reine Endproduktkontrolle der Lebensmittel, bis hin zur
Einleitung von Kontrollmanahmen im gesamten Herstellungs- und Verarbeitungsprozess, die sog.
Prozesskontrolle, weiterentwickelte (Amelung et al., 2002).

So gewannen durch Einfihrung und Umsetzung der ,Guten Herstellungspraxis®, des ,HACCP-
Konzepts® und schlieBlich diverser Qualitdtsmanagementsysteme in der Lebensmittelerzeugung und -
herstellung, die Begriffe Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz mehr und mehr an Bedeutung.

12 aufgehoben durch das ,Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch* (aktueller Stand: 01.09.2005)



LITERATUR — DEFINITIONEN ZUR QUALITAT

2.1.2 Definition der Begriffe Qualitat, Qualitatssicherung und
Qualitatsmanagement im Zusammenhang mit Lebensmitteln

Das Wort Qualitat ist ein haufig missverstandener Begriff und erlangt im Zusammenhang mit Lebens-
mitteln seit einiger Zeit eine neue Bedeutung.

Qualitat, abgeleitet vom Lateinischen qualitas, Beschaffenheit, sagt aus wie ein Produkt (oder eine
Dienstleistung) beschaffen ist und ob es flir einen bestimmten Zweck geeignet ist (Nohle, 1994 (1)).

Folgt man der internationalen Norm DIN EN ISO 8402:1995, dann ist Qualitdt zu definieren als
»Gesamtheit von Merkmalen (und Merkmalswerten) einer Einheit bezlglich ihrer Eignung, fest-
gelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfiillen®.

Der Verbraucher hat jedoch unterschiedliche Erwartungen an bestimmte Lebensmittel und versteht
demzufolge unter dem Begriff Qualitat unterschiedliche Eigenschaften. Die Qualitat von Lebensmitteln
ist ein mehrdeutiger Begriff, der individuell angewendet wird, wobei die verschiedenen Merkmale der
Qualitat unterschiedlich stark beurteilt werden (siehe Abb. 1). So unterscheidet man bei der Qualitét von
Lebensmitteln zum einen die ,dulRere Qualitat’, die den Genusswert, der von Aussehen, Geruch und
Geschmack gepragt wird, den Gebrauchswert, unter dem man Transport- und Lagerfahigkeit, sowie
Verfiigharkeit zusammenfasst, als auch den Prestigewert beinhaltet, und zum anderen die ,innere Qua-
litt*, bestehend aus Hygiene, Bekdmmlichkeit und Nahrwert, sowie Eignung fiir die Erndhrungspraxis,
und die auch als Gesundheitswert bezeichnet wird. Die ,duBere Qualitit* kann vom Verbraucher selbst
erkannt werden, dementsprechend gibt es fiir diese auch keine allgemeine Verbindlichkeit. Die Eigen-
schaften der ,inneren Qualitat* hingegen sind gewdhnlich fir den Verbraucher nicht erkennbar, daher
wird dieser durch Vorgaben der Gesetzgebung gegen hygienische Méangel und Tauschung geschiitzt
(Hahn, 1993; Kuhne, 2001).

[ HERSTELLER ] [ VERBRAUCHER ] [ STAAT ]
K AURERE QUALITAT \
Genusswert

sensorische Merkmale
Schutz der Verbraucher

vor Irrefilhrung,
Tauschung und
Gesundheitsschéaden

Kundenforderungen '— Gebrauchswert
technologische Merkmale

Prestigewert

" okonomische Merkmale
ungestorter k j
Produktionsprozess I Schutz der Umwelt I

INNERE QUALITAT

Risikobegrenzung Gesundheitswert
(Produkthaftung, Garantie) | hygienische und
erndhrungsphysiologische

Merkmale

Qualitatsforderungen
an Lebensmittel

Abb.1 Unterschiedliche Sichtweisen von Qualititsmerkmalen nach Hahn (1993) [modifiziert]


http://www.medizinfo.com/quality/html/defquali.html#wert#wert
http://www.medizinfo.com/quality/html/defallgemein.html#Einheit

LITERATUR — DEFINITIONEN ZUR QUALITAT

Um sicherzustellen, dass alle Anspriiche gegeniiber dem Kunden erflllt werden bedient man sich quali-
tatssichernder MalRnahmen, die nichts anderes als ein Soll-Ist-Vergleich darstellen (NGhle, 1994 (1)).

Qualitatssicherung im Lebensmittelbereich heif3t Sicherstellung der Lebensmittelqualitat.

Bei der klassischen Qualitatssicherung wurde, wie bereits erwéhnt, die Qualitat durch Endproduktkon-
trollen, sog. Ausschlusskontrollen, sichergestellt, bei denen fehlerhafte Produkte identifiziert und aussor-
tiert wurden. Da ein hohes MaR an Sicherheit nur durch Produktprifungen im groRen Umfang méglich
war, was zwangslaufig zu hoheren Kosten fiihrte, haben sich in den vergangenen Jahren die Kontroll-
malinahmen zunehmend auf den gesamten Herstellungsprozess ausgedehnt, deren Ziel nicht mehr nur
der Ausschluss fehlerhafter Ware durch Fehlererkennung ist, sondern vielmehr eine Fehlervermeidung
durch Planung von Qualitdtsmanahmen im Vorfeld darstellt (Haist und Fromm., 1991; Nohle, 1994 (1)).

Fur die Qualitatssicherung ist primar die Lebensmittelwirtschaft selbst zustandig, in Form einer betriebli-
chen Eigenverantwortung, wahrend staatliche Organe im Wesentlichen eine beratende Kontrollfunktion
austiben (Hahn, 1993).

Zusammenfassend ist der Begriff Qualitatssicherung in der Norm DIN EN ISO 9000:2000 (Ersatz fr
DIN EN ISO 8402:1995) definiert als ,Teil des Qualitdtsmanagements, der auf das Erzeugen von
Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Qualitdtsanforderungen erfillt werden®.

Dies flhrt unweigerlich zu dem Begriff Qualititsmanagement, das nach der Norm DIN EN ISO
9000:2000 definiert ist als ,,aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Leiten und Lenken einer
Organisation bezuglich Qualitat”.

In einem Unternehmen, das Qualitdtsmanagement betreibt wird alles, was im Verlauf des Herstellungs-
prozesses Einfluss auf die Qualitdt hat, einer systematischen Planung und Steuerung unterworfen
(Riester et al., 2002).

Die Qualitatssicherung selbst ist ein statistischer Vorgang, dabei handelt es sich also um dokumentierte
Fakten, wohingegen beim Managementaspekt eine dynamische Nutzung von Informationen, zur Besei-
tigung von Schwachstellen und zur Einleitung von Verbesserungsprozessen, zu Tragen kommt
(Hansen, 1997; Liideke und Becker, 2002).

Das Qualititsmanagement hat zum Ziel den gesamten Produktionsprozess im Unternehmen nicht nur
zu dokumentieren, sondern hinsichtlich der Qualitat auch zu optimieren, d. h. den Betrieb aus sich her-
aus nicht nur qualitatsfahig zu machen, sondern die Qualitét fortlaufend zu verbessern. Dieser Grund-
gedanke der fortwahrenden Verbesserung ist es, der das Qualitittsmanagement von der Qualitatssiche-
rung unterscheidet (Riester et al., 2002).

Wenn man den Begriff System nach der Norm DIN EN 1SO 9000:2000 definiert als ,Satz von in Wech-
selbeziehung oder Wechselwirkung stehenden Elementen” lasst sich abschlieBend das Qualitatsma-
nagementsystem sinngemald beschreiben als ,,aufeinander abgestimmte und in Wechselwirkung
stehende Tétigkeiten zum Leiten und Lenken einer Organisation bezliglich Qualitat.”

Alle hier verwendeten Begriffe rund um die ,Qualitat* sind ebenfalls in den Datenbanken MedizInfo und
quality-Datenbank im Internet zu finden.
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2.1.3 GMP - ,,Gute Herstellungspraxis*

Die rein empirische Hygienetiberwachung ohne Beriicksichtigung von Schwachstellen oder die aus-
schlieBliche Endproduktkontrolle konnte im Zuge der fortschreitenden Entwicklung im Lebensmittelge-
werbe und der verstarkten Forderung nach Lebensmittelsicherheit, nicht mehr als ausreichend angese-
hen werden.

Um diesen Zustand zu verbessern begann man Leitlinien flr die verschiedenen Lebensmittebranchen
aufzustellen, die allgemein als ,Gute Herstellungspraxis* (GMP = good manufacturing practice) oder
,Gute Hygienepraxis“ (GHP) bezeichnet werden.

Auch wenn der Begriff ,Gute Herstellungspraxis* haufig verwendet wird, muss erwahnt werden, dass es
keine allgemein verbindliche Definition dazu gibt, dementsprechend existieren unterschiedliche Ansich-
ten um dessen Bedeutung (Gorny, 1990; Fellner und Riedl, 2004).

Da er aber durch seine alltagliche Verwendung nicht einfach ignoriert werden kann, wird nachfolgend
versucht diesen, bzw. den Begriff ,Gute Hygienepraxis* kurz zu beschreiben.

Mit GMP bzw. GHP arbeiten Betriebe, wenn sie Verfahren anwenden, die dem anerkannten Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechen, den rechtlichen Anforderungen gentigen, und von fachlich
kompetentem Personal mit angemessener Sorgfaltspflicht und unter Einhaltung grundlegender Hygie-
neprinzipien, durchgefiihrt werden (Brunner, 1997; Kiihne, 2001).

Somit sind durch eine angestrebte Beherrschung aller Stufen des Herstellens und Behandelns von Le-
bensmitteln, um das Erreichen einer festgelegten Qualitdt gewéhrleisten zu kénnen, GMP und GHP
Grundvoraussetzungen fir den gewerblichen Verkehr mit Lebensmitteln (Kiihne, 2001).

Ziel ist es v. a. den Lebensmittelherstellern Leitlinien zu vermitteln, die allgemein die Gewahrleistung
einer gleichmaRigen Qualitat, die Produktsicherheit, und nicht zuletzt die Gesundheit und Hygiene des
in der Produktherstellung eingesetzten Personals, betreffen (Schmidt, 1997).

Im Rahmen einer sorgféltigen Qualitatssicherung umfassen die GMP- bzw. GHP-Leitlinien folgende zu
prifende Punkte (Roschnik, 1985; Pichhardt, 1997):

« Rohstoffe und Packmaterialien, einschlief3lich Anlieferung und Lagerung
. Dbauliche Voraussetzungen von Produktionsraumen und Produktionsanlagen,
einschlieflich der Produktionsablaufe
« bauliche Voraussetzungen der Verpackungs- und Konfektionierungsraume
(rdumliche Trennung zu den Produktionsrdumen), einschliel3lich der Kennzeichnung der Produkte
. Lagerhaltung und Versand, einschlieBlich der Fahrzeuge
« Abfallbehandlung und -entsorgung
« Produkt- und Betriebshygiene, einschlief3lich Reinigung und Wartung
« Personalhygiene, einschlief3lich Schulung
« Kontrollsysteme und Korrekturmaf3nahmen, einschlieBlich Dokumentation

AbschlieRend sei noch erwéhnt, dass allein durch diese Leitlinien, eine gesundheitliche Unbedenklich-
keit der Erzeugnisse nicht automatisch verbunden ist, sondern dass diese nur dazu dienen, die kontinu-
ierliche Begutachtung einer guten Hygienepraxis nach gesetzlichen Bestimmungen zu tUberprifen. Um
die Lebensmittelsicherheit fiir den Verbraucher gewahrleisten zu konnen, ist die Einflihrung eines
HACCP-Konzepts notwendig. Die GMP bzw. GHP bildet jedoch eine gute Basis zur Implementierung
eines HACCP-Konzepts und diverser Qualitdtsmanagementsysteme.
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2.1.4 HACCP - ,Hazard Analysis Critical Control Point*

2.1.4.1 HACCP-Historie: Entstehung eines internen Eigenkontrollsystems

Fir ein lebensmittelherstellendes- oder -verarbeitendes Unternehmen reicht es bei weitem nicht mehr,
einfach nur seine Tatigkeiten nach einer ,guten Herstellungspraxis“ und dem redlichen Handelsbrauch
auszurichten oder zum Nachweis der eingehaltenen Sorgfaltspflicht stichprobenartig sog. Endprodukt-
kontrollen durchzuflihren, vielmehr muss durch eine umfassende Anwendung des Vorsorgeprinzips auf
den gesamten Produktionsprozess dem Bedurfnis des Verbrauchers auf gesundheitlich einwandfreie
Lebensmittel entsprochen werden (Fellner und Riedel, 2004).

Da die Verantwortung fur sichere Lebensmittel hauptsachlich bei den Unternehmen selbst liegt, ist der
Begriff der betrieblichen ,Hygiene-Eigenkontrolle besonders wichtig geworden. Dieser bedeutet nichts
anderes, als dass ein Betrieb alle hygienerelevanten Manipulationen mit Lebensmitteln und jede damit
direkt oder indirekt in Zusammenhang stehende Tétigkeit eigenverantwortlich tiberwacht. ,HACCP* ist
als produkt- und prozessbezogenes Kontroll- und Steuerungssystem zur Gewéhrleistung der Lebens-
mittelsicherheit ein bedeutender Bestandteil der betrieblichen Hygiene-Eigenkontrolle (Fellner und Rie-
del, 2004).

Obwohl ,HACCP* als Konzept zur Sicherung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit von Lebensmitteln
noch verhaltnismaRig jung ist, ist es in der Lebensmittelproduktion der Industrielander bereits weit ver-
breitet und etabliert. Es wurde von Legislativen zahlreicher Lander fir unterschiedlichste Unterneh-
menskategorien, héaufig nur sinngemal oder partiell oder auch etwas abgeéndert, vorgeschrieben und
ist inzwischen, vor allem in Fachkreisen, als brauchbares Instrument zur Produktion sicherer Lebensmit-
tel akzeptiert (Fellner und Riedl, 2004).

Den ersten AnstoR flir die Ausarbeitung eines HACCP-Konzepts gab 1959 der Lebensmittelhersteller
,Pillsbury Company” in Zusammenarbeit mit der US-Raumfahrtorganisation NASA (National Aeronau-
tics and Space Administration) und den US Army Laboratories aufgrund eines bemannten Raumfahrt-
programms (Untermann, 1997 (1); Hensgen, 2004; Langemack et al., 2004).

Im Rahmen dieses Projektes sollte ,weltraumtaugliche* Nahrung hergestellt und dabei mit 100%iger
Sicherheit gewéhrleistet werden, dass die Lebensmittel nicht durch Gifte, Bakterien oder Viren kontami-
niert sowie frei von physikalischen und chemischen Risikofaktoren sind, die eine Erkrankung oder Ver-
letzung hervorrufen kénnten (Baumann, 1993; Pierson und Corlett, 1993; Sinell und Meyer, 1996;
Kihne, 2001; Hensgen, 2004) .

Seinerzeit beschrankten sich die meisten Sicherheits- und Qualitatsprifsysteme fiir Lebensmittel auf die
Endproduktkontrolle, also die Uberpriifung einer produzierten Lebensmittelcharge anhand einer repra-
sentativen Stichprobe. (Mortimore und Wallace, 2000; Fellner und Riedl, 2004)

Diese Art der Untersuchung war ungeeignet, da der Stichprobencharakter nur eine eingeschrankte Aus-
sagefahigkeit zuldsst, so dass der Probenumfang extrem hoch hatte angesetzt werden miissen, um
eine statistisch akzeptabel abgesicherte Angabe zu erreichen. Abgesehen davon, dass durch die Mate-
rial verbrauchenden Methoden, nur noch ein geringer Anteil der Lebensmittelchargen fir die bestim-
mungsgeméale Verwendung ubrig geblieben wére, hétte man trotz des gewaltigen Aufwandes den an-
gestrebten Sicherheitsgrad nicht bzw. nur bedingt erreicht (Fellner und Riedl, 2004; Hensgen, 2004).

Der einzig Erfolg versprechende Weg lag in einem Préaventivsystem, das friihest méglich mit der Uber-
wachung der Rohware begann, die gesamte Produktionskette und das Produktionsumfeld einschloss
und zwecks Nachprifbarkeit durch Aufzeichnungen entsprechend transparent gestaltet werden musste
(Fellner und Riedl, 2004).
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Verwendung fand zunéchst ein auch heute noch in der Technik angewandtes Programm, die sog.
,Failure Mode and Effects Analysis* (FMEA — Fehlermdglichkeiten- und -einflussanalyse), die darauf
basiert mogliche Fehlerquellen und ihre wahrscheinlichen Auswirkungen auf jeder einzelnen Stufe eines
Vorgangs zu identifizieren und wirksame Kontrollmechanismen zur Beherrschung entgegen zu steuern
(Mortimore und Wallace, 2000; Fellner und Riedl, 2004).

Das System wurde schlieRlich 1971, nachdem der erste Praxiseinsatz gegen Ende 1968 bei bemannten
Apollo-Raumfliigen erprobt wurde, auf der ,National Conference on Food Protection der Fachdffent-
lichkeit vorgestellt und bestand urspriinglich aus drei Prinzipien

(Pierson und Corlett, 1993; Untermann et al., 1996; BgVV, 1996; Fellner und Riedl, 2004):

1. Gefahrenanalyse und Risikobewertung
2. Ermittlung von kritischen Kontrollpunkten
3. Uberwachung von kritischen Kontrollpunkten

Im Laufe der kommenden Jahre wurden verschiedene Organisationen, die sich mit lebensmittelbeding-
ten Erkrankungen und mit Lebensmittelsicherheit beschaftigten, auf das neue Konzept aufmerksam,
grifien dessen Strategie auf und entwickelten es weiter, so dass schlief3lich die generelle Anwendung
des HACCP-Konzepts in der Lebensmittelproduktion, auch auBerhalb der Raumfahrt, in Erwégung ge-
zogen wurde (Fellner und Riedl, 2004).

Ausschlaggebend hierflr war 1985 eine Empfehlung zum Einsatz dieses Systems fir lebensmittelver-
arbeitende Betriebe durch die NAS (National Academy of Science) (Pierson und Corlett, 1993; Unter-
mann et al, 1996; Fellner und Riedl, 2004; Langemack et al., 2004).

1988 konkretisierte die ICMSF (International Commission on Microbiological Specifications for Food) die
Vorgehensweise bei der Umsetzung von HACCP und erweiterte das Konzept auf sechs Prinzipien. Ein
Jahr spater wurde schlieflich vom NACMCF (National Advisory Committee on Microbiological Criteria of
Food) ein siebentes Element hinzugefugt (Untermann et al., 1996; Fellner und Riedl, 2004).

Diese sieben Prinzipien wurden in der Folge von der CAC (FAO/WHO-Codex-Alimentarius-
Commission) in abgeanderter Form (ibernommen, durch zusétzliche Unterpunkte erweitert und interpre-
tiert und nach jahrelangen Beratungen als weltweit, bis heute gultiger, Konsens in der Alinorm 03/13A
immer weiter prézisiert (Fellner und Riedl, 2004).

Das HACCP-Konzept ist heute, wie schon anfangs erwahnt, international als lebensmittelspezifisches
System zur Pravention gesundheitlicher Gefahren fir den Verbraucher anerkannt und ist in allen gangi-
gen Managementsystemen firr Lebensmittelsicherheit als wichtiger Bestandteil implementiert.

Was die Rechtsvorschriften, in die das System seit Anfang der neunziger Jahre (erstmals in der Richtli-
nie 93/43/EWG des Rates uber Lebensmittelnygiene) Einzug gefunden hatte, zur verpflichtenden An-
wendung von HACCP betrifft, sind urspriinglich eine Vielzahl unterschiedlicher Systeme entstanden, da
eher missverstandliche Umschreibungen verwendet wurden, bei denen kaum jemand wusste, was da-
mit gemeint war (Nohle, 1994 (2); Fellner und Riedl, 2004). Erst in jingster Zeit beginnt sich die rechtli-
che Situation zu bessern, da der Gesetzgeber ,HACCP* namentlich nennt, wenn er das System meint,
und sich sogar zum Teil hinsichtlich der Interpretation ausdriicklich auf internationale Regelwerke wie
den FAO/WHO-Codex-Alimentarius bezieht (Fellner und Riedl, 2004).
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2.1.4.2 Begriffe und Grundsétze des HACCP-Konzepts laut Codex Alimentarius

Nachfolgend werden einige ausgewahlte Begriffe (siehe Tabelle 1) aus ihrem englischen Originaltext in
ihrer deutschen Ubersetzung naher erldutert, wobei ,HACCP* nach der aktuellen Fassung des
FAO/WHO-Codex-Alimentarius (Alinorm 03/13A Appendix Il 2) definiert ist als (Fellner und Riedl, 2004):

»Ein System, welches Gefahren, die fur die Lebensmittelsicherheit wesentlich sind, identifiziert,
bewertet und beherrscht.”

Begriff (englisch) Begriff (deutsch) Definition (deutsch)

Hazard Gefahr Ein biologisches, chemisches oder physi-
kalisches Agens in oder eine Beschaffen-
heit von Lebensmitteln mit der F&higkeit,
eine fur die Gesundheit nachteilige Wir-
kung zu verursachen.

Hazard Analysis Gefahrenanalyse Der Vorgang des Sammelns und Bewer-
[mit Risikobewertung] tens von Informationen tiber Gefahren und
Bedingungen, die zu deren Anwesenheit
fuhren, um zu entscheiden, welche fir die
Lebensmittelsicherheit wesentlich  sind
und daher im HACCP-Plan berticksichtigt
werden sollten.

[Critical] [kritisch] [entscheidend fiir die Beherrschung]
Control kontrollieren, beherrschen (Verb) Alle notwendigen Mafnahmen durchfiih-
ren, um die Ubereinstimmung mit den im
HACCP-Plan festgelegten Kriterien si-
cherzustellen und aufrecht zu erhalten.

Beherrschung (Substantiv) Der Zustand, in dem korrekte Verfahren
befolgt und Kriterien eingehalten werden.
Critical Control Point (CCP) Kritischer Kontrollpunkt Eine Stufe, an der es mdglich und not-

wendig ist, Kontrolle anzuwenden, um
eine Gefahr betreffend die Lebensmittelsi-
cherheit zu vermeiden, auszuschalten,
oder auf ein akzeptables Mal3 zu reduzie-
ren.

Tabelle 1  Begriffsdefinitionen nach dem Codex-Alimentarius (Alinorm 03/13A)

Da die Anwendung von Begriffen des HACCP durch fehlerhafte amtliche deutsche Ubersetzung in der
,Richtlinie 93/43/EWG des Rates (iber Lebensmittelnygiene” urspriinglich zu erheblichen Verwirrungen
Uber die Zielsetzungen und Grundsétze des HACCP filhrte, war es nicht verwunderlich, dass diese
Entwicklung in der Praxis ebenso zu beobachten war und dass aus einer ,Hazard Analysis* und einem
,Critical Control Point* meist ein ,Hygiene Analysis* und ein ,Check Point", also libersetzt ein ,Hygiene-
Kontrollpunkt* wurde. Im gewdhnlichen deutschen Sprachgebrauch wird vieles als ,kritisch* angesehen
und ein ,Kontrollpunkt* gilt als eine Stelle, an der man etwas kontrolliert, daher wurde es als eher
zweckmaRig befunden die Bezeichnung ,Critical Control Point* auf die Ankiirzung ,CCP* zu beschrén-
ken und eine Ubersetzung dessen, damit Missverstandnisse erst gar nicht auftreten, zu vermeiden
(BgVV, 1996; Untermann, 1995; Untermann et al., 1996; Untermann, 1997 (1)).

2 korrekte Bezeichnung: Annex to CAC/RCP 1-1969 (Rev. 4-2003)
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Die treffendste Ubersetzung fiir den Begriff ,CCP*, um ihn als das zu v erstehen und anzuwenden, was
er ist, wére Kritischer Gefahrenbeherrschungspunkt” (Fellner und Riedl, 2004).

Der ,CCP* unterscheidet sich also grundlegend von einem sprichwértlichen ,CP* (Kontrollpunkt oder
Qualitatspunkt), der eine abgeschwéchte Form des CCP darstellt, da er nicht der Lenkung von Verfah-
ren zur Abwendung mdglicher gesundheitlicher Gefahrdung dient, sondern lediglich zur Kontrolle be-
stimmter Qualitatskriterien eines Lebensmittels herangezogen wird (Rudat, 1996).

Folglich ersetzt ein HACCP-Konzept keinesfalls die bisher tiblichen HygienemalRnahmen, sondern baut
u.a. auf einem gut durchdachten und wirksamen Hygienekonzept auf, wobei darauf hingewiesen wird,
dass sich auch grundlegende HygienemalRnahmen an naturwissenschaftlichen, logischen Prinzipien
ausrichten mussen. Als weiterer Bestandteil eines funktionierenden Hygienekonzepts waren die ord-
nungsgemalien raumlichen und technischen Voraussetzungen zu nennen, damit bestimmte Hygiene-
malinahmen Uberhaupt durchgefihrt werden konnen (BgVV, 1996; Untermann und Dura, 1996;
Untermann, 1997 (2)).

So ware also dieses ,Gesamt-Konzept" eines Betriebes mit einem sog. ,Hygiene-Gebaude" (vgl. Abb. 2)
vergleichbar, wobei die Rdumlichkeiten und die strukturellen, technischen Voraussetzungen das Fun-
dament, die ,grundsétzlichen HygienemalRnahmen* die Wénde, und schlieBlich die produkt- und pro-
duktionsspezifischen Malinahmen des HACCP das Dach bilden (Untermann, 1997 (2); Fellner und
Riedl, 2004). Damit wirde durch das ,rdumliche* Fundament und v.a. durch die ,Hygiene-Wénde* in
erster Linie verhindert werden, dass (nicht naher beschriebene) Gefahren von aullen auf das jeweilige
Produkt gelangen kénnen und durch das ,HACCP-Dach® die, trotz guter betrieblicher Hygienepraxis, im
Lebensmittel mdglicherweise vorhandenen (identifizierten und benannten) Gefahren verlasslich unter-
bunden werden. Ein zuverlassiges HACCP-Konzept ist also ohne der flankierende ,Betriebskonzeption®
und der ,Guten Hygienepraxis* gar nicht mdglich, womit einer guten betrieblichen Basishygiene auch in
Zeiten von HACCP nach wie vor elementare Bedeutung zukommt (Fellner und Riedl, 2004).

produkt- und produktionsspezifische MalRnahmen
zur Vermeidung (spezifischer) Gesundheitsgefahren
fur den Konsumenten nach den

PRINZIPIEN DES HACCP-KONZEPTS
(,Hazard Analysis and Critical Control Point*)

GRUNDSATZLICHE HYGIENEMARNAHMEN

Reinigung, Desinfektion und Ungezieferbekdmpfung

Temperatur und relative Luftfeuchte von Arbeits- und Lagerrdumen

Ausreichende Trennung von Arbeitsgangen und Produktionslinien (Vermeidung von Kreuzkontamination)
Personalhygiene

RAUMLICHE UND TECHNISCHE VORAUSSETZUNGEN

Ausstattung und Zustand der Raume und Einrichtungen

Abb.2 ,Hygienehaus" nach Untermann (1997 (2))
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Erst in jungster Zeit werden in der ISO/DIS 22000:2004 die in der Praambel der ,Leitlinien fiir die An-
wendung des HACCP-Systems® der Alinorm 03/13A beschriebenen ,Prerequisite Programs® (vorausge-
setzte Programme) namentlich genannt. In der ISO-Norm werden hierbei die ,Infrastruktur- und In-
standhaltungsprogramme®, sowie die ,operativ vorausgesetzten Programme®, die als GMP bzw. GHP
verstandenen werden kdnnen, unterschieden, so dass hier eine eindeutige Abgrenzung maéglich wird.

An den sieben Grundprinzipien (siehe Tabelle 2) fir die Umsetzung von HACCP, die von der
FAO/WHO-Codex-Alimentarius-Commission, wie bereits erwahnt, erstmals in der Alinorm 97/13A im
Jahre 1997 in abge&nderter Form beschrieben wurden, hat sich bis heute nichts geéndert.

PRINZIPIEN DES HACCP-SYSTEMS

1. Flhre eine Gefahrenanalyse [mit Risikobewertung]
durch.

2. Ermittle die Kritischen Kontrollpunkte.

3. Lege Kritische(n) Grenzwert(e) fest.

4. Richte ein System zur Uberwachung der Kontrolle des
CCP ein.

5. Etabliere die Korrekturmalinahme, die vorzunehmen ist,
wenn das Monitoring anzeigt, dass ein bestimmter CCP
nicht unter Kontrolle ist

PRINCIPLES OF THE HACCP SYSTEM
1. Conduct a hazard analysis.

2. Determine the Critical Control Points.
3. Establish critical limit(s).
4. Establish a system to monitor control of the CCP.

5. Establish the corrective action to be taken when monitor-
ing indicates that a particular CCP is not under control.

6. Establish procedures for verification to confirm that the
HACCP system is working effectively.

6. Lege VerifikationsmaBnahmen fest, die bestétigen, dass
das HACCP-System wirksam arbeitet.

7. Establish documentation concerning all procedures and
records appropriate to these principles and their application.

7. Etabliere eine Dokumentation, die alle zu diesen Prinzi-
pien und ihren Anwendungen gehdrenden Verfahren und

Protokolle umfasst.

Tabelle 2 Die sieben ,Prinzipien” nach dem Codex-Alimentarius (Alinorm 97/13A)

Um die Grundsatze in der Praxis umzusetzen, sollen diese im Folgenden naher erléutert werden
(Pierson und Corlett, 1993; BLL, 1995; BgVV, 1996; Sinell und Meyer, 1996; Béhm und Teufel, 1997;
NACMCF, 1997; Fellner und Riedl, 2004; Hensgen, 2004; Mortimore et al., 2004.):

GRUNDSATZ 1: Durchfiihren einer Gefahrenanalyse

Dieser Vorgang umfasst das systematische Sammeln, Aus- und Bewerten von
Informationen tber Gefahren und Situationen, die diese verursachen kdnnen,
auf allen Stufen der Lebensmittelherstellung. Dartiber hinaus muss die Wahr-
scheinlichkeit des Auftretens von Gefahren und die Schwere ihrer gesundheitli-
chen Schadwirkung berticksichtigt werden, um dann letztendlich Vorbeuge-
malinahmen zu ihrer Beherrschung festlegen zu kénnen. Bedeutende, die Le-
bensmittelsicherheit betreffenden, Gefahren kénnen durch das HACCP-System
beherrscht, wéhrend weniger bedeutsame Gefahren durch die erforderlichen

HygienemafRnahmen bewaltigt werden.

11



LITERATUR —HACCP

GRUNDSATZ 2:

Bestimmen der Kritischen Kontrollpunkte (CCPs)

Ein CCP ist ein Stufe (Verfahren, Arbeitsgang oder Abschnitt) innerhalb der
Lebensmittelproduktionskette (einschlief3lich der Rohwaren), von der Anfangs-
produktion bis zum endgiltigen Verbrauch, an der es moglich und notwendig
ist, eine gesundheitliche Gefahr durch verunreinigte Lebensmittel zu vermei-
den, zu beseitigen oder auf ein annehmbares Mal3 zu minimieren. Ein CCP
muss also immer beherrschbar sein und liegt dann vor, wenn, bei Verlust der
Kontrolle, sich eine nicht minder auf die Gesundheit auswirkende Gefahr ergibt.
Die Ermittlung eines CCP im HACCP-System kann durch die Anwendung eines
Entscheidungsbaumes (siehe Abb. 3) erleichtert werden. Obwohl dieser ein
verniinftiges Verfahren aufzeigt, um ein CCP zu ermitteln, so ist er doch in vie-
len Féllen nicht fiir alle Lebensmittelunternehmen geeignet, und kann deswe-
gen entsprechend modifiziert werden. Wichtig ist hierbei jedoch immer der logi-
sche Denkansatz, bei dem berticksichtigt werden soll, ob es nétig und mdg-
lich ist eine Gefahr zu beherrschen.

Fla

|

=]
= |

:

Existieren vorbeugende BeherrschungsmalRnahmen? J‘

1.

Veréndere Stufen im
Gb m [ Prozess oder das Produkt }
Ist Kontrolle auf dieser Stufe} >[ Ja
fur die Sicherheit notwendig?J 'é

A

Ist die Stufe speziell entworfen, um die Wahrschein- W
>» Ja

ichkeit des Auftretens einer Gefahr zu beseitigen oder
auf ein akzeptables AusmaR zu reduzieren? J

8-

Uber das akzeptable MaR hinaus auftreten oder kénnt

Kénnte eine Kontamination mit identifizierter Gefahr
e
diese auf ein nicht akzeptables Mal ansteigen?

Ja

eliminieren oder die Wahrscheinlichkeit ihres Auftre-

ird eine nachfolgende Stufe die identifizierte Gefahr
tens auf ein akzeptables MaR reduzieren?

Abb. 3  Entscheidungsbaum nach dem Codex-Alimentarius (Alinorm 97/13A)
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GRUNDSATZ 3:

GRUNDSATZ 4:

GRUNDSATZ 5:

GRUNDSATZ 6:

GRUNDSATZ 7:

Festlegen der Kritischen Grenzwerte

Grenzwerte sind produkt- oder prozessspezifische, messbare Parameter, die
sich (ber gesetzliche Verordnungen, Sicherheitsstandards, sowie wissen-
schaftlich bewiesene Werte definieren, aber auch selbst im Herstellungspro-
zess durch verschiedene Tests ermittelt werden kdnnen, und deren Einhaltung
sicherstellt, dass ein CCP unter Kontrolle ist.

Einrichten eines Systems zur Uberwachung der Kontrolle des CCP
UberwachungsmaRnahmen, die durch eine geplante Folge von Beobachtungen
oder Messungen erfolgen, dienen als KenngréRen, um sicherzustellen, dass
der Prozess unter Kontrolle ist, und ob sich ein CCP innerhalb der vorgegebe-
nen Grenzwerte bewegt. Aullerdem ist zu beriicksichtigen, dass Informationen
eines solchen Uberwachungsverfahrens idealerweise rechtzeitig zur Verfiigung
stehen sollten, damit Steuer-MaRnahmen ergriffen werden kénnen, um die Pro-
zessbeherrschung zu gewabhrleisten, langwierige analytische Tests sind also
unbrauchbar. Das gesamte fiir die Uberwachung zustandige Personal muss
tber ausreichende Kenntnisse und Autoritat verfligen, um Monitoring-Daten zu
bewerten und entsprechende KorrekturmaBnahmen einzuleiten, wenn diese
angezeigt sind.

Festlegen von Korrekturmalinahmen

Eine KorrekturmaRBnahme ist ein Eingriff nach festgelegter Vorgehensweise
und ist dann durchzufiihren, wenn die Ergebnisse der Uberwachung anzeigen,
dass ein CCP einen Kontrollverlust erlitten hat, also nicht mehr beherrschbar
ist, und somit eine gesundheitliche Gefahr flir den Verbraucher entstehen kann.

Festlegen von Verifizierungsmalinahmen

Verifizierungsverfahren sind ergdnzende Methoden und Prifungen, die sicher-
stellen, dass ein HACCP-Plan eingehalten wird und/oder geéndert werden
muss. Mit Hilfe solcher Bestatigungsmalinahmen, die durch Auditierungen,
Probenziehung und Produktanalyse, oder auch durch ein Uberpriifen der
Uberwachungsaufzeichnungen erfolgen kénnen, soll die Wirksamkeit des
HACCP-Systems bewertet und nachgewiesen werden.

Einrichten eines Dokumentationssystems

Eine Dokumentation umfasst mindestens die eigentliche HACCP-Studie sowie
samtliche Protokolle von Manahmen, Ergebnissen und Priifungen, die die
Einhaltung und Uberwachung der festegelegten CCPs nachweisen und kann
damit die Glaubwirdigkeit und Effektivitit des Lebensmittelsicherheits-
Kontrollsystems erhohen. Alle Aufzeichnungen, die im Verlaufe eines Produkti-
onsprozesses gefihrt werden, sind Uber einen Zeitraum, der die Haltbarkeits-
dauer des Produkts Ubersteigt, aufzubewahren.
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Um ein HACCP-System auch praxisgerecht implementieren und umsetzen zu kénnen wurden die sie-
ben Grundsatze von der FAO/WHO-Codex-Alimentarius-Commission zusatzlich in 12 Aufgaben
(siehe Abb. 4), die eine logische Abfolgesequenz darstellen, aufgliedert (Fellner und Riedl, 2004).

Zusammenstellen eines HACCP-Teams

—

Y

Produktbeschreibung

Y

Ermittlung des beabsichtigten Gebrauchs

—J

Y

Erstellen eines FlieRdiagramms

Y

Vor-Ort-Bestatigung des FlieRdiagramms

—/

Y

Auflistung aller potentiellen Gefahren,

Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse,

Uberlegen von VorbeugemaRnahmen
zur Beherrschung

Y

Q)

Identifizierung der CCPs
HACCP-Entscheidungshaum

Y

[ Festlegen von kritischen Grenzwerten fiir jeden CCP ]

Y

@ [Einrichten eines Uberwachungssystems fiir jeden CCP]

Y

@

Festlegen von KorrekturmalRnahmen

Y

@

Festlegen von Verifizierungsverfahren

Y

o]

Aufbau eines Datenerfassungs- und
Dokumentationssystems

[

Abb. 4  Logische Abfolge bei der Anwendung von HACCP nach Sinell und Meyer (1996) [modifiziert]
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2.15 Rechtsvorschriften zu GMP und HACCP

Grundsétze und Anforderungen zu ,GMP* bzw. ,GHP* und zum ,HACCP-System* sind in verschiedens-
ten Rechtsvorschriften in der Gesetzgebung des Lebensmittelrechts mehr oder minder deutlich gefor-
dert und erlautert worden.

Bei den gesetzlichen Vorgaben sind dabei zum einen zu unterscheiden die im européischen Lebensmit-
telrecht vertikalen (,produktspezifischen®) Richtlinien, mit denen die Tiergesundheits- bzw. Hygienean-
forderungen fiir die Produktion und Vermarktung von Erzeugnissen tierischen Ursprungs festgelegt
sind, und die horizontalen Vorschriften, die die Lebensmittelhygiene im Allgemeinen, die amtliche Le-
bensmitteliiberwachung und die Veterinarkontrollen regeln (Untermann und Hartig, 1997).

Zum anderen wurden die EU-Richtlinien in nationales Recht umgesetzt, die sich damit u. a. im LMBG, in
der LMHV oder der FIHV widerspiegelten (siehe Abb. 5).

/ Vertikale Vorschriften \ / Horizontale Vorschriften \

o RL 64/433/[EWG ,Frisches Fleisch* = FIHV
o RL 77/99/EWG ,Fleischerzeugnisse > FIHV
o RL 94/65/EWG ,Hackfleisch* - FIHV « RL 89/397/EWG ,LM-Uberwachung* = LMBG
o RL 92/45/EWG ,Erlegtes Haarwild* > FIHV
o RL 71/118/EWG ,Geflligelfleisch* - GFIHV o RL 93/43/EWG ,LM-Hygiene" > LMHV
o RL 91/493/EWG ,Fischereierzeugnisse“-> FischHV
o RL 92/46/EWG ,Milchprodukte" -> Milchv
« RL 89/437/EWG ,Eiprodukte* -> Eiprod.V
Verpflichtung zur Durchfiihrung betrieblicher Eigenkontrollen ]
I
4 )

,Grundlegende” Anforderungen und HygienemaRnahmen
Beschaffenheit und Ausstattung von Betriebsraumen

Hygienevorschriften fiir personal, Einrichtungen und Arbeitsgeréte
Produktbezogene MaRnahmen

Temperaturvorschriften
\\ A J/

Abb.5 Vertikale und horizontale Vorschriften nach Untermann und Hartig (1997) [modifiziert]

Da es fir ,GMP* weder in Deutschland noch auf européischer Ebene ein fest gefligtes Regelwerk im
Sinne einer Rechtsnorm gibt, bieten allein die allgemein giiltigen Empfehlungen flir Lebensmittelhygie-
ne des FAO/WHO-Codex-Alimentarius (Alinorm 97/13A3) einen Leitfaden fiir eine ,Gute Herstellungs-
praxis®. Diese werden insofern bernommen, als dass sie in den Anh&ngen bzw. Anlagen der in Abb. 5
genannten Vorschriften als ,allgemeine* oder ,besondere Hygieneanforderungen® erléutert werden.

3 Recommended International Code of Practice-General Principles of Food Hygiene, CAC/RCP 1-1969 (Rev. 3-1997)
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In ahnlicher Weise verhdlt es sich mit den Anforderungen an ein HACCP-System, da sowohl im Ge-
meinschaftsrecht (Art. 10 RL 64/433/EWG, Art. 7 RL 77/99/EWG, Art. 7 RL 94/65/EWG, Art. 7 RL
92/45/[EWG, Art. 6 RL 71/118/EWG, Art. 6 RL 91/493/EWG, Art. 14 RL 92/46/EWG, Art. 4 RL 89/437,
Art. 5 RL 89/397/EWG, Art. 3 RL 93/43/EWG) als auch in den darauf national erlassenen Vorschriften
(8 11c FIHV, § 14 GFIHV, § 10 FischHV, § 16 MilchV, § 9 EiproduktV, § 41 LMBG, § 4 LMHV) lediglich
die Verpflichtung zur ,betrieblichen Eigenkontrolle* vorgeschrieben wird, was nicht mit der rechtsver-
bindlichen Einfihrung eines ,HACCP-Systems* gleichzusetzen ist (Gorny, 1996; Hartig, 1996;
Hartig und Otto-Kuhn, 1998).

Die in vielen Werken zitierten ,Eigenkontrollmal3nahmen* oder die ,Ermittlung der kritischen Kontroll-
punkte“ aus den oben genannten Rechtsvorschriften soll hier nicht weiter ausgefiihrt werden, da das
allgemeine Lebensmittelrecht, wie im Folgenden beschrieben, vor einem bedeutenden Wandel steht,
das die vielen produktspezifischen Vorschriften zusammenfasst und auch die nationale Rechtsetzung
nach und nach ablésen wird.

Es sei jedoch noch angemerkt, dass nur in der RL 93/43/EWG das ,HACCP-System“ namentlich ge-
nannt wird, und im Unterschied zu dieser Richtlinie die in nationales Recht umgesetzte LMHV den
Begriff ,HACCP* nicht mehr enthalt, wodurch vermieden wurde, dass weiterhin irrtimlicherweise die in
der Richtlinie genannten Grundsétze dem HACCP-System ,per se* gleichgesetzt werden. Im Ubrigen
wird bei einer Gegenliberstellung der detaillierten 7 Prinzipien des HACCP-Systems nach dem
FAO/WHO-Codex-Alimentarius und den 5 Grundsatzen nach Art. 3 Abs. 2 der RL 93/43/EWG bzw.
nach 8§ 4 der LMHV deutlich, dass durch das Fehlen des 7. Codex-Prinzips (,Einflihnrung einer Doku-
mentation) in der Hygienerichtlinie bzw. in der LMHV die ,Durchfiinrung wirksamer Sicherheitsmal3-
nahmen und deren Uberwachung* (Grundsatz 4) kaum mdglich macht, und dass eine vollstandige ,Do-
kumentation“ zur Anwendung eines HACCP-Systems selbstverstandlich erforderlich ist (Gorny, 1996;
Untermann und Hartig, 1997).

Wie schon in Kapitel 2.1.1 kurz erwéhnt, erfahrt das europdische Lebensmittelrecht seit Anfang 2000
eine wesentliche Neuordnung, welche vorrangig durch das ,WeiBbuch“ und dem darin enthaltenen Leit-
gedanken eines umfassenden und einheitlichen Konzepts zur Lebensmittelsicherheit fiir die gesamte
Lebensmittelherstellungskette, in Bewegung gesetzt wurde.

Mit der darin vorgesehenen und verbesserten Verbraucheraufklarung sowie einer erhbhten Transparenz
in der Verbraucherpolitik auf allen Ebenen sollte auch erreicht werden, den durch diverse Lebensmittel-
krisen verunsicherten Konsumenten davon zu (iberzeugen, dass die vorgesehnen Veranderungen im
Kontrollsystem tatsachlich eine Verbesserung der Lebensmittelsicherheit zur Folge haben werden
(Hartig und Untermann, 2003).

Bei dem vorgeschlagenen MaBnahmenpaket, sind inshesondere hervorzuheben
(Hartig und Untermann, 2003):

« die Einrichtung einer unabhé&ngigen Européischen Lebensmittelbehdrde, die zusténdig sein wird fiir
independente wissenschaftliche Gutachten zu allen Aspekten der Lebensmittelsicherheit, fiir
Schnellwarnsysteme und fir die Risikokommunikation

« ein verbesserter Rechtsrahmen fir samtliche lebensmittelbezogenen Aspekte in der gesamten Le-
bensmittelkette (,from the stable to the table” - ,vom Erzeuger zum Verbraucher")

e Dbesser harmonisierte Kontrollsysteme auf nationaler Ebene

« Erleichterung des landerlbergreifenden Verbraucherdialogs
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Die rechtliche Umsetzung dieser Grundsatze erfolgte schlieflich durch die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 4, der sog. ,Basisverordnung®, die analog zum bisherigen deutschen LMBG als gemein-
sames Dach des europdischen Lebensmittelrechts angesehen werden kann und deren Vorschriften
spatestens zum 1. Januar 2005 in Kraft getreten sind (Hartig und Untermann, 2004; Stahle, 2004).

Als Grundelemente der Basisverordnung sind hervorzuheben
(Bulte, 2005; Hartig und Untermann, 2004; Heeschen, 2004; Stahle, 2004):

Risikoanalyse (Art. 6)

Hierbei sei erwahnt, dass es sich bei der ,Risikoanalyse* im Sinne dieser Verordnung um ein Sys-
tem zur Bearbeitung und Losung von Lebensmittelsicherheitsfragen und Problemen durch den
Staat handelt und sich somit vom Begriff ,Risikoanalyse* von der Zielsetzung der ,Gefahrenanaly-
se" im Rahmen des HACCP-Systems eines Lebensmittelunternehmers unterscheidet.

Die Risikoanalyse umfasst hier die Risikobewertung, welche eine Gefahrenidentifizierung, Gefah-
renbewertung, Expositionsabschatzung und eine Risikobeschreibung einschliel3t, das Risikomana-
gement, bestehend aus der Rechtsetzung und der Uberwachung, und die Risikokommunikation, die
einen interaktiven Austausch von Informationen und Meinungen tber Gefahren und Risiken sowie
deren MalRnahmen zur Beherrschung zwischen allen Beteiligten darstellt.

Eine besondere Bedeutung kommt ebenfalls den Definitionen flir die Begriffe ,Gefahr* und ,Risiko*
zu, die in der Vergangenheit auch in einschlagigen Rechtsvorschriften hdufig synonym verwendet
wurden, was in der Praxis bei der Erstellung eines HACCP-Konzepts zu einigen Missverstandnis-
sen gefhrt hat, und die nun durch verbindlich festgelegte Begriffshestimmungen in dieser Verord-
nung fir ein einheitliches Verstandnis und damit auch fir ihren einheitlichen Gebrauch in der Le-
bensmittelnygiene Sorge tragen. Diese beiden Begriffe gelten also auch flir ein HACCP-System.

Vorsorgeprinzip (Art. 7)

Unter dem Vorsorgeprinzip, dessen Hintergrund die in der Vergangenheit aufgetreten Lebensmittel-
skandale sind, ist eine Vorgehensweise zur Bestimmung von RisikomanagementmalRnahmen oder
anderen Mal3nahmen zu verstehen, die in Fallen notwendig wird, wenn zwar ein Risiko fiir den
Verbraucher angenommen wird, jedoch ein abgesicherter wissenschaftlicher Nachweis noch nicht
erbracht wurde. Diese, von der Behorde, getroffenen MalRnahmen miissen verhaltnismaRig sein
und innerhalb einer angemessenen Frist tiberprift werden.

Anforderungen an die Lebensmittel- uns Futtermittelsicherheit (Art. 14, Art. 15)

Lebensmittel (LM) und Futtermittel (FM), die nicht sicher sind, durfen nicht in den Verkehr gebracht
werden, wobei LM als nicht sicher gelten, wenn davon auszugehen ist, dass diese gesundheits-
schadlich oder fur den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind und FM als nicht sicher ein-
gestuft werden, wenn diese die Gesundheit von Mensch und Tier beeintrachtigen konnen oder,
dass LM der der Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere als nicht sicher einzuordnen sind.

Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten (Art. 17,19, 20)

Wahrend Lebensmittel- und Futtermittelunternehmern die primére rechtliche Verantwortung fur die
Gewdhrleistung der Lebensmittelsicherheit bertragen wird, soll zur Uberwachung der Einhaltung
der Anforderungen des Lebensmittelrechts von den Behdrden ein ,System amtlicher Kontrollen* be-
trieben werden. Diese eindeutige und klare Zuweisung der Zusténdigkeiten hat in dem neuen risi-
kobasierten System eine besondere Bedeutung und Auswirkungen auf die Eigenverantwortlichkeit
der Betriebe sowie deren Eigenkontrollkonzepte unter Berlicksichtigung der Produkthaftung.

4 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der

allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behérde fir Le-
bensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. EU Nr. L31 S.1)

17



LITERATUR — RECHTSVORSCHRIFTEN ZU GMP unD HACCP

« Rickverfolgbarkeit (Art. 18)

Ein wichtiger Bestandteil des neuen Regelwerks ist die ausdrickliche Verpflichtung zur Sicherstel-
lung der Riickverfolgbarkeit der Lebens- und Futtermittel bis zu ihrem Ursprung, wobei die Forde-
rung, dass jede Person feststellbar sein muss, von der ein LM, FM oder Hilfsstoffe bezogen werden,
in der Praxis kaum umgesetzt werden koénnen. Hierbei ist lediglich eine Sicherstellung zur Schnitt-
stelle des Vorlieferanten mdglich, die Verantwortung der weiteren Riickverfolgung liegt dann jedoch
in den Handen des Letztgenannten. Eine Aufzeichnung der Riickverfolgbarkeit ist in jedem Fall ver-
pflichtend und der zustandigen Behdérde auf Anforderung zur Verfligung zu stellen.

. Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (Art. 22 bis 49)
Dieser umfangreiche Abschnitt betrifft die Etablierung der Européischen Behérde fiir Lebensmittel-
sicherheit (EBLS), deren Aufgaben sich vorwiegend erstrecken auf die wissenschaftliche Beratung
der Reglungsgeber, die technische und personelle Unterstiitzung der Lebensmittelpolitik und auf die
Risikokommunikation v. a. gegentiber der Offentlichkeit, um ein erforderliches MaR an Transparenz
und Vertrauen gegentiber dem Verbraucher zu schaffen.

« Schnellwarnsystem, Krisenmanagement und Notfélle (Art. 50 bis 57)
Hier werden die Verfahren zur Lebensmittelsicherheit geregelt, die zum einen aus einem Schnell-
warnsystem flir die Meldung eines von Lebens- oder Futtermitteln ausgehenden Risikos flir die
menschliche Gesundheit besteht, und zum anderen aus einem gegebenenfalls einzurichtenden Kri-
senstab im Sinne eines gut ausgearbeiteten Krisenmanagements und den damit verbundenen So-
fortmalRnahmen bei ,Notfallen*.

In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird explizit nicht auf die Einrichtung eines HACCP-Systems oder
die Einhaltung einer ,Guten Hygienepraxis* verwiesen, es wird lediglich die Verantwortung der Lebens-
mittel- und Futtermittelunternehmer zur Einhaltung der Anforderungen der Lebensmittelsicherheit her-
vorgehoben (siehe Tabelle 3).

Die Basisverordnung musste nicht national umgesetzt werden, weil sie infolge ihrer Rechtsform allge-
mein und unmittelbar gilt, es bedurfte jedoch der Anpassung geltenden nationalen Rechts insoweit, als
Vorschriften infolge des unmittelbar geltenden Gemeinschaftsrechts obsolet wurden (Stéhle, 2004).
Dies betraf inshesondere Vorschriften des LMBG, des FIHG und des GFIHG, die mit Bekanntgabe des
,Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs” (LFGB, aktueller Stand: 01.09.2005 5) aufgehoben wurden.
Die Allgemeinen Verwaltungsvorschriften im Bereich Fleischhygiene (AVV FIH, aktueller Stand:
19.02.2002 6) gelten jedoch weiterhin und werden voraussichtlich erst durch Nachfolgeregelungen ab
dem 01.01.2006 ersetzt (Heeschen, 2004).

Nach Bekanntmachung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind von der Kommission der EU weitere
Rechtsvorschriften zur Lebensmittelgewinnung verkiindet worden, die alle spatestens am 1. Januar
2006 in Kraft treten werden. Diese Regelwerke werden im Folgenden einzeln beschrieben und sind in
Abb. 6 im Zusammenhang dargestellt, wobei die Lebensmittelhygieneregelungen im engeren Sinn auch
als ,Hygienepaket" mit den Kurzbezeichnungen H1 bis H3 zusammengefasst werden.

5 Gesetz zur Neuordnung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts vom 1. September.2005 (BGBI. Teil | 2005 Nr. 55 S.2618)
6 Allgemeine Verwaltungsvorschrift iber die Durchfilhrung der amtlichen Uberwachung nach dem Fleischhygienegesetz und
dem Gefliigelfleischhygienegesetz vom 19. Februar 2002 (BAnz. Nr. 44a)
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VO (EG) Nr. 178/2002
LAllgemeine Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts*

Lebensmittel- Uberwachung
unternehmer
VO (EG) Nr. 852/2004 (H1) _ VO (EG) Nr. 882/2004
,Lebensmittelhygiene* alle Lebensmittel ,Amtliche Kontrollen*

VO (EG) Nr. 853/2004 (H2) _ VO (EG) Nr. 854/2004 (H3)
,Spezifische _ Lebensmittel _______ | Besondere Verfahrensvorschrif-
Hygienevorschriften* tierischer Herkunft ten fiir amtliche Uberwachung®
RL 2004/41/EWG

LAufhebung bestimmter Richtlinien tiber Lebensmittelhygiene*

Abb. 6 Darstellung des ,transparenten Verbund von Rechtsvorschriften nach Hartig und Untermann (2005) [modifiziert]

Die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 7, oder auch ,H1* genannt, stiitzt sich inhaltlich auf das Konzept
der Richtlinie 93/43/EWG (iber Lebensmittelhygiene und stellt eine generelle Basisregelung der Le-
bensmittelhygiene aller Lebensmittelproduktgruppen fiir alle Betriebe in samtlichen Bereichen der Le-
bensmittelkette einschlieRlich der Urproduktion dar. Diese gilt auch fiir die bislang gesondert geregelten
Bereiche wie Fleisch, Fisch, Milch, etc. (Heeschen, 2004; Stéhle, 2004).

Alle wesentliche Regelungsinhalte sind nachstehend aufgefihrt
(BVL, 2005; Hartig und Untermann, 2005; Heeschen, 2004; LID, 2004; Stahle, 2004):

das allgemeine Hygienegebot (Art. 3) und die Verpflichtung zur angemessenen Beachtung der in
den Anhéngen aufgefiihrten allgemeinen Hygienevorschriften sowie die in der Verordnung (EG)
853/2004 vorgeschriebenen spezifischen Hygieneanforderungen (Art. 4)

die Verpflichtung zur Eigenkontrolle nach den Grundsatzen des HACCP-Konzepts (Art. 5) ge-
mall Codex Alimentarius (ausgenommen fir die Urproduktion) einschlief3lich einer Dokumentati-
onspflicht der HACCP-bezogenen MalRnahmen; dabei sind alle 7 HACCP-Prinzipien zu beachten;
die in den Erwédgungsgriinden ausgefiihrten Erlauterungen dazu sind hilfreich und wichtig, um die
HACCP-Anforderungen mit einem angemessenen Mal3 an Flexibilitdt anzuwenden, damit diese
auch in kleinen Betrieben und in allen Situationen anwendbar sind und die derzeit noch bestehen-
den Verstandnis- und Anwendungsschwierigkeiten iiberwunden werden

eine allgemeine Melde- bzw. Registrierungspflicht (Art. 6), der alle Betriebe unterliegen, wobei eine
Zulassungspflicht nur fir Betriebe besteht, die Lebensmittel tierischen Ursprungs verarbeiten (siehe
Verordnung (EG) 853/2004); ferner miissen die Lebensmittelunternehmer mit den zusténdigen Be-
hdrden zusammenarbeiten

7 Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 (iber Lebensmittel-

hygiene (ABI. EU Nr. L139 S.1)
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die Forderung, dass Lebensmittelbetriebe in Drittlandern, die in die Gemeinschaft liefern, gleiche
Anforderungen bezliglich Hygienevorschriften, Eigenkontrolle nach HACCP-Grundsatzen und Zu-
lassung zu erfiillen haben (Art. 10)

das Verfahren fiir die Erarbeitung und Prifung von branchenbezogenen nationalen oder gemein-
schaftlichen freiwilligen ,Leitlinien flr eine gute Hygienepraxis“ und Leitlinien fir die Anwendung
der HACCP-Grundsatze unter Berticksichtigung einschlagiger Verfahrenskodizes des Codex Ali-
mentarius (Art. 7, 8, 9)

Anhange mit allgemeinen Hygienevorschriften, die ausnahmslose Schulungspflicht und sonstige
Anforderungen, sowie Empfehlungen fiir ,Leitlinien flr eine gute Hygienepraxis®, getrennt nach Pri-
mérproduktion (Anhang I) und sonstigen Betriebsstatten (Anhang I1)

Mit Inkrafttreten dieser ersten Vorschrift des Hygienepakets am 1. Januar 2006 wird die bis dato gelten-
de Richtlinie 93/43/EWG uber Lebensmittelhygiene aufgehoben.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 8, auch als ,H2" bezeichnet, wurden die von Lebensmittelunter-
nehmern einzuhaltenden spezifischen Hygienevorschriften fir die Verarbeitung und das Inverkehrbrin-
gen fir Lebensmittel tierischen Ursprungs festgelegt. Sie gilt zusatzlich zur davor genannten allgemei-
nen Hygieneverordnung H1.

Diese Rechtsvorschrift beinhaltet folgende Elemente
(Bertling, 2005; BVL, 2005; Heeschen, 2004; Stéhle, 2004):

Betroffen sind ausschlieBlich unverarbeitete Erzeugnisse tierischen Ursprungs sowie Lebensmittel,
die aus der Erstverarbeitung unverarbeiteter tierischer Erzeugnisse hervorgegangen sind. Ausge-
nommen von dieser Verordnung sind grundsétzlich Einzelhandelsbetriebe und Betriebe der Ge-
meinschaftsverpflegung. AuBerdem verpflichtet sich der Lebensmittelunternehmer zur Einhaltung
der in den Anhéngen aufgefiihrten spezifischen Hygienevorschriften. (Kapitel 1)

Lebensmittelunternehmen, fiir die diese speziellen Vorschriften gelten, unterliegen der Zulas-
sungspflicht, die nach einem einheitlichen Verfahren erfolgt und zu einer Flexibilisierung und risiko-
orientierten Bewertung beitragen soll. Zugelassene Betriebe erhalten eine branchenunabhéngige
Identifizierungsnummer, die zum Zwecke der Riickverfolgbarkeit auch auf allen Lebensmitteln aus
den jeweiligen zulassungspflichtigen Betrieben angebracht sein muss. Diese Identitdtskennzeich-
nung fir Endprodukte entspricht der bisherigen Praxis der Genusstauglichkeitskennzeichnung im
Bereich Fleisch, Fisch, Milch und Eiprodukte. Das Anbringen der letzteren ist nur noch fiir den Be-
reich ,Frischfleisch® vorgesehen und ist ausschlieRlich vom amtlichen Tierarzt vorzunehmen. Die
Vorgaben zur Betriebszulassung und Identitatskennzeichnung bei Drittlandseinfuhren werden pro-
duktunabhangig zusammengefasst und neu geregelt. (Kapitel 1)

Nach den Begriffsbestimmungen (Anhang I) werden Anbringung und Form des ldentitatskennzei-
chens sowie Kennzeichnungsmethode geregelt. AuRerdem wird fiir Schlachtbetriebe der Zweck
von HACCP-Verfahren erlautert, und damit Kennzeichnung, Tiergesundheit, Tierschutz und Sau-
berkeit sichergestellt. Es ist ferner fiir die Letztgenannten verpflichtend Informationen zur Lebens-
mittelkette einzuholen, zu prifen und diese dem amtlichen Tierarzt weiterzugeben. (Anhang I1)

8 Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygie-

nevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABI. EU Nr. L139 S.55)
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« Dariber hinaus enthalt die Verordnung im notwendigen Umfang detaillierte Hygienevorschriften
beispielsweise fir die fleisch-, fisch- milch- und eierverarbeitenden Betriebe, in denen die wichtigs-
ten Bestimmungen aus dem derzeit geltenden Spezialrecht fir die einzelnen Bereiche aufgenom-
men wurden. Quantitative Parameter wie Temperaturen oder Keimzahlen wurden mit dem Ziel der
wissenschaftlichen Uberpriifung nur zu einem geringen Teil Gbernommen und werden in ergéanzen-
den Durchfiihrungsvorschriften neu geregelt. (Anhang I11)

Komplementar zur Vorschrift H2 und in Einklang mit den neuen allgemeinen Uberwachungsvorschriften
der Gemeinschatft wird auch das Veterinarkontrollwesen neu geregelt.

Die Verordnung (EG) Nr. 854/2004 9, oder ,H3", fasst das in den bestehenden produktspezifischen
Regelungen derzeit niedergelegte Vorgehen der Uberwachungshehdrden bei Betriebszulassungen,
spezifischen Betriebskontrollen, Schlachttier- und Fleischuntersuchungen sowie bei Erteilung von Ge-
nusstauglichkeitsbescheinigungen etc. zusammen. Zukinftig werden die spezifischen behérdlichen
Kontrollen und VerifizierungsmaBnahmen in allen der Verordnung H2 unterliegenden Unternehmen
nach einheitlichen Grundsétzen erfolgen, ferner werden gleichzeitig die amtlichen Kontrollen, wie u.a.
die Fleischbeschau, rationalisiert, modernisiert und erlauben neue Organisationsformen (Heeschen,
2004; Stahle, 2004). Das Regelwerk, das im folgenden Kapitel 2.1.6 néher erldutert werden soll, ist in
einen Grundtext mit vier Kapiteln und den nachfolgenden fiinf Anhdngen mit produktspezifischen Vor-
gaben verschiedener Lebensmittelgruppen tierischen Ursprungs untergliedert (Fries, 2004).

Wichtige Inhalte, insbesondere in Anhang | ,Frischfleisch®, sind die Aufgaben des amtlichen Tierarztes,
die Bestimmung der Kontrollfrequenzen, die Erlauterung zur beruflichen Qualifikation, sowie spezifische
Vorschriften zur Uberwachung einzelner Lebensmittelgruppen.

Zudem erganzt die letztgenannte Vorschrift die zeitgleich erlassene Verordnung (EG) Nr. 882/2004 10
(ebenfalls in Kapitel 2.1.6 eingehender ausgefiihrt), mit der in der Gemeinschaft die Grundsétze der
amtlichen Uberwachung konsolidiert wurden und die mit Inkrafttreten am 1. Januar 2006 u.a. die Richt-
linie 89/397/EWG uber die amtliche Lebensmittelliberwachung ersetzt (BVL, 2005; SCADplus, 2004).
Diese rechtliche Bestimmung regelt die behordliche Aufsicht im Futter- und Lebensmittelbereich neu,
und dient der Errichtung eines integrierten amtlichen Uberwachungssystems, als sog. ,Kontrolle der
Kontrolle®. Festgelegt werden die Aufgaben der Europdischen Union bei der Organisation dieser Kon-
trollen, die Qualifizierung der Kontrollorgane, sowie die Vorschriften, die von den nationalen Behérden,
die mit der Verrichtung amtlicher Kontrollen beauftragt sind, einzuhalten sind, einschlief3lich Durchset-
zungsmalinahmen bei Zuwiderhandlungen gegen das Gemeinschaftsrecht. Mit dieser Verordnung sol-
len die Luicken in den bestehenden Rechtsvorschriften fur die amtlichen Futter- und Lebensmittelkon-
trollen durch einen harmonisierten Ansatz der Gemeinschatft fiir die Planung und den Aufbau nationaler
Kontrollsysteme geschlossen werden (Horn, 2005; SCADPIus, 2004, Stahle, 2004).

Diese Verordnung zielt insbesondere darauf ab (Horn, 2005; SCADPIus, 2004),

« unmittelbar oder (iber die Umwelt auftretende Risiken fur Mensch und Tier zu vermeiden, zu besei-
tigen oder auf ein annehmbares Mal} zu senken (Gesundheitsschutz),

 lautere Gepflogenheiten im Futtermittel- und Lebensmittelhandel zu gewahrleisten und

 den Verbraucherschutz, einschlielilich der Kennzeichnung von Futtermitteln und Lebensmitteln und
sonstiger Formen der Verbraucherinformation, sicherzustellen (Schutz vor Tauschung).

9 Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit besonderen Verfah-
rensvorschriften fiir die amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ur-
sprungs (ABI. EU Nr. L139 S.206)

10 Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 (iber amtliche Kontrollen
zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmung iiber Tiergesundheit und
Tierschutz (ABI. EU Nr. L165 S.1)
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Abgerundet werden diese neuen Vorschriften durch die Richtlinie 2004/41/EG 11, mit der das geltende
Hygienerecht aufgehoben und teilweise flir weiter anwendbar erklért wird (Kobelt, 2004).

Mit dieser werden u.a. 16 produktspezifische Einzelrichtlinien, die Richtlinie 93/43/EG, wie vorab er-
wahnt, vollstandig aufgehoben und die Inhalte dieser Regelungen durch die Vorschriften der neuen EU-
Verordnungen abgeldst. Die Mitgliedstaaten haben bis zum Beginn der Anwendung der Verordnungen
am 1. Januar 2006 das auf diese Richtlinien gestitzte nationale Recht aufzuheben. Die in den jeweili-
gen Richtlinien festgelegten mikrobiologischen Kriterien und Temperaturerfordernisse gelten weiter bis
zur Annahme von entsprechenden Durchfiihrungsvorschriften, die in Ergénzung der Verordnung (EG)
852/2004 entstehen werden (BVL, 2005; Heeschen, 2004, Stahle, 2004).

Das neue EU-Hygiene-Paket stellt das unmittelbar anzuwendende Gemeinschaftsrecht dar und bedarf
deshalb keiner nationalen Umsetzung. Es wird jedoch erhebliche Auswirkungen auf das bestehende
nationale Hygienerecht haben, inshesondere werden sie u.a. die LMHV, weitgehend das Fleisch- und
Gefliigelfleischhygienerecht, die Fischhygieneverordnung sowie die Milchverordnung ersetzen und zahl-
reiche weitere Verordnungen tangieren (Kobelt, 2004; Stahle, 2004).

AbschlieBend soll in Abb. 7 die Stellung der ,Guten Herstellungs- bzw. Hygienepraxis* und des
,HACCP-Systems" im rechtlichen Gefiige veranschaulicht, sowie in Tabelle 3 die rechtlichen Grundla-
gen der beschriebenen Elemente aus den oben aufgeflihrten Vorschriften zusammenfassend erlauternd
zitiert werden. Dabei sind die namentlich genannten Begriffe farblich hervorgehoben.

Allgemein gliltige Leitlinien
(weltweit)

EU-Recht
(europaweit)

Nationales Recht
(bundesweit)

Managementsysteme, Standards
(Betrieh)

HACCP
GMP
GHP

1SO 9001, ISO 22000
QS. IFS.BRC

LFGB

VO (EG) Nr. 178/2002
VO (EG) Nr. 852/2004, VO (EG) Nr. 853/2004, VO (EG) Nr. 854/2004
VO (EG) Nr. 882/2004

FAO/WHO-Codex-Alimentarius

Abb.7  Schematische Ubersicht zur rechtlichen Einordnung von HACCP und GMP/GHP nach Suck (2000) [modifiziert]

11 Richtlinie 2004/41/EWG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur Aufhebung bestimmter
Richtlinien tber Lebensmittelhygiene und Hygienevorschriften fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen von bestimm-
ten, zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnisse tierischen Ursprungs sowie zur Anderung der Richtlinien
89/662/EWG und 92/118/EWG des Rates und der Entscheidung 95/408/EG des Rates (ABI. EU Nr. L157 S.33)
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Fundstelle Stichworte
VO (EG) Nr. 178/2002 Begriffsbestimmungen
Kap. 1, Art. 3 « Definition Risiko als ,eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beeintréch-

tigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als Folge der Realisierung einer Gefahr*

«  Definition Gefahr als ,ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem
Lebensmittel oder Futtermittel oder einen Zustand eines Lebensmittels oder Futtermittels,
der eine Gesundheitsbeeintrdchtigung verursachen kann*

VO (EG) Nr. 178/2002
Kap. 2, Abschn. 4, Art. 14

Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit
« Lebensmittel, die nicht sicher sind, diirfen nicht in Verkehr gebracht werden
« Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie
a) gesundheitsschadlich sind
b) fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind

VO (EG) Nr. 178/2002
Kap. 2, Abschn. 4, Art. 17

Zusténdigkeiten

« Verpflichtung des Lebensmittel- / Futtermittel-Unternehmers, dass auf allen Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle unterstehenden Unternehmen die
Anforderungen des Lebensmittelrechts erfiillt werden

«  Uberwachung und Uberpriifung der von den LM- / FM-Unternehmern einzuhaltenden Anfor-
derungen des Lebensmittelrechts durch die zustandige Uberwachungsbehérde mittels Ein-
richtung eines ,Systems amtlicher Kontrollen*

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 1, Art. 1, Abs. 1

Grundsétze zur Durchfiihrung der allgemeinen Lebensmittelhygienevorschriften

o Hauptverantwortung fiir Sicherheit von Lebensmitteln liegt beim Lebensmittelunternehmer

«  Sicherheit der Lebensmittel auf allen Stufen der Lebensmittelkette, einschlieRlich Primér-
produktion gewahrleistet

« allgemeine Anwendung von auf HACCP-Grundsétzen beruhenden Verfahren in Verbindung
mit einer guten Hygienepraxis

« Leitlinien fur eine gute Verfahrenspraxis sind ein Instrument, die Vorschriften der Lebensmit-
telhygiene einzuhalten und HACCP-Grundsatze anzuwenden

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 1, Art. 2, Abs. 1

Begriffsbestimmungen

Definition Lebensmittelhygiene als ,MaRnahmen und Vorkehrungen, die notwendig sind, um
Gefahren unter Kontrolle zu bringen und zu gewahrleisten, dass ein Lebensmittel unter Ber{ick-
sichtigung seines Verwendungszwecks fir den menschlichen Verzehr tauglich ist*

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 2, Art. 3

Allgemeine Verpflichtung des Lebensmittelunternehmers zur Eigenkontrolle
im Hinblick auf die einschl&gigen Hygienevorschriften dieser Verordnung auf allen Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 2, Art. 5

Durchflihrung von Eigenkontrollen nach den sieben HACCP-Grundsatzen
« Lebensmittelunternehmer haben ein oder mehrere sténdige Verfahren, die auf den HACCP-
Grundsétzen beruhen, einzurichten, durchzufuhren und aufrechtzuerhalten:
a) Ermittlung von Gefahren
b) Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte
¢) Festlegung von Grenzwerten
d) Festlegung und Durchfiihrung von Uberwachungsverfahren der kritischen Kontrollpunkte
) Festlegung von Korrekturmafnahmen
f) Festlegung von regelmdRig durchgefihrten Verifizierungsverfahren
0) Erstellung von angemessenen Dokumenten und Aufzeichnungen
« Revision der Verfahren, wenn Veranderungen am Erzeugnis, am Herstellungsprozess oder
in den Produktionsstufen vorgenommen werden
«  Nachweispflicht der Lebensmittelunternehmer gegenilber der zustandigen Behdrde

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 3, Art. 7

Leitlinien fir eine gute Verfahrenspraxis

«  Mitgliedstaaten fordern Ausarbeitung von einzelstaatlichen Leitlinien fir eine gute Hygiene-
praxis und fir die Anwendung der HACCP-Grundsétze

« Lebensmittelunternehmer kénnen diese Leitlinien auf freiwilliger Basis beriicksichtigen

VO (EG) Nr. 852/2004
Kap. 3, Art. 8,9

Grundsatze fir die Erstellung dieser Leitlinien

« unter Berlicksichtigung der einschlagigen Verfahrenskodizes des Codex Alimentarius

e inden betreffenden Sektoren durchfiihrbar

« fir die ordnungsgemé&Re Anwendung von Hygienevorschriften und der Eigenkontrolle in den
betreffenden Sektoren und fur die betreffenden Lebensmittel geeignet

Tabelle 3 Fundstellen HACCP- und GMP/GHP-relevanter Vorschriften im neuen Hygienerecht [Teil 1]
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Fundstelle

Stichworte

VO (EG) Nr. 852/2004
Anh. 1

Allgemeine Vorschriften fir die Primarproduktion

«  Durchfiihrung allgemeiner Hygienevorschriften

« Verpflichtung zur Dokumentation, Archivierung, Zusammenarbeit mit zustandiger Behérde

«  Empfehlungen fiir Leitlinien fir die gute Hygienepraxis (sollten Informationen tiber mégliche
Gefahren bei der Primérproduktion und MafRnahmen zur Gefahreneinddmmung enthalten)

VO (EG) Nr. 852/2004
Anh. 2

Allgemeine Vorschriften fiir Lebensmitteluntenehmer (einschlieBlich Beforderung)

« technische, bauliche und hygienische Voraussetzungen der Rdume / Einrichtungen

« Abfallentsorgung und Wasserversorgung

« Personalhygiene, Verhalten gemaR IfSG

«  besondere Vorschriften fiir Lebensmittel (Schutz vor Kontamination, Schadlingsbekéamp-
fung, Wahrung der Kuhlkette, Vorschriften fur Verpackung und Warmebehandlung)

«  Verpflichtung zur Schulung des Personals
(insbesondere in Fragen der Lebensmittelhygiene und der HACCP-Grundsatze)

VO (EG) Nr. 853/2004
Anh. 2

Zweck der HACCP-Verfahren in Schlachtbetrieben

Lebensmittelunternehmer, die Schlachthdfe betreiben, missen sicherstellen, dass die Verfahren,
die sie geman den allgemeinen Anforderungen des Art. 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
eingefilhrt haben, den Anforderungen, die nach der Gefahrenanalyse notwendig sind, geniigen.

VO (EG) Nr. 853/2004
Anh. 3

Verfahren nach HACCP-Grundsétzen bei anderen Lebensmittelgruppen
«  zur Kontrolle der einheitlichen Hitzeverteilung bei der Hitzebehandlung von Muscheln
« bei der Hitzebehandlung von Rohmilch

VO (EG) Nr. 854/2004
Kap. 2, Art. 4, Abs. 3,4, 5

Grundsatze der amtlichen Uberwachung

Die amtliche Uberwachung umfasst u.a. die Uberprifung (Audits):

« der guten Hygienepraxis

« der Verfahren, die auf einer Gefahrenanalyse und der Uberwachung kritischer Kontrollpunk-
te (HACCP-Verfahren) gestiitzt sind

BezUglich der guten Hygienepraxis ist zu Uberpriifen, ob die Lebensmittelunternehmer

kontinuierlich und ordnungsgeman Verfahren anwenden, die Folgendes abdecken:

o Priifung der Informationen zur Lebensmittelkette

Gestaltung und Instandhaltung der Betriebsstétten und der Einrichtungen

Hygiene vor, wéhrend und nach Durchfuhrung der Tatigkeiten und persénliche Hygiene

Unterweisung in Hygiene und Arbeitsverfahren

Schédlingshekampfung

Wasserqualitat- und Temperaturkontrolle

o  Kontrolle ein- und ausgehender Lebensmittellieferungen und der Begleitdokumente

Beziiglich der HACCP-gestiitzten Verfahren ist zu Uberprifen, ob die Lebensmittelunternehmer

diese Verfahren kontinuierlich und ordnungsgemafr? anwenden.

Wendet ein Lebensmittelunternehmer die in Art. 5 der Verordnung (EG) 852/2004 zur Anwen-

dung der HACCP-Grundsétze angegebenen Verfahren an, anstatt eigene spezifische Verfahren

festzulegen, so ist die ordnungsgeméRe Anwendung zu iberprifen.

VO (EG) Nr. 854/2004
Anh. 1, Abschn. 1,
Kap. 1,2

Uberpriifungs- und Inspektionsaufgaben des amtlichen Tierarztes (u.a.)

«  Uberprifung der guten Hygienepraxis

«  Uberprifung der Einhaltung der HACCP-gestiitzten Grundsétze

«  Uberprifung zusétzlicher dokumentierter MaRnahmen der Lebensmittelunternehmer zur
Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit (z.B. eigene Qualitatskontrollsysteme (!), unab-
héngige Zertifizierungen durch Dritte) bei den Inspektionen und der Uberprifung der
HACCP-Verfahren

VO (EG) Nr. 854/2004
Anh. 1, Abschn. 3,
Kap. 1, 3

Zustandigkeiten der Kontrollen

« amtliche Fachassistenten dirfen den amtlichen Tierarzt bei allen Aufgaben unterstiitzen,
wobei sie bei den Uberpriifungsaufgaben nur Informationen tber die gute Hygienepraxis
und die HACCP-gestiitzten Verfahren erfassen sollen

« wenn der Betrieb mindestens zwélf Monate lang erfolgreich die gute Hygienepraxis und die
HACCP-Verfahren angewandt hat, so kann die zustandige Behérde genehmigen, dass Be-
triebsangehdrige, die in gleicher Weise geschult wurden wie die amtlichen Fachassistenten
und die gleiche Priifung abgelegt haben, unter der Aufsicht, Weisung und Verantwortung
des amtlichen Tierarztes Aufgaben der amtlichen Fachassistenten ausiiben und Teil des
unabhangigen Inspektionsteams der zustandigen Behdrde in dem Betrieb bilden

Tabelle 3 Fundstellen HACCP- und GMP/GHP-relevanter Vorschriften im neuen Hygienerecht [Teil 2]
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Fundstelle

Stichworte

VO (EG) Nr. 854/2004

Anh. 1, Abschn. 3, Kap. 4

Berufliche Qualifikationen
« der amtliche Tierarzt hat Kenntnisse u.a. in folgenden Bereichen nachzuweisen:
o Grundsatze, Konzepte und Methoden der guten Herstellungspraxis
und des Qualitdtsmanagements
o Forderung und Anwendung von Lebensmittelhygiene und Lebensmittelsicherheit
(gute Hygienepraxis)
o Grundsatze, Konzepte und Methoden der Risikoanalyse
o Grundsatze, Konzepte und Methoden des HACCP, Anwendung des HACCP-Systems
in der gesamten Lebensmittelkette
o Verhitung und Einddmmung von lebensmittelbedingten Gesundheitsgeféhrdungen
o  Uberpriifung und Bewertung des vorschriftsmaRigen Funktionierens von Systemen fiir
das Management der Lebensmittelsicherheit
« der amtliche Fachassistent hat u.a. Kenntnisse in folgenden Bereichen nachzuweisen:
o fiir Untersuchungen im Schlachthof und in Zerlegungsbetrieben (theoretisch):
= Grundkenntnisse der Hygiene und der guten Hygienepraxis
= HACCP-Verfahren und Uberpriifung der HACCP-gestiitzten Verfahren
o fiir Untersuchungen im Schlachthof und in Zerlegungsbetrieben (praktisch):
= Hygienekontrolle, einschlieRlich Uberpriifung der guten Hygienepraxis und der
Anwendung der HACCP-gestiitzten Verfahren

VO (EG) Nr. 882/2004
Titel 2, Kap. 1, Art. 3,
Abs. 1

Allgemeine Verpflichtungen hinsichtlich Organisation der amtlichen Uberwachung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass regelmaRig, auf Risikobasis und mit angemessener
Héaufigkeit, amtliche Kontrollen durchgeflihrt, und dabei u.a. die Verlasslichkeit der bereits durch-
geflihrten Eigenkontrollen durch den Lebensmittelunternehmer berlicksichtigt werden.

VO (EG) Nr. 8382/2004
Titel 2, Kap. 2, Art. 8,
Abs. 4

Kontroll- und Verifizierungsmalinahmen

Die Kommission kann Leitlinien fiir die amtlichen Kontrollen festlegen, die inshesondere Empfeh-

lungen enthalten kdnnen beziglich:

o der Umsetzung der HACCP-Grundsatze

o der Managementsysteme, welche die Futtermittel- oder Lebensmittelunternehmer im Hin-
blick auf die Erflllung der Vorschriften des Futtermittel- oder Lebensmittelrechts anwenden

o der mikrobiologischen, physikalischen und chemischen Unbedenklichkeit von FM und LM

VO (EG) Nr. 882/2004
Titel 2, Kap. 2, Art. 10,
Abs. 2

Kontrolltatigkeiten, -methoden, -techniken

Amtliche Kontrollen von FM und LM umfassen unter anderem folgende Tatigkeiten:

e Priifung der von den Futtermittel- und Lebensmittelunternehmern eingesetzten Kontrollsys-
teme und der erzielten Ergebnisse

e Inspektion und Hygienekontrolle in Futtermittel- und Lebensmittelunternehmen

o Bewertung der Verfahren im Rahmen der guten Herstellungspraxis (GMP), der guten Hy-
gienepraxis (GHP) der guten landwirtschaftlichen Praxis sowie des HACCP-Systems, wobei
die Leitlinien der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften beriicksichtigt werden

VO (EG) Nr. 882/2004
Titel 6, Kap. 3, Art. 51,
Abs. 1

Ausbildung und Schulung des Kontrollpersonals

Die Kommission kann fir das Personal der fir die amtlichen Kontrollen zustandigen Behdrden

der Mitgliedstaaten Aushildungs- bzw. Schulungskurse veranstalten, die u.a. folgende Themen

umfassen:

o  Futtermittel- und Lebensmittelrecht der Gemeinschaft

«  Kontrollverfahren, -methoden, z.B. die Uberpriifung von Systemen, welche von Unterneh-
men zur Erfullung der Vorschriften des Futtermittel- und Lebensmittelrechts erstellt werden

o Verfahren und Methoden firr Produktion, Verarbeitung und Vertrieb von FM und LM

VO (EG) Nr. 882/2004
Anh. 2, Kap. 1

Inhalt der Ausbildung bzw. Schulung des Kontrollpersonals

« verschiedene Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen sowie maglicherweise damit
verbundene Risiken fiir die Gesundheit von Menschen, Tieren und Pflanzen sowie fiir die
Umwelt

«  Bewertung der Anwendung von HACCP-Verfahren

« Management-Systeme, wie z.B. Qualitatssicherungsprogramme der Futtermittel- und Le-
bensmittelunternehmen und ihre Bewertung

«  Priifung schriftlichen Dokumentenmaterials und sonstiger Aufzeichnungen, die moglicher-
weise wichtig sind, um die Einhaltung der Vorschriften des Futtermittel- und Lebensmittel-
rechts zu bewerten

Tabelle 3  Fundstellen HACCP- und GMP/GHP-relevanter Vorschriften im neuen Hygienerecht [Teil 3]
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2.1.6 Neue Aufgaben der Lebensmitteliiberwachung

Die amtliche Lebensmitteliiberwachung, die bislang noch durch die Richtlinien 89/397/EWG und
93/99/EWG geregelt wird, und die mit Inkrafttreten des neuen Hygienerechts zum 1. Januar 2006 ihre
Gultigkeit verliert, sieht folgende Aufgaben im Bereich des amtlichen Kontrollsystems vor
(Art. 5 RL 89/397/EWG):

« Inspektion des Lebensmittelbetriebes

« Probenahme und Analyse

« Hygieneuntersuchung des Personals

« Priifung der Schrift- und Datentréger

« Untersuchung der ggf. von dem Unternehmer eingerichteten Kontrollsysteme und der damit
erzielten Ergebnisse

Die Uberwachung soll regelmaRig (Art. 4 RL 89/397/EWG) erfolgen, wobei dies auf sog. Vorausschit-
zungsprogramme basiert, die von den zustéandigen Behdrden festgelegt werden (Art. 14 Abs. 1 RL
89/397/EWG) und somit eine bestimmte Kontrollfrequenz vorgegeben wird. AulRerdem wird darauf ver-
wiesen, dass dazu qualifizierte und erfahrene Mitarbeiter herangezogen werden miissen, damit die
Uberwachungstatigkeiten angemessen durchgefiihrt werden kénnen (Art. 2 RL 93/99/EWG).

Im Gegensatz dazu sieht das neue Lebensmittelhygienerecht, im Sinne der Vorgaben der ,Basisver-
ordnung®, in der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 und ergénzend in der Verordnung (EG) Nr. 882/2004,
trotz der Verlagerung der Verantwortlichkeit fiir die Lebensmittelsicherheit auf die Unternehmen, eine
Erweiterung der allgemeinen Obliegenheiten der Uberwachungsbehdérde, im Sinne einer ,Kontrolle der
Kontrolle®, vor (Schwabenbauer, 2003).

Hervorzuheben ist hier zum einen, dass den amtlichen Kontrollorganen eine neue Aufgabe mit der
Uberprifung der ,Guten Hygienepraxis® sowie der vom Lebensmittelunternehmer eingefiihrten und
einzuhaltenden ,HACCP-gestitzter Verfahren“ zukommt (Art. 4 Abs. 3, 4, 5 VO (EG) Nr. 854/2004;
Art. 10, Abs. 2d VO (EG) Nr. 882/2004), und somit die bisher allgemeine ,Untersuchung der ggf. vom
Unternehmer eingerichteten Kontrollsysteme" wesentlich erweitert.

Hieraus wird ersichtlich, dass in dem sog. ,risikobasierten System* unter Hinzuziehung der umfangrei-
chen, sonstigen durchzufiihrenden Uberwachungs- und UberpriifungsmaRnahmen, eine hohere Quali-
fikation fir die ausfiihrenden Organe notwendig ist und diesbeziglich, anders als bisher, ausflhrlich
definiert wird (Anh. 1 Abschn. 1 Kap. 4 VO (EG) Nr. 854/2004).

Zum anderen sollen die amtlichen Kontrollen nicht nur regelméfig, sondern abhéngig von den Ergeb-
nissen einer Risikobewertung (Art. 4 Abs. 9 VO (EG) Nr. 854/2004) und mit angemessener Haufigkeit
durchgefiihrt werden, wobei u.a. festgestellte Risiken, das bisherige Verhalten der Unternehmer sowie
die Verlasslichkeit der von ihnen durchgefihrten Eigenkontrollen zu beriicksichtigen sind (Art. 3 Abs. 1
VO (EG) Nr. 882/2004).

In der Uberwachungspraxis bedeutet dies die Ermittiung einer angemessenen Kontrollfrequenz fiir je-
den Betrieb, wobei die vorab erwahnte Uberpriifung und Beurteilung der betrieblich eingefiihrten
HACCP-gestiltzten Verfahren zentrale Elemente fiir die Haufigkeit der durchzuflinrenden Kontrollen
darstellen werden (Lenz, 2005).
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Neu in diesen Vorschriften ist auBerdem, dass an die Dokumentation der amtlichen Uberwachung weit-
gehende Anspriiche gestellt werden und die sowohl Kontrollverfahren, deren Wirksamkeit, die Auswer-
tung der Uberwachungsergebnisse und sich daraus ergebende Entscheidungen, als auch den Behor-
denaufbau, die Zusammenarbeit zwischen den einzelnen Behdrden, sowie die Aufgaben und Zustén-
digkeiten des Kontrollpersonals enthalten soll (Art. 8, 9 VO (EG) Nr. 882/2004). AuRerdem miissen
Notfallplane vorhanden sein, um im Krisenfall ein sofortiges Handeln zu ermdglichen (Art. 13 VO (EG)
Nr. 882/2004), eine enge Zusammenarbeit mit den Kontrolloehérden in der Gemeinschaft ist dabei
selbstverstandlich.

Zwar schreibt die letztgenannte Verordnung nicht die Einflhrung normierter Qualitditsmanagementsys-
teme vor, faktisch werden aber die bestehenden Anforderungen zur Einfihrung entsprechender Syste-
me bei den Kontrollbehérden filhren, zumal dies nun auch in § 5 AVV RUb 2 binnen drei Jahren gefor-
dert wird (Henning, 2005; Horn, 2005).

Anzumerken ist hierbei noch, dass zukiinftig der Offentlichkeit, im Sinne einer erhGhten Transparenz in
der Verbraucherpolitik, Informationen Gber die Kontrolltatigkeit und der Wirksamkeit der Kontrollen zur
Verfiigung zu stellen sind, wobei dies durch die Regelungen des Datenschutzes eingeschrénkt wird
(Art. 7 VO (EG) 882/2004).

In Abb. 8 sollen abschliel3end die neuen Aufgaben der amtlichen (Futtermittel-) und Lebensmitteltiber-
wachung und die flankierenden Rechtsvorschriften des am 1. Januar 2006 in Kraft tretenden Lebens-
mittelrechts veranschaulicht werden.

VO (EG) Nr. 178/2002
L,Basisverordnung - Lebensmittelrecht"

VO (EG) Nr. 854/2004 VO (EG) Nr. 882/2004
,Amtliche Uberwachung - LAmtliche Kontrollen -

Lebensmittel tierischen Ursprungs® LM, FM, Tierschutz und -gesundheit

AMTLICHE UBERWACHUNG

regelmaRige und risikobasierte Kontrollen

«  Kontrolltatigkeiten umfassen u.a. Uberpriifung von GMP/GHP
und Anwendung HACCP-gestiitzter Verfahren

o hohes Mal} an Transparenz
« angemessene Qualifikation und regelmaRige Weiterbildung
o Verpflichtung zur umfangreichen Dokumentation

« Krisenmanagement und gemeinschaftliche Kooperation
(Einfuhrung eines Qualitdtsmanagementsystems)

Abb.8 Neue Aufgaben der Amtlichen Lebensmittelliberwachung

12 Allgemeine Verwaltungsvorschrift iiber Grundsétze zur Durchfiihrung der amtlichen Uberwachung lebensmittelrechtlicher
und weinrechtlicher Vorschriften (AVV Rahmen-Uberwachung) vom 21. Dezember 2004 (GMBI. Nr. 58 S.1169)
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2.2 Entwicklung und Aufbau verschiedener QM-Systeme

bzw. Zertifizierungsstandards
2.2.1 Normierungsinstitutionen Im
2211 Die zentrale Normenreihe DIN EN ISO 9001:2000 ff

22111 Allgemeines und grundlegende Struktur

Die ISO 9000er Familie ist seit Jahren ein international anerkanntes Fuhrungskonzept und wurde ur-
spriinglich als sog. ,Normenreihe 1ISO 9000 ff von der ISO (International Organisation of Standardizati-
on) im Mai 1987 entworfen, die Urschrift vom CEN (Comité Européen de Normalisation - Européisches
Komitee fur Normung) angenommen, darauf von der DIN (Deutsches Institut fiir Normung) in die deut-
sche Sprache ibersetzt und schlieflich im August 1994 als DIN EN ISO-Norm herausgegeben
(Nohle, 1994 (3)).

Das anfanglich aus fiinf Teilen bestehende Normenpaket (DIN EN 1SO 9000 bis 9004) wurde mehrmals
grundlegend Uberarbeitet und besteht seit dem 15. Dezember 2000 wesentlich vereinfacht aus nur noch
drei Normen, wobei mit der zum besagten Zeitpunkt neu in Kraft tretenden DIN EN 1SO 9001:2000 (kurz
ISO 9001), die Darlegungsmodelle DIN EN 1SO 9001, 9002 und 9003 aus dem Jahre 1994 ersatzlos
zurtickgezogen wurden (Woidich, 2001; Schllter und Scheibeler, 2005). Die 1SO 9001 ist mittlerweile
die einzige Nachweisform als Grundlage einer Zertifizierung geblieben, wahrend die ISO 9000 Grundla-
gen und Begriffe zum Qualitdtsmanagement regelt und die ISO 9004 als ergénzender Leitfaden fir eine
Leistungsverbesserung zu den ausfihrlichen Forderungen der ISO 9001 beitragt (Woidich, 2001).

Eine Ubersicht ber die Struktur der Normenfamilie DIN EN 1SO 9000:2000 ff zeigt Abb. 9.

DIN EN ISO 9000:2000
Qualitdtsmanagementsysteme -
Grundlagen und Begriffe

1 B

DIN EN 1SO 9004:2000

DIN EN I1SO 9001:2000
Qualitattsmanagementsysteme -
Anforderungen

Qualitatsmanagementsysteme -
Leitfaden zur
Leistungsverbesserung

Abb.9  Ubersicht tiber die Struktur der Normenfamilie 1ISO 9000:2000 ff nach Woidich (2001) [modifiziert]
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Die haufig falschlicherweise synonym verwendeten Begriffe ,Qualitdtsmanagement-“ und ,Qualitétssi-
cherungssystem* stellen zwei Systeme mit unterschiedlichen Zielsetzungen und Vorgehensweisen dar
und sollten daher streng voneinander abgegrenzt werden. Wahrend ein Qualitdtsmanagementsystem
ein Unternehmen aus der Sicht der obersten Leitung, der benétigten Ressourcen, der Prozessablaufe
und Verbesserung der Produkte, also als ein ganzheitlich gesteuertes System betrachtet, stellt dagegen
ein Qualitatssicherungssystem die Sicherung von Produkten in den Vordergrund (Schliiter und Schei-
beler, 2005). Dadurch wird verstandlich, dass die ISO 9000er-Familie, die nur Anforderungen an ein
System, nicht aber an die Produkte selbst spezifiziert (vgl. Punkt 2.2 DIN EN ISO 9000:2000 - ,Anforde-
rungen an Qualititsmanagementsysteme und Anforderungen an Produkte®), grundlegend von einer
Produktnorm unterschieden wird und nicht mit einer solchen verwechselt werden sollte (DIN, 2004;
Schliiter und Scheibeler, 2005). Es ist also, im Sinne einer Systemnorm, wie der ISO 9001, der Kunde
derjenige, der die Forderungen an das Produkt stellt und das Unternehmen seinerseits dazu anregt, die
Kundenanforderungen zu analysieren und jene Prozesse zu definieren, die ein fiir den Verbraucher
annehmbares, kundenkonformes Produkt liefern (Woidich, 2001; Schliiter und Scheibeler, 2005).

Acht Grundsatze des Qualitatsmanagements wurden diesbeziiglich aufgestellt, um das Erreichen dieser
Zielsetzung zu ermoglichen (1ISO, 2004):

« Kundenorientierung
Organisationen hangen von ihren Kunden ab und sollten daher die jetzigen und kiinftigen Bed(irf-
nisse der Kunden verstehen, Kundenanforderungen erfiillen und danach streben, die Erwartungen
ihrer Kunden zu (bertreffen.

« Flhrungsqualitat
Fuhrungskrafte legen die Einheit der Zielsetzung und die Ausrichtung der Organisation fest. Sie
schaffen und pflegen das Umfeld, in dem Menschen sich voll und ganz fiir die Erreichung der Ziele
der Organisation einsetzen.

« Einbeziehung der Mitarbeiter
Mitarbeiter sind auf allen Ebenen das Wesentliche einer Organisation und ihre vollstandige Einbin-
dung gestattet die Anwendung ihrer Féhigkeiten zum groRtmadglichen Nutzen der Organisation.

. Prozessorientierter Ansatz
Ein gewiinschtes Ergebnis I&sst sich auf effizientere Weise erreichen, wenn Tatigkeiten und zu-
sammengehdrige Mittel als ein Prozess geleitet und gelenkt werden.

. Systemorientierter Managementansatz
Das Erkennen, Verstehen, Leiten und Lenken miteinander in Wechselwirkung stehender Prozesse
eines Systems trégt zur Wirksamkeit und Effizienz der Organisation bei, ihre Ziele zu erreichen.

. Sténdige Verbesserung
Ein permanentes Ziel der Gesamtleistung einer Organisation sollte die standige Verbesserung sein.

« Sachlicher Ansatz zur Entscheidungsfindung
Wirksame Entscheidungen beruhen auf der Analyse von Daten und Informationen.

. Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen

Eine Organisation und ihre Lieferanten sind voneinander abhéngig und eine Beziehung zum gegen-
seitigen Nutzen steigert ihre Fahigkeit Werte zu schaffen.
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Die I1SO 9001, die als ,Modell zur Darlegung” eines Qualititsmanagementsystems dient, lasst dem An-
wender bewusst jede Freiheit, sich eine den individuellen Anspriichen angepasste Struktur des eigenen
Qualititsmanagementsystems zu erarbeiten und ist auf alle gewerblichen und industriellen Einrichtun-
gen anwendbar (N6hle, 1994 (3); Hey, 1996; Woidich, 2001; DIN, 2004). Sie verfolgt, wie auch in den
acht Prinzipien beschrieben, einen prozessorientierten Ansatz, da sie sich an zahlreiche miteinander in
Wechselwirkung tretenden Prozessen, die ihrerseits als Tatigkeiten definiert werden, welche Eingaben
erhalten und diese in Ergebnisse umwandeln, orientiert und somit zum wirksamen Funktionieren einer
fiktiven Organisation beitrégt (Woidich, 2001).

Der dargestellte Sachverhalt kann in einem sog. Prozessmodell veranschaulicht werden (siehe Abb. 10),
wobei folgende grundlegende Prozesskategorien, die allgemeine Struktur der ISO 9001 bilden:

« Qualitaitsmanagementsystem (Punkt 4)

« Verantwortung der Leitung (Punkt 5)

« Management von Ressourcen (Punkt 6)

« Produktrealisierung (Punkt 7)

« Messung, Analyse und Verbesserungen (Punkt 8)

Sténdige Verbesserung der Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems
) O )
e L Verantwortung der
KUNDEN @ Leitung KUNDEN
Management von Messung, Analyse _ || Zufrieden-
Ressourcen und Verbesserung heit

Eingabe QI}( ) Ergebnis

Anforde- > Progjqkt- D PRODUKT) >

rungen L realisierung

LEGENDE
—> Wertschdpfung
------ > Information

Abb. 10 Modell eines prozessorientierten Qualitditsmanagementsystems nach der DIN EN ISO 9001:2000

AufRerdem kann auf alle Prozesse, einerseits auf horizontaler Ebene, andererseits auf ibergeordneter,
vertikaler Ebene die als ,Planen - Durchfilhren - Priifen - Handeln“ bekannte Methode, auch PDCA-
Zyklus genannt (PDCA - Plan - Do - Check - Act), zur Leistungsoptimierung angewendet werden
(Woidich, 2001; DIN, 2004; Schliter und Scheibeler, 2005).
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2212

Inhaltliche Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2000 - ,Qualitditsmanagementsysteme*

Im Folgenden werden die Forderungen der DIN EN 1SO 9001:200 tiberblickend interpretiert, wobei da-
bei die Nummerierung der Gliederung des Normenwerks entspricht (Woidich, 2001; DIN, 2004; Sinell,
2004; Schluter und Scheibeler, 2005).

In den Punkten 0 bis 3 der Gliederung des Normenwerks, die nicht zu den Forderungen im Allgemeinen
zahlen, werden einleitend das Modell des ,prozessorientierten Ansatzes" sowie die Vertraglichkeit mit
anderen Managementsystemen beschrieben, der Anwendungsbereich definiert, die normativen Verwei-
se im Text erklart und auf ggf. vorkommende Begriffe hingewiesen, die in der ISO 9000 zu finden sind.

Punkt 4
Punkt 4.1

Punkt 4.2

Punkt 5
Punkt 5.1

Punkt 5.2

Punkt 5.3

Punkt 5.4

Punkt 5.5

Qualitdtsmanagementsystem

Allgemeine Anforderungen

Dieser erste Abschnitt stellt die Anforderungen an eine Organisation dar, ein Qualitats-
managementsystem (QMS) tatséchlich aufzubauen und beschreibt die damit verbunde-
nen Aktivitaten. Das Netzwerk der Prozesse ist nicht nur mit seinen Wechselwirkungen
zu definieren, im Sinne des PDCA-Zyklus sind die wertschopfenden Prozesse auch zu
planen, zu steuern, zu messen und standig zu verbessern.
Dokumentationsanforderungen

Die Anforderungen an die Dokumentation erlauben eine Anpassung an individuelle Be-
durfnisse sowie an technische Rahmenbedingungen einer Organisation und obwohl nur
in Teilbereichen der Prozesse ein dokumentiertes Verfahren gefordert ist, wird eine um-
fangreiche Dokumentation, die in Form von Vorgabedokumenten und Aufzeichnungen in
bekannter Weise zu lenken ist, nahezu im gesamten System erforderlich sein. AuRerdem
muss ein Qualitaitsmanagementhandbuch erstellt werden, das u.a. einen Uberblick tiber
das aufgebaute QMS enthalten soll und damit die ,Matrix" eines solchen darstellt.

Verantwortung der Leitung

Verpflichtung der Leitung

Hier wird die oberste Leitung als verantwortlich definiert, dass sie nachweislich ihren Auf-
gaben im QMS nachkommt, wobei die dazu erforderlichen Malnahmen in den folgenden
Gliederungspunkten naher definiert werden.

Kundenorientierung

Die Leitung muss dafiir Sorge tragen, dass Kundenbed(irfnisse und Erwartungen ermittelt
und zur Festigung des Vertrauens des Kunden in Forderungen umgewandelt werden,
wobei auch gesetzliche Anforderungen beachtet werden mussen

Qualitatspolitik

Die von der Leitung festzulegende Qualitatspolitik, die ein Rahmenwerk fir das Festlegen
von Qualitatszielen liefert, soll nicht nur fur die gesamte Organisation angemessen, ver-
bindlich und versténdlich sein, sondern muss auch fortwahrend neu bewertet werden.
Planung

Festzulegen sind hier zum einen messbare, mit der Qualitatspolitik in Einklang stehende,
Qualitatsziele und zum anderen die Planung des QMS selbst, nicht nur beziglich der Ein-
fahrung und Aufrechterhaltung, sondern auch um die Notwendigkeit von Anderungen
oder Mdglichkeiten fur Verbesserungen zu bestimmen.

Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

Verantwortlichkeiten und Wechselbeziehungen innerhalb der Organisation miissen fest-
gelegt und bekannt gemacht werden, wozu auch die Ernennung eines Beauftragten der
obersten Leitung und die Einflinrung interner Kommunikationsprozesse gehdoren.
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Punkt 5.6

Punkt 6
Punkt 6.1

Punkt 6.2

Punkt 6.3

Punkt 6.4

Punkt 7

Punkt 7.1

Punkt 7.2

Punkt 7.3

Managementbewertung

Das QMS muss in regelmaRigen Abstanden hinsichtlich seiner Eignung, Angemessenheit
und Wirksamkeit bewertet werden, wobei verschiedene Eingaben, wie z.B. Auditergeb-
nisse, Kundenriickmeldungen, Prozessleistung und Produktkonformitét zu berticksichti-
gen sind, damit dies als Ergebnis zu einer Verbesserung der Effektivitat des QMS und
der von Kunden geforderten Produkten fiihrt.

Management von Ressourcen

Bereitstellung von Ressourcen

In diesem Abschnitt soll sichergestellt werden, dass die erforderlichen Mittel zur Verwirk-
lichung des QMS und zur Erhéhung der Kundenzufriedenheit von der Organisation ermit-
telt und bereitgestellt werden.

Personelle Ressourcen

Personal, das die Produktqualitit beeinflussende Tatigkeiten austibt, muss aufgrund an-
gemessener Aushildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen fir tbertragene Ver-
antwortlichkeiten und Aufgaben nachweislich geeignet sein, wobei der Bedarf an Schu-
lung und Forderung des Qualitdtsbewusstseins zu ermitteln und die Wirksamkeit der
Schulungsmal3nahmen zu beurteilen sind.

Infrastruktur

Die zum Erreichen der Produktkonformitat benétigten rdumlichen, prozessualen und
Dienstleistungseinrichtungen miissen bereitgestellt und aufrechterhalten werden.
Arbeitsumgebung

Hier sind von der Organisation alle Faktoren beziglich der Arbeitsumgebung, wie Warte-
und Sozialrdume, die geforderte Sauberkeit und Hygiene, sowie angemessene Licht-,
Temperatur- und Lautstarkeverhéltnisse zur Verfiigung zu stellen und zu lenken.

Produktrealisierung

Die Produktrealisierung, als umfangreichstes Kapitel, enthalt die wertschopfendsten Pro-
zesse einer Organisation, da es sich hierbei um die Planung, Herstellung und Verbesse-
rung des Produkts handelt, das letztendlich verkauft wird und die Einnahmen sichert.
Planung der Produktrealisierung

Die Organisation muss unter Beriicksichtigung der Qualitatsplanung jene Prozesse sowie
ihre Wechselwirkungen ermitteln, planen und verwirklichen, als auch durch Uberwa-
chungs- und Pruftatigkeiten bestétigen, dass das Produkt den festgelegten bzw. spezifi-
schen Anforderungen entspricht.

Kundenbezogene Prozesse

Hier missen u.a die vom Kunden formulierten sowie die gesetzlich vorgeschriebenen An-
forderungen in Bezug auf das Produkt ermittelt (Spezifikationen) und bewertet (Vertrags-
prafung) werden, inshesondere sollte dazu auch eine angemessene Kommunikation mit
dem Kunden geregelt und verwirklicht sein.

Entwicklung

Dieser umfassende Abschnitt erlautert detailliert die Produktentwicklung unter Beriick-
sichtigung der Planung, der Entwicklungseingaben und -ergebnisse, der Ergebnisbewer-
tung sowie der Bestatigung, dass die entwickelten Produkte den anfanglich festgelegten
und den spezifizierten Anforderungen entsprechen. Zudem muss sowohl der gesamte
Entwicklungsprozess als auch die aus neuen oder verdnderten Anforderungen herriih-
renden Entwicklungsanderungen dokumentiert werden. Die in diesem Kapitel beschrie-
benen Forderungen an das QMS dirfen von einer Organisation nur ausgeschlossen
werden, wenn keine Produktentwicklung an sich betrieben wird, wie z.B. in einer Mono-
produktion, wohl aber missen bei einer Modifizierung des bestehenden Produkts oder
des Herstellungsprozesses die Elemente der Produktentwicklung bertcksichtigt werden.
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Punkt 7.4

Punkt 7.5

Punkt 7.6

Punkt 8
Punkt 8.1

Punkt 8.2

Punkt 8.3

Punkt 8.4

Punkt 8.5

Beschaffung

Die Organisation muss durch Auswahl und Bewertung ihrer Lieferanten sicherstellen,
dass die beschafften Produkte, in Abhédngigkeit ihrer Auswirkung auf den Herstellungs-
prozess und auf das Endprodukt, den festgelegten Anforderungen entsprechen, wobei
dieser Prozess abgesehen von einer Uberpriifung bei Wareneingang auch durch eine
Verifizierung beim Lieferanten selbst erfolgen kann.

Produktion und Dienstleistungserbringung

Diese Prozesse mussen fortwéhrend unter beherrschten Bedingungen erfolgen, insbe-
sondere dann, wenn Ergebnisse von Messungen zur Bestatigung der Erflllung von An-
forderungen nicht unverziiglich zur Verfigung stehen. Der sorgféltige Umgang mit dem
Eigentum des Kunden, hier nur bedeutend fiir andere Zweige der Industrie, z.B. in einer
Autoreparaturwerkstatt, ist unbedingt zu beachten, sowie alle Faktoren, die zur Produkt-
erhaltung beitragen, wie etwa die Verpackung, die Lagerung und der Transport. Hervor-
gehoben wird v.a. eine wirksame und dokumentierte Kennzeichnung des Erzeugnisses,
wo angemessen im gesamten Herstellungsprozess, und die gesetzlich geforderte Riick-
verfolgbarkeit, um einen ev. erforderlichen Produktriickruf in die Wege leiten zu kénnen.
Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Die zum Nachweis der Produktkonformitét vorzunehmenden Uberwachungen und Mes-
sungen sowie die dazu benétigten Messmittel miissen ermittelt und entsprechende Pro-
zesse der Uberwachungs- und Messtéatigkeit eingefiihrt als auch dokumentiert werden.
Auf3erdem sollen die verwendeten Priifmittel in regelméRigen Abstanden kalibriert, ge-
kennzeichnet, gegen Verstellung gesichert und vor Beschadigung geschiitzt werden.

Messung, Analyse und Verbesserungen

Allgemeines

Priftatigkeiten sowie geeignete statistische Verfahren sind zu planen und zu verwirkli-
chen, um die Produktkonformitét sicherzustellen und Verbesserungen zu erwirken.
Uberwachung und Messung

In diesem Abschnitt wird u.a. gefordert, dass geeignete Verfahren zur Ermittlung und
Bewertung der Kundenzufriedenheit sowie zur objektiven, regelmaigen Uberprifung der
Wirksamkeit des QMS durch sog. Interne Audits, als auch zur Uberwachung und Mes-
sung von Prozessen und Produkten, festgelegt und dokumentiert werden mussen.
Lenkung fehlerhafter Produkte

Die Organisation muss nachweislich sicherstellen, dass Produkte, die die festgelegten
Qualitatskriterien nicht erfiillen, nicht unbeabsichtigt in den Verkehr gebracht werden, und
dementsprechend gekennzeichnet und gelenkt werden sollten.

Datenanalyse

Es sollen relevante Daten, wie Kundenzufriedenheit, Prozess- und Produktmerkmale so-
wie lieferantenspezifische Parameter erfasst und analysiert werden, um die Wirksamkeit
des QMS beurteilen und ein mdgliches Verbesserungspotential erkennen zu kénnen.
Verbesserung

Das gesamte System bedarf durch Einsatz von Qualitatspolitik, Qualitatszielen, Auditer-
gebnissen, Datenanalyse und Managementbewertung sowie durch angemessene, do-
kumentierte Korrektur- und VorbeugemaRnahmen, der standigen Verbesserung.

Aus dem vorab beschriebenen, kurz tiberblickenden Auszug der Anforderungen an ein QMS wird schon
in diesem Stadium klar, dass aufgrund der universellen Anwendbarkeit dieser Norm hier die Forderung
zur Einfiihrung eines, speziell im Bereich der Lebensmittelwirtschaft, gesetzlich vorgeschriebenen
HACCP-Systems nicht gegeben ist. Da aber ein QMS nach der ISO 9001 bewusst offen gestaltet ist,
um auch andere individuelle Anforderungen integrieren zu konnen, bietet sich dennoch die zeitgleiche
oder nachtrégliche Implementierung eines HACCP-Konzepts und eines Hygienemanagements an.
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2212 Die ISO 22000 - eine neue, einheitliche Norm fiir die Lebensmittelsicherheit

22121 Allgemeines, Schliisselelemente und grundlegende Zielsetzungen

Das Projekt ISO 22000 ,Food Safety Management Systems - Requirements” wurde Mitte 2001, in An-
betracht der zunehmenden Bedeutung der Lebensmittelsicherheit und aufgrund der Vielzahl der da-
durch entstandenen Lebensmittelstandards, wie z.B. QS 13, BRC 4 und IFS 15 (siehe folgende Kapitel),
von der Arbeitsgruppe des ISO TC 34/8 (Technical Committee 34 Food Products - Working Group 8)
unter Beteiligung zahlreicher internationaler Organisationen, u.a. die CAC, ins Leben gerufen (Lange-
mack et al., 2004; Saferpak, 2005).

Die Entwicklung dieser Norm fiir Lebensmittelsicherheit (siehe Tabelle 4) fihrt von den anfanglichen
Vorentwirfen, tiber den endgultigen Entwurf, bis hin zur am 01.09.2005 publizierten bindenden Fas-
sung, der EN ISO 22000:2005 (kurz ISO 22000), die bisher in den Sprachen englisch und franzdsisch
existiert, und die in den kommenden Monaten unter Beteiligung der DIN letztlich auch als deutsche
Norm vorliegen wird (Langemack et al. 2004; Feergemand und Crowley, 2005).

Dokumente der ISO 22000 Stadium Umsetzung
[Registration] Anmeldung des Projekts Juli 2001
Working Draft (WD) Vorentwurf Mérz 2002
Committee Draft (CD) Entwurf der Kommission Mérz 2003
Draft International Standard (DIS) Entwurf unter Bearbeitung Mérz 2004
Final Draft International Standard (FDIS) Endg(iltiger Entwurf Mérz 2005
Publication SO Standard (EN ISO) Veroffentlichung als EN 1ISO 22000:2005 | 01.09.2005

Tabelle 4  Entwicklung der ISO 22000 nach Feergemand und Crowley (2005) [modifiziert]

Erklartes Ziel der ISO 22000 ist es, weltweit alle in der Lebensmittelkette tatigen Unternehmen, unab-
hangig von deren Grél3e, von der Urproduktion bis zum Einzelhandel, einschlief3lich der Futtermittelin-
dustrie und der Landwirtschaft, und auch die damit in Verbindung stehenden Organisationen, zu errei-
chen (siehe Abb. 11). Die Norm kombiniert anerkannte Schlisselelemente der Lebensmittelsicherheit,
die durch die 1ISO 9001 bisher nicht spezifisch abgedeckt werden konnten, und die sich wie folgt definie-
ren (Faergemand und Jespersen, 2004; Greimel, 2005):

« Interaktive Kommunikation
Die hier geforderte Kommunikation entlang der Lebensmittelkette ist erforderlich, um sicherzustel-
len, dass auf jeder Stufe samtliche relevanten gesundheitlichen Gefahren durch Lebensmittel identi-
fiziert und ausreichend gelenkt werden konnen.

« Strukturiertes Managementsystem
Voraussetzung flr eine effektive interaktive Kommunikation ist eine klare Aufgaben- und Rollenver-
teilung, was insbesondere durch ein gut durchdachtes und gelenktes Managementsystem, das die
bekannten allgemeinen Aktivitaten der obersten Leitung mit einbindet, verwirklicht werden kann.

« Prozess- und Gefahrenkontrolle
Um eine sichere Prozesskontrolle gewé&hrleisten zu konnen, ist es zwingend erforderlich ein
HACCP-System mit allen flankierenden Elementen, wie z.B. GMP bzw. GHP, zu integrieren.

13QS:  Qualitét und Sicherheit
14 BRC: British Retail Consortium - Global Standard Food
151FS: International Food Standard
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Abb. 11  Anwendungsbereich der ISO 22000 in der gesamten Lebensmittelkette nach Faergemand und Crowley (2005)

Um die nun offiziell publizierte Norm auch den eigentlichen Anwendern als zukiinftigen, geeigneten und
auditierbaren Standard nahe zu bringen, werden in der Literatur und von verschiedenen Zertifizierungs-
stellen deren Zielsetzungen und die damit verbundenen Vorteile bei deren Implementierung wie folgt
beschrieben (Surak, 2003; Feergemand und Jespersen, 2004; dei, 2005; Saferpak, 2005):

. internationale Anwendbarkeit

« durch die gewollte Anlehnung an die Struktur der ISO 9001 wird eine Implementierung flir solche
Organisationen erleichtert, die bereits nach dieser allgemeinen Norm zertifiziert sind

. Systematische Einbindung der sieben HACCP-Prinzipien nach dem Codex Alimentarius

. keine konkreten Anforderungen zu GMP, so dass jede Organisation ihre unternehmensspezifischen
Malnahmen individuell festlegen kann

. verbindet als einheitliche Norm die Anforderungen aller bekannten Lebensmittelstandards

Kritik ist durch die fehlende praktische Erfahrung bei der Anwendung der ISO 22000 nur wenig vorhan-
den, es sei jedoch erwéhnt, dass sich diese in erster Linie v.a. gegen die vom Handel geforderten und
bereits in vielen Unternehmen umgesetzten internationalen Standards, IFS und BRC, durchsetzen und
dass den betroffenen Organisationen die Effizienz zur Einfihrung dieser Norm so weit bewusst gemacht
werden muss, dass sie bereitwillig eine anfangliche Zusatzbelastung durch eine weitere Zertifizierung
eingehen und ihren herkdmmlichen Zertifizierungsstatus aufgeben wollen.
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2.2.1.2.2 Inhaltliche Anforderungen des Entwurfs ISO/DIS 22000:2004 -
,Managementsysteme fur Lebensmittelsicherheit*

Nachfolgend sollen die wesentlichen strukturellen Elemente der ISO/DIS 22000:2004, die sich in den
Grundzlgen am Aufbau der ISO 9001 anlehnt, zusammenfassend erlautert werden, wobei sich die
Nummerierung auf die Gliederung des Normenwerks bezieht.

In den Gliederungspunkte 0 bis 3, die ebenfalls keine Anforderungen des Regelwerks enthalten, werden
einleitend die grundlegenden Schliisselelemente dieser Norm sowie die Notwendigkeit zur Integration
eines HACCP-Systems in ein Managementsystem fir Lebensmittelsicherheit beschrieben, der Anwen-
dungsbereich flr die gesamte Lebensmittelkette definiert, normative Verweise im Text erklart und die in
diesem Standard verwendeten Begriffe, soweit diese nicht in der ISO 9000 zu finden sind, erléutert.

Punkt 4 Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit

Punkt4.1  Allgemeine Anforderungen
Es wird die allgemeine Anforderung an eine Organisation gestellt ein Managementsystem
fiir Lebensmittelsicherheit (MSLMS) aufzubauen, zu dokumentieren, aufrechtzuerhalten
und dessen Wirksamkeit stdndig zu verbessern, wobei hier insbesondere auf eine effekti-
ve Lebensmittelketteninformation und auf die Notwendigkeit der Identifizierung von ge-
sundheitlichen Gefahren durch Lebensmittel hingewiesen wird.

Punkt4.2  Dokumentationsanforderungen
Dieser Normenabschnitt entspricht im Wesentlichen der ISO 9001, allerdings wird hier
explizit nicht die Erstellung eines Qualitdtsmanagementhandbuchs gefordert.

Punkt 5 Verantwortung der Leitung

Punkt 5.1  Verpflichtung der Leitung
Die oberste Leitung wird hier als verantwortlich definiert, dass sie nachweislich ihrer Ver-
pflichtung beziglich der Verwirklichung des MSLMS nachkommt und dabei zielgerichtet
die Aspekte der Lebensmittelsicherheit fordert.

Punkt 5.2 Politik der Lebensmittelsicherheit
Eine zu definierende Lebensmittelsicherheitspolitik, die auf allen Ebenen bekannt ge-
macht, dokumentiert und durch messbare Ziele unterstiitzt werden muss, sollte fiir den
Zweck der Organisation angemessen sein, vereinbarte Kundenanforderungen enthalten
und die Kommunikation entlang der Lebensmittelkette berticksichtigen.

Punkt 5.3 Planung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit
Hier wird die Planung eines MSLMS im Hinblick auf die zu erfillenden Anforderungen
und die Ziele der Organisation zur Foérderunge der Lebensmittelsicherheit beschrieben.

Punkt5.4  Verantwortung und Befugnisse
Alle mit definierten Verantwortlichkeiten beauftragten und in der Organisation bekannt
gegebenen Personen sollten effektiv die Durchfihrung des MSLMS gewahrleisten.

Punkt 5.5 Leiter der Lebensmittelsicherheitsgruppe
Besonders der benannte, unabhéngige und kompetente Leiter der Lebensmittelsicher-
heitsgruppe ist verpflichtet zu dem vorab beschriebenen Sachverhalt beizutragen.

Punkt 5.6 Kommunikation
Dieser umfangreiche, eines der Schliisselelemente widerspiegelnde Abschnitt, regelt so-
wohl die externe, mit Lieferanten, Kunden oder Behdrden gefiihrte Kommunikation, als
auch den internen Austausch von die Lebensmittelsicherheit betreffenden Informationen.

Punkt 5.7 Notfallvorsorge und -reaktion
Die oberste Leitung muss mdgliche Notfallsituationen, die sich auf die Lebensmittelsi-
cherheit auswirken konnen, in Erwégung ziehen und angemessen darauf reagieren.
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Punkt 5.8

Punkt 6
Punkt 6.1

Punkt 6.2

Punkt 6.3

Punkt 6.4

Punkt 7

Punkt 7.1

Punkt 7.2

Punkt 7.3

Managementbewertung

Das MSLMS muss nachweislich in regelmafigen Absténden hinsichtlich seiner Eignung,
Angemessenheit und Wirksamkeit bewertet werden, wobei diverse Eingaben, wie z.B.
sich auf die Lebensmittelsicherheit auswirkende Anderungen im Prozess, interaktive
Kommunikation oder Notfélle und Riickrufaktionen besonders zu berticksichtigen sind,
damit dies zu einer dauerhaften Verbesserung des MSMLS und zur zielgerechten Ge-
wahrleistung der Lebensmittelsicherheit beitragen kann.

Management von Ressourcen

Bereitstellung von Ressourcen

Es sollte sichergestellt sein, dass alle erforderlichen Mittel zur Einrichtung, Verwirklichung
und Aktualisierung des MSLMS zur Verfligung gestellt werden.

Personelle Ressourcen

Die Lebensmittelsicherheitsgruppe und Personal, das die Lebensmittelsicherheit beein-
flussende Tétigkeiten austibt, muss aufgrund ausreichender Ausbildung, Schulung, Fer-
tigkeiten und Erfahrungen nachweislich dazu féhig sein, alle tibertragenen Aufgaben zu
erfillen und sich der Bedeutung ihrer Arbeit sowie der Notwendigkeit einer effektiven
Kommunikation bewusst sein. Diesbezliglich ist der Schulungsbedarf zu ermitteln und die
Effektivitat der durchgefiihrten Fortbildungsmalinahmen zu beurteilen.

Infrastruktur

Alle bendétigten Mittel fiir Einrichtung und Instandhaltung der Infrastruktur miissen bereit-
gestellt werden, um die Konformitat mit den Anforderungen des MSLMS sicherzustellen.
Arbeitsumgebung

Von der Organisation sind alle die Arbeitsumgebung betreffenden Faktoren zur Verfi-
gung zu stellen und in bekannter Weise zu lenken.

Planung und Realisierung sicherer Produkte

Auch in dieser Norm ist das besagte Kapitel das umfangreichste, wobei hier ein wesentli-
ches Schliisselelement der Lebensmittelsicherheit, die Vorbereitung und die Erstellung
einer Gefahrenanalyse, &ufRerst ausfihrlich beschrieben ist und immer wieder die Not-
wendigkeit zur Einflihrung dieses Lebensmittelsicherheitssystems betont wird.
Allgemeines

Die Organisation muss im Zuge der Produktrealisierung alle erforderlichen Prozesse ent-
wickeln und verwirklichen, sowie durch geeignete Uberwachungs- und Priiftétigkeiten
bestatigen, dass die Herstellung eines sicheren Produkts gewahrleistet ist.
Vorausgesetzte Programme

Bevor die eigentliche Gefahrenanalyse durchgefiihrt werden kann, ist es zwingend erfor-
derlich sog., den individuellen Bedirfnissen eines Unternehmens angepasste, voraus-
gesetzte Programme (prerequisite programs - PRP) zu planen und auszufiihren, die
zum einen aus Infrastruktur- und Instandhaltungsprogrammen, wie die Gestaltung von
Gebauden und Einrichtungen, einschliellich Wartung und Pflege, bestehen und zum an-
deren aus operativen PRP, die alle Faktoren einer GMP bzw. GHP, beispielsweise Per-
sonalhygiene, Reinigung und Desinfektion oder Schadlingsbekdmpfung, beriicksichtigen.
Vorbereitung der Gefahrenanalyse

Abgesehen von den, zur Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse, benétigten Informationen,
die gesammelt werden missen, sowie die zu benennende Lebensmittelsicherheitsgrup-
pe, gleichzusetzen mit einem HACCP-Team, missen zundchst sowohl samtliche Roh-
stoff- als auch die Endproduktspezifikationen, unter Berlcksichtigung aller gesetzlich
vorgeschriebenen und die Lebensmittelsicherheit betreffenden Faktoren, dokumentiert
werden. AnschlieBend werden in bekannter Weise der bestimmungsgemélie Gebrauch
der Endprodukte definiert und entsprechend detaillierte Flussdiagramme erstellt.
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Punkt 7.4

Punkt 7.5

Punkt 7.6

Punkt 7.7

Punkt 7.8

Punkt 7.9

Punkt 8
Punkt 8.1

Gefahrenanalyse

In diesem Abschnitt wird das eigentliche Vorgehen zur Durchfiihrung einer Gefahrenana-
lyse beschrieben (HACCP-Grundsatz 1), wobei samtliche gesundheitliche Gefahren, die
verniinftigerweise zu erwarten sind, identifiziert und auch dokumentiert werden mussen,
und anschlieRend eine Risikobewertung durchgefihrt werden soll, um letztendlich ent-
scheiden zu kdénnen, ob die spezifizierten Gefahren im Rahmen eines HACCP-Konzepts
oder im Sinne der guten Herstellungspraxis gehandhabt werden sollen.

Entwicklung und Anderung der operativen PRP

Die aus der oben beschriebenen Gefahrenanalyse resultierenden MalRnahmen zur
Handhabung der operativen PRP miissen mit allen relevanten Parametern, wie u.a. das
dazu gehorige Element der GMP bzw. GHP sowie dafiir geeignete Uberwachungsverfah-
ren und Korrekturmanahmen, in geeigneter Weise dokumentiert werden.

Entwicklung und Anderung des HACCP-Plans

Dieses von einer verantwortlichen Person geflihrte Dokument beinhaltet aulRer der be-
reits erlauterten, zu beherrschenden Gefahr noch flinf weitere nach dem Codex Alimenta-
rius beschriebene HACCP-Grundsatze, als da wéren die Dokumentation an sich, der
identifizierte kritische Kontrollpunkt (CCP), der fiir diesen CCP festgelegte Grenzwert, ein
dafiir angemessenes Uberwachungssystem, das die Messungen, die verwendeten
Uberwachungsgerate und -frequenzen dokumentiert, sowie die durchzufiihrenden Kor-
rekturmalBnahmen, falls die kritischen Grenzen des CCP uberschritten werden.
Aktualisierung von friheren Informationen und Dokumenten, auf denen Anforderungen
hinsichtlich des (der) PRP und des HACCP-Plans basieren

Bei jeder Anderung des Systems miissen die vor der Gefahrenanalyse spezifizierten
Informationen, also die Produktmerkmale, der bestimmungsgemaRe Gebrauch und die
erstellten Flussdiagramme, aber auch ggf. der HACCP-Plan selbst oder die als operative
PRP anzuwendenden Verfahren gedndert und entsprechend dokumentiert werden.
Verifizierungsplanung

Durch die geforderten, zu dokumentierenden VerifizierungsmaBnahmen soll die Wirk-
samkeit, sowohl des MSLMS im Allgemeinen, als auch der eingefihrten, bisher geschil-
derten Handlungen nachgewiesen und bewertet werden, besonders im Hinblick auf die
Eingaben der Gefahrenanalyse, die Elemente des HACCP-Plans (HACCP-Grundsatz 6),
die anzuwendenden Verfahren fiir eine GMP bzw. GHP und die Durchfiihrung der Infra-
struktur- und Instandhaltungsprogramme.

Durchfiihrung des Managementsystems flir Lebensmittelsicherheit

Hier soll sichergestellt werden, dass alle geplanten MalRnahmen zur Realisierung siche-
rer Produkte tats&chlich implementiert, eingehalten und wirksam sind. AuRerdem muss
die Organisation ein dokumentiertes Ruckverfolgbarkeitssystem einrichten, dass es er-
maglicht, jede Schnittstelle vom Rohstoff bis hin zum Endprodukt zu identifizieren, um bei
einer gof. einzuleitenden Riickrufaktion, die ebenfalls nach einem genau definierten,
uberpriifbaren und in Aufzeichnungen festgehaltenen Verfahren erfolgen muss, die riick-
verfolgte Ware entsprechend zu handhaben. Fehlerhafte Produkte, die das Unternehmen
noch nicht verlassen haben, missen entsprechend gekennzeichnet, gelenkt und behan-
delt werden, damit diese, falls sie eine Gefahr fiir die Gesundheit darstellen, nicht unbe-
absichtigt in die Lebensmittelkette gelangen.

Verifizierung, Validierung und Verbesserung des MSLMS

Allgemeines

Umfassende Priiftatigkeiten, einschlieBlich zweckmaRiger statistischer Verfahren, sind zu
planen und durchzufiihren, um die Einhaltung der Anforderungen des MSLMS und der
die Lebensmittelsicherheit betreffenden Ziele der Organisation sowie deren bedarfsge-
rechte Aktualisierung sicherzustellen.
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Punkt 8.2

Punkt 8.3

Punkt 8.4

Punkt 8.5

Uberwachung und Messung

Dieser Abschnitt beinhaltet im Wesentlichen die im Kapitel ,Lenkung von Uberwachungs-
und Messmitteln“ der ISO 9001 dargestellten Sachverhalte. So miissen die, zum Nach-
weis der Leistungsfahigkeit des MSLMS, vorzunehmenden Uberwachungs- und Messver-
fahren sowie die dazu benétigten Gerétschaften ermittelt und entsprechende Prozesse
der Uberwachungs- und Messtatigkeit eingefiihrt als auch dokumentiert werden. Auch
hier sollen die verwendeten Prufmittel in regelmaRigen Abstdnden kalibriert, gekenn-
zeichnet, gegen Verstellung gesichert und vor Beschadigung geschutzt werden.
Verifizierung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit

Die Organisation muss zur objektiven Uberprifung der Wirksamkeit und der Erfiillung der
Anforderungen des MSLMS geplante und dokumentierte interne Audits durchfiinren. Die
dadurch erzielten Ergebnisse, einschlieBlich derer, die durch die bereits beschriebene,
planmalige Verifizierung gewonnen wurden, miissen systematisch beurteilt, aufgezeich-
net und der Lebensmittelgruppe zur Datenanalyse weitergeleitet werden.

Validierung von kombinierten Manahmen zur Beherrschung

Die im Rahmen der operativen PRP und des HACCP-Plans durchzufiihrenden Mal3nah-
men zur Gefahrenbeherrschung miissen jederzeit das beabsichtigte MaR3 an Kontrolle si-
cherstellen kénnen, andernfalls miissen diese modifiziert und neu bewertet werden.
Verbesserung

Die Effizienz des MSLMS soll durch interaktive Kommunikation und Managementbewer-
tung, durch interne Audits und Bewertung sonstiger Verifizierungsmalinahmen sowie
durch eine geplante Aktualisierung des gesamten Systems standig verbessert werden.

AbschlieRend sollen die in dieser Norm beschriebenen Forderungen eines Managementsystems flir
Lebensmittelsicherheit zusammenfassend visualisiert werden (siehe Abb. 12).
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5.4 Befugnisse ”16.2 Personal

6.3 Infrastruktur
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5.6 Kommunikation 7.4 Gefahren- 7.7 Aktualisierungi | 7.9 Durchfiihrung
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7.3 Lebensmittelsicherheitsgruppe

Abb. 12  Schematisiertes Netzwerk des Prozesse des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit
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2.2.2 Zertifizierungsmodelle bzw. -standards
22.2.1 Primar Privatwirtschaftlicher Zertifizierungsansatz: ﬁ
das Prifsiegel ,,Lebensmittel TUV-gepriift* TV

Als Prifsiegel oder Priifzeichen werden alle Wort- und/oder Bildzeichen zusammengefasst, die, abge-
bildet als Label auf einem Artikel oder seiner Verpackung, zur Produktkennzeichnung verwendet wer-
den, um auf besondere Qualitdtsmerkmale von Erzeugnissen hinzuweisen und um dem Verbraucher zu
signalisieren, dass mehr getan wird, als die gesetzlichen Vorschriften einzuhalten. Produzenten und
Vermarktern von Lebensmitteln geht es dabei um Lebensmittelsicherheit, Qualitat, Produkthaftung,
Ruckverfolgbarkeit und Transparenz (Schillings-Schmitz, 2004).

Eines dieser Label im Erndhrungsgewerbe, und speziell fiir die Fleischwarenbranche vorerst interessan-
te Gitezeichen, wurde aufgrund der zahlreichen Lebensmittelskandale, u.a. die BSE-Krise Ende 2000,
durch das, vom TUV Siiddeutschland und der TU Miinchen gegriindete, Gemeinschaftsunternehmen
,Vitacert GmbH* im Mai 2001 der Offentlichkeit vorgestellt. Primére Zielsetzung dieses Priifsiegels ist
es, den Werdegang des Lebensmittels, also des Produkts, transparent und nachvollziehbar zu machen
und somit die Qualitat und Herkunft Uber die gesamte Produktionskette sicherzustellen, aber auch Pro-
zesse zu dessen Herstellung, Verpackung, Lagerung und Transport einzubeziehen (Bergmann, 2003).

Diese, zunéchst auf die Qualitatssicherung von Rindfleisch ausgerichtete, Warenkennzeichnung beruht
im Wesentlichen auf folgenden Anforderungen (Schillings-Schmitz, 2004; Label-Online, 2005):

. luckenloser Warenfluss- und Herkunftsnachweis der Tiere sowie durchgéngige Riickverfolgbarkeit
« Anforderungen an die Aufzucht der Tiere und Auswahl bestimmter Tierrassen

. Verbot des Einsatzes u.a von antibiotischen Leistungsforderern, tierischen Bestandteilen im Futter
« Ruckstandsuntersuchungen der Futtermittel und des Fleisches selbst

« Entnahme von Rickstellproben der Futtermittel

« Prufung der Sensorik und physischer sowie technischer Parameter der Produkte

« Einhaltung der Anforderungen an Haltungs- und Transportbedingungen im Hinblick auf Tierschutz
« Durchfiihrung von BSE-Tests bei allen Rindern ab 24 Monaten

« Hygienemalinahmen bezlglich Tierhaltung, Herstellung, Verpackung, Lagerung, Vertrieb, Personal
. Offenlegung der Lieferanten, der Inhaltsstoffe und der Prifergebnisse

Das Label ,Lebensmittel TUV-gepriift* umfasst die Phase der ,Konzeption*, in der zunachst festgelegt
wird, welche produktspezifischen Qualitatsaussagen geprift werden sollen, der ,Evaluation®, die zur
Umsetzung des Prif- und Analyseplans durch den Unternehmer dient, sowie schlieBlich der ,Verifizie-
rung“, die durch die kontinuierliche Priifung und Bewertung der festgelegten Produkt- und Systemkrite-
rien durch die ,Vitacert GmbH*, als unabh&ngiges Kontrollorgan, erfolgt (Meyer und Grunert, 2005).

Die anfanglich groRe Nachfrage in der Fleischwarenbranche, verlor sich jedoch schnell u.a. durch das
noch im Jahr 2002 auf dem Markt eingeflihrte ,QS"-Priifzeichen, durch den rasch in Vergessenheit ge-
ratenen BSE-Skandal und nicht zuletzt durch den Umstand, dass dieses Label nur durch ein einziges,
privatwirtschaftliches, bis dato noch nicht akkreditiertes, Zertifizierungsunternehmen vergeben werden
konnte, was nicht selten als ein, durch die steigenden Verbraucheréngste profitierendes, primar 6kono-
misches Interesse dieser Institution gedeutet wurde (VUP, 2001; Hildebrandt, 2002; Jahn et al., 2003).
Das Unternehmen reagierte schnell auf die verdnderte Marktlage, indem es die, urspriinglich und in
erster Linie auf ,Rindfleisch” konzipierte Produktkontrolle, durch Zertifizierungen nach den im gesamten
Lebensmittelbereich géngigen Standards (u.a. QS, IFS, BRC), aber auch durch allgemeine Prozess-
und Systemuberprifungen (z.B. HACCP, ISO 9001) erweiterte.
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2.2.2.2 Branchenweite Verbundverfahren:
das Prufzeichen QS - ,,Qualitat und Sicherheit* I S""*“
1111 l

22221 Entstehung, Zielsetzung und Organisationsstruktur des QS-Systems

Das Bundnis ,Qualitat und Sicherheit GmbH" wurde am 13. Oktober 2001 als Reaktion auf die steigen-
de Verbraucherverunsicherung durch vergangene Lebensmittelkrisen von sechs Gesellschaftern ins
Leben gerufen, darunter der Deutsche Raiffeisen-Verband (DRV) aus der Futtermittelindustrie, der
Deutsche Bauernverband (DBV) aus dem Bereich Landwirtschaft, der Verband der Fleischwirtschaft
(VDF) aus der Schlacht- und Zerlegestufe, der Bundesverband der Deutschen Fleischwarenindustrie
(BVDF) aus der Fleischwarenbranche, die Handelsvereinigung flir Marktwirtschaft (HfM) als Vertreter
des Lebensmitteleinzelhandels und schlief3lich die Centrale Marketinggesellschaft der deutschen Ag-
rarwirtschaft (CMA) als Zeichenvergeber und Kommunikationsorgan zum Verbraucher (QS GmbH, 2005
(1, 2); CMA, 2005). Beginnend mit der Markteinfiihrung des Glitezeichens ,QS* fur die Produktgruppe
Fleisch und Fleischerzeugnisse am 16.September 2002 wurde ein stufentibergreifendes Qualitatssiche-
rungssystem geschaffen, das sich vertikal durch diesen speziellen Lebensmittelsektor, angehend vom
Futtermittelbereich, uber die Urproduktion und samtliche Stufen der Weiterverarbeitung bis hin zur Ab-
gabe des Endprodukts im Handel, erstreckt (Schillings-Schmitz, 2004; QS GmbH, 2005 (1)).

Ziel ist es, flr alle Stufen der Wertschopfungskette strenge, nachpriifbare Qualitatsvorgaben festzule-
gen, um den Produktionsprozess fir den Verbraucher transparent zu machen und dadurch das Ver-
trauen der Konsumenten in die Erzeugung, Verarbeitung und Vermarktung von Lebensmittel zu stérken.
Dies soll durch die Einhaltung von festgelegten Produkt- und Prozessvorgaben und eine umfassende
Dokumentation auf jeder Stufe, sowie durch ein dreistufiges Kontrollsystem verwirklicht werden.
Das Unternehmen griindet sich dabei auf eine umfassende Organisationsstruktur (siehe Abb. 13), wo-
bei die Gesellschafter verantwortlich fiir Inhalte und Umsetzung des QS-Systems sind, ein Fachbeirat,
beratend vom Kuratorium, die Kriterien und Richtlinien fiir das Prifzeichenvergabe bestimmt sowie die
Priifvorgaben fiir die neutralen Kontrollinstitute erstellt, der Sanktionsheirat Empfehlungen fiir Sankti-
onsmafRnahmen gibt und ein Krisenstab Vorgaben zur Reaktion im Krisenfall erarbeitet (CMA, 2005;
QS GmbH, 2005 (2)).

Gesellschafter-
s _versammlung Fg_cl;tl;e_iral
L ~ Beschlussfassung ienuinien
Priifinstitute : Kriterien
*Systemvertrag 4=  EN45011 =
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trag \ Kl;rarat?urium
*Zeichennut- as eratung
zung Qualitit und Sicherheit GmbH
vertrag « ==l Dl (Geschaftsfuhrung)
e Y 2 - Fachgeselischaft Gefliigel GmbH : i
- Fachgesellschaft OGK GmbH sa?;;ﬁg:::::n‘g;it
Streitfalle

=
CMA

Kommunikation

Krisen-
management

Abb. 13  Organisationsstruktur der QS GmbH aus der ,Priifsystematik Schwein“, QS GmbH (2005 (2))
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2.2.2.2.2 Systemteilnahme, Priifsystematik und Bewertungskatalog

Die Zulassung als Systemteilnehmer erfolgt fiir Einzelbetriebe der Futtermittelwirtschaft, der Schlacht-,
Zerlege- und Verarbeitungsstufe, sowie des Fleischgrohandels durch direkte Anmeldung tber die On-
line-Datenbank der QS GmbH. Nach Erhalt aller notwendigen Unterlagen wird jede einzelne Institution
gemaR den Vorgaben des QS-Systems uberprift und erlangt das, durch die CMA vergebene, Giitezei-
chen erst nach positiver neutraler Kontrolle, wodurch die Liefertétigkeit als ,qualitatssicherheitsgepriif-
tes" Unternehmen beginnen kann. Alle anderen Unternehmen, vorwiegend aus der Landwirtschaft und
dem Lebensmitteleinzelhandel, werden Uber sog. ,Bindler* dem QS-System angeschlossen, wobei
zunéchst nur zehn Prozent dieser Handelsbetriebe nach den vorgegebenen Kriterien kontrolliert wer-
den. Fallen diese neutralen Uberpriifungen positiv aus, erhalt die gesamte Biindlergemeinschaft eine
Lieferfreigabe, wahrend die (ibrigen Betriebe erst innerhalb eines Jahres ebenfalls kontrolliert werden
missen (CMA, 2005; QS GmbH, 2005 (2)).

Das Kontrollsystem des Standards basiert auf der QS-Charta und umfasst vorrangig drei Stufen
(CMA, 2005; Label-Online, 2005 (2); Meyer und Grunert, 2005; QS GmbH, 2005 (2)):

. die betriebliche Eigenkontrolle
. die neutrale Kontrolle
« die Ubergreifende Kontrolle der Kontrolle

Innerbetriebliche Eigenkontrollsysteme, deren Umsetzung in den Leitfaden der verschiedenen Stufen
beschrieben wird, bilden die Grundlage im QS-System und basieren im Wesentlichen auf der laufenden
Dokumentation der Betriebsablaufe, wobei zudem die Kriterien aus der QS-Charta und den entspre-
chenden Systemhandbiichern jederzeit von den Systemteilnehmern zu beachten sind.

Die neutralen Kontrollstellen haben die Aufgabe, in regelméiigen Abstanden uber standardisierte
Checklisten zu priifen, ob die QS-Mitglieder die Produktions-, Kontroll- und Dokumentationsvorschriften
des QS-Systems einhalten, wobei sie die Funktionsfahigkeit der betrieblichen Eigenkontrolle durch Sys-
tem- und Stichprobenkontrollen auf allen Stufen examinieren. Die damit beauftragten unabhangigen
Prifinstitute, bestehend aus geschulten Mitarbeitern akkreditierter, und von dem Unternehmen QS an-
erkannter, Kontrollorganisationen, sind verpflichtet der QS GmbH die Kontrollergebnisse unverziglich
nach einem durchgefiihrten Audit vorzulegen. Die Bewertung einzelner Priifpunkte erfolgt anhand von
vier definierten Erflllungsgraden A bis D (,sehr gut* bis ,nicht ausreichend®) und ist zudem durch klar
festgelegte K.O.-Punkte charakterisiert, wobei die Nichterfullung eines K.O.-Kriteriums im Erstaudit
automatisch zur Nicht-Zulassung des Betriebes bzw. Bundlers fihrt. Bei sonstigen Abweichungen hat
der Systemteilnehmer dem Priifinstitut die Beseitigung der Schwachstellen innerhalb einer angemesse-
nen Frist nachzuweisen. Aus dem Ergebnis dieser neutralen Kontrolle ergibt sich die, in drei definierten
,QS-Statusgruppen” unterteilte, Risikoeinstufung, und damit auch die Priiffrequenz, fir die teilnehmen-
den Betriebe, wobei die Grundlage ein von den Priifinstituten angewandtes Punktesystem bildet, mit
dem eine prozentuale Bewertung der Zielvorgaben maglich wird.

Die Kontrolle der neutralen Kontrolle kann durch die QS GmbH selbst oder auch durch von ihr beauf-
tragte unabhangige Institutionen erfolgen und stellt eine Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des gesam-
ten Systems dar. Verstdlie gegen die QS-Anforderungen werden durch den Sanktionsbeirat geahndet,
dabei kann es sich sowohl um Vertragsstrafen nach Richtlinien des Fachbeirats, als auch um den ganz-
lichen Ausschluss eines Systemteilnehmers handeln.

Die QS GmbH verfigt Uber ein umfassendes Internet-Portal, in dem Verbraucher sich tiber grundlegen-
de Basisinformationen des Systems erkundigen und Systemteilnehmer eine Anmeldung starten, sowie
alle benétigten Unterlagen, insbesondere die Prifsystematik als auch die Leitfaden und Checklisten der
jeweiligen Verarbeitungsstufe, herunterladen kénnen.
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22223

Anforderungen der QS-Charta

Um die Transparenz, Durchgéngigkeit und Rickverfolgbarkeit des Systems stufentibergreifend zu ge-
wahrleisten, schreibt das QS-System jeder Erzeugerstufe neben der Einhaltung der gesetzlichen Be-
stimmungen feste Standards vor. Mit den Hintergrundaspekten der Lebensmittelsicherheit und des Tier-
schutzes wirbt die QS GmbH zudem damit, dass einige QS-Kriterien deutlich scharfer sind als gesetz-
lich vorgeschrieben (siehe Tabelle 5), was auch durch die europdische Kommission mit der ,Entschei-
dung Uber eine Beihilfe aufgrund des Absatzfondgesetzes" bestétigt wurde, und dass durch das dyna-
misches System die Ergebnisse neuer Erkenntnisse und Anforderungen fortwéhrend in die Zielpunkte
integriert werden (EU Kommission, 2004; QS GmbH, 2004 (1)).

Futtermittel

Landwirtschaft
(Rind, Schwein, Geflligel)

Schlachtung / Zerlegung

Verarbeitung

FleischgroBhandel
Lebensmitteleinzelhandel

amtliche Registrierung
des Betriebs

Wareneingangskontrolle,
Endproduktkontrolle
Ruckstellproben aus
jeder Produktionscharge
Kontaminationsmatrix fir
Mischfutter (Vorgabe zur
Chargenfolge)
,Positivliste” fiir Rohstoffe/
Einzelfuttermittel

offene Deklaration der
Zusammensetzung des
Mischfutters

Verbot tierischer Fette
(Ausnahme: tierische
Fette im Ausland;
Frist 31.12.2005)

zertifiziertes QM-System
(z.B.1SO 9001, GMP)

HACCP-Konzept

Trennung Warenstréme:
QS-Ware/Nicht-QS-Ware

Riickverfolgbarkeit
Betriebshygiene
Personalhygiene

o Bestandsregister

¢ Kennzeichnung (Ohrmar-
ke, Schlagstempel)

o Betreuungsvertrag durch
Tierarzt (Schwein,
Rind, Geflugel)

e \Verzicht des Einsatzes
von antibiotischen Leis-
tungsforderern bei Mast
(Schwein: auch Aufzucht)
[Verbot ab 1.1.2006 gem.
VO(EG) 1831/2003]

o Dokumentation des Medi-
kamenteneinsatzes

o dokumentiertes
Eigenkontrollsystem

e Salmonellenmonitoring
(Schwein, Geflugel)
[vorauss. Pflicht gem.
SchweinesalmonellenVO]

o Riickstandsuntersuchung
bei Mastkélbern

o Dokumentation
zugekaufter Futtermittel

 Verwendung von Einzel-
futter geman ,Positivliste”

o Tierschutz

o Betriebshygiene

o Herkunftssicherung Tiere

o Einhaltung der gesetzli-
chen Transportdauer

o Elektrotreiber beim
Entladen untersagt

o HACCP-Konzept

o Salmonellenmonitoring
(Schwein, Gefliigel)
[vorauss. Pflicht gem.
SchweinesalmonellenVO]

« Befunddokumentation
und Riickmeldung
an Erzeuger (Schwein)

o Rickverfolgbarkeit
o transparenter Warenfluss

o Trennung Warenstrome:
QS-Ware/Nicht QS-Ware

o Nachweis BSE-Test

o Wirksame Riickenmarks-
entfernung (Rind)

o Teilstiickkennzeichnung
¢ Probenziehungsplan

o Nachweis (iber Verwen-
dung/Verwertung von
Schlachtabfallen

« Betriebshygiene
o Personalhygiene

Wareneingangskontrolle
HACCP-Konzept
Probenziehungsplan

Verzicht auf Verarbeitung
von Separatorenfleisch

Verzicht auf Verarbeitung
von Gehirn, Riickenmark
(Schwein)

Registrierung Erhitzungs-
und Briihtemperatur

Ruckverfolgbarkeit

o transparenter Warenfluss

Trennung Warenstréme:
QS-Ware/Nicht QS-Ware

e ausschl. Rohstoffbezug

von QS-Vorlieferanten

o Offenlegung

Rezepturbestandteile

Kennzeichnung
(Zutaten, Hauptallergene)

Betriebshygiene
Personalhygiene
externe Hygieneaudits

o Wareneingangskontrolle
o HACCP-Konzept

o Probenziehungsplan
Riickverfolgharkeit

e Kennzeichnung QS-Ware

o Trennung Warenstréme:
QS-Ware/Nicht QS-Ware
(unverpackte Ware)

o Einhaltung Kuhlkette

Einhaltung MHD
(Fleischgrol3handel)

o Betriebshygiene
Personalhygiene

Tabelle 5  QS-Anforderungen fiir die Wertschépfungskette Fleisch nach QS GmbH (2004 (1)) [modifiziert];
hohere Anforderungen als die gesetzlichen Vorgaben sind rot hinterlegt; ggf. Bezug auf Gesetze in [Klammern]
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Trotz dieser Malinahmen erntete die QS GmbH reichlich Kritik, insbesondere, dass das Giitezeichen,
das dem Verbraucher ,Qualitat und Sicherheit* zusichern sollte, reine Augenwischerei sei, da das Un-
ternehmen nicht mehr verspreche als die ohnehin zukiinftige EU-Gesetzgebung vorschreiben wiirde
und was als Mindestmass an Sorgfaltspflicht und ,Guter Herstellungspraxis* selbstverstandlich zu ver-
langen sei, sowie dass es vorrangig nur dem Ziel diene, den Absatz von Fleisch aus konventionellen
Betrieben zu fordern und damit einen weiteren Schritt zur Entwertung von Prifzeichen darstelle
(Lisen, T., 2002; foodwatch, 2003 (1); Katalyse, 2003; Direske, 2004). Man kritisierte u.a. die Tatsache,
dass dieser Standard mangelnde Vorschriften zum Tierschutz und zur Tierhaltung beinhalte, da man
sich bei den Anforderungen lediglich an die véllig ungeniigenden gesetzlichen Mindestanforderungen
halte und, obwohl man mit Umwelt- und Tierschutz werbe, sich hinter dem Priifzeichen QS mitunter nur
Massentierhaltung und unendliches Tierleid verbergen wiirde. Die geschilderte Sachlage wurde nicht
zuletzt dadurch bekraftigt, dass der Président des deutschen Tierschutzbundes am 11. Februar 2004
seine Mitgliedschaft im Kuratorium der QS GmbH beendet hat (Tierschutzbund, 2004). Hierbei sei an-
gemerkt, dass das Unternehmen und einer seiner Gesellschafter nach wie vor auf ihren, fiir den
Verbraucher zugénglichen, Internetseiten, die Teilnahme des Tierschutzbundes am Kuratorium erwah-
nen (CMA, 2005; QS GmbH, 2004 (2)). AuRerdem wurde, mit dem Bestreben mdglichst schnell grofie
Mengen an QS-zertifiziertem Fleisch fiir den Lebensmittelhandel zur Verfligung zu stellen, schon in der
Anfangsphase mehr Sicherheit versprochen als man tatséchlich garantieren konnte. Denn obwohl samt-
liche Landwirtschaftshetriebe, die sich, wie vorab erwéhnt, dber ,Blindler* im QS-System angemeldet
hatten, bereits zum Start ihre Erzeugnisse unter dem QS-Siegel vermarkten konnten, waren nur zehn
Prozent der an einer Biindlergemeinschaft angeschlossenen Unternehmen, und daran hat sich bis dato
noch nichts geandert (Stand: 01.09.2005), tatsachlich nach den QS-Kriterien auditiert worden, so dass
die Offentlichkeit zu dem Schluss kam, dass die gern behauptete Durchgangigkeit der Produktionskette
keineswegs gegeben war (Katalyse, 2003; Direske, 2004; Label-Online 2005 (2)).

Einen weiteren Mangel deckte man auf, als bekannt wurde, dass das Unternehmen sogar Verfahren
geduldet hat, denen besonders niedrige Anforderungen zugrunde liegen. So wurde u.a. das anfanglich
geforderte Verbot der Verfiitterung von Speiseresten an Schweine, das in anderen EU-Staaten langst
schon aus hygienischen Griinden verboten war, von der QS GmbH am 18. August 2003 wieder aufge-
hoben und sollte bis zum 31. Oktober 2006, wenn dieser Umstand auch in Deutschland rechtskraftig
werden wirde, noch erlaubt sein. Gekoppelt war damit auch die Verflitterung tierischer Fette, die zwar
in Deutschland schon verboten, im EU-Raum jedoch noch bis zum 31. Dezember 2005 zugelassen ist,
um ausléndischen Erzeugern die Teilnahme an QS zu ermdglichen (foodwatch, 2003 (2); QS GmbH,
2003; Direske, 2004; foodwatch, 2004 (1)). Des Weiteren wurde schon seit Einflihrung des Zeichens
allgemein postuliert, dass, als Mindestmal an Qualitét, ein allgemeines Verfiitterungsverbot von gen-
technisch veranderten Futtermitteln in die QS-Charta aufgenommen werden sollte (vzbv, 2002;
Liesen, T., 2002; Katalyse, 2003; Direske, 2004; Label-Online, 2005 (2)), worauf sich das Unternehmen
erst zwei Tage vor Inkrafttreten der GVO-Kennzeichnungspflicht zum 18. April 2004, dazu entschlossen
hat, alle Futtermittelhersteller lediglich darauf hinzuweisen, dass sie geméal den gesetzlichen Vorschrif-
ten handeln mussten, wobei ein Verfitterungsverbot von GVO-Futtermitteln und die Kenntlichmachung
von tierischen Produkten, die von mit diesen Erzeugnissen gefiitterten Tieren stammen, nach wie vor
davon ausgeschossen seien (QS GmbH, 2004 (3)). Hinzu kam schlief3lich noch, dass im Frihjahr 2003
Dioxin-belastete Trockenfuttermittel an Agrarbetriebe geliefert wurden, die als QS-geprift galten, und
dass bei QS-zertifizierten Schlachthofen Anfang 2004 UnregelmaRigkeiten bei den geforderten BSE-
Tests aufgedeckt wurden, was die Allgemeinheit nur noch mehr bestarkte an dem gepriiften ,Qualitéts-
sicherungssystem* zu zweifeln (foodwatch, 2003 (3); foodwatch, 2004 (2); Direske, 2004).

Dem so massiv ins Kreuzfeuer genommene Unternehmen muss man zu Gute halten, dass es meist
sofort nach Bekanntwerden solcher Vorfélle im Stande war, Gegenmal3nahmen zu ergreifen, immerhin
war ein Rickverfolgbarkeitssystem in diesem Umfang bis vor ein paar Jahren kaum denkbar. AuRerdem
bemdihte sich die QS GmbH allgemein eine Optimierung des Systems voranzutreiben, indem sie sich in
einer kritischen Selbstanalyse mit diesen Themen auseinandersetzte und sich in diesem Zusammen-
hang fiir eine Uberarbeitung der QS-Leitfaden aussprach (QS GmbH, 2004 (4)).
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2.2.2.3 Abnehmerorientierte Zertifizierungsstandards

22231 BRC - ,British Retail Consortium* BRITISH RETAIL CONSORTIUM

2.2.2.3.1.1 Entstehung des Standards und Organisationsstruktur des BRC

Annlich den Priifzeichen funktionieren die Lebensmittelstandards, die ebenfalls fiir definierte Anforde-
rungen stehen, welche bei den Unternehmen, fiir die diese Kriterien formuliert wurden, regelmafig
durch neutrale Kontrollorgane auf Einhaltung tberprift werden. Die Kommunikation erfolgt dabei jedoch
nicht tber ein Label, welches als Marketinginstrument eingesetzt werden kann und fur den Kunden auf
dem Produkt sichtbar ist, sondern nur zwischen Hersteller und Handel tber entsprechende Zertifikate
eines Standards. Durch die Uberpriifung der Lieferanten auf Einhaltung der entsprechenden Anforde-
rungen mittels unabhangiger Prifinstitute oder Mitarbeiter der Handelsunternehmen selbst, entwickelte
sich seit Ende der Neunziger Jahre ein regelrechter ,Audit-Tourismus* bei den Herstellerbetrieben, da
zunehmend Erzeugnisse bezogen wurden, die auf einem bestimmten Lebensmittelstandard basieren
mussten, wodurch gleichzeitig die Erflillung der Sorgfaltspflicht eines Handlers beziiglich der gesetzli-
chen Forderungen an die Lebensmittelsicherheit gewéhrleistet wurde (Schillings-Schmitz, 2004).

Um diese Mehrfachauditierungen zu vermindern und um eine weitgehende Vergleichbarkeit von Audi-
tergebnissen zu ermdglichen, einigten sich die englischen Handler, tiber ihren Zusammenschluss als
,British Retail Consortium®, auf einen gemeinsamen Standard, der im Oktober 1998 in der ersten Aus-
gabe als ,BRC Technical Standard and Protocol for Companies Supplying Retailer Branded Food Pro-
ducts” auf dem englischen Markt erschien. Dieser urspriinglich fiir die Lieferung von Einzelhandelsmar-
kenlebensmitteln entwickelte Standard fand in den letzen Jahren auch weitgehend in anderen Sektoren
der Lebensmittelindustrie, wie Verpackung und Zutatenherstellung, Einzug und erweckte ferner auRer-
halb Englands zunehmendes Interesse. Seit dem ersten Erscheinen des Standards, der seit Januar
2003 unter dem Namen ,BRC Global Standard Food* verdffentlicht wird, wurde dieser dreimal Giberar-
beitet, wobei die derzeit gilltige 4. Version im Januar 2005 erschienen ist und mittlerweile international
Anwendung findet (Schliiter und Wegner-Hambloch, 2004; BRC Standard, 2005). Grundsatzliches Ziel
dieses Regelwerks ist es einerseits fir Offenheit, Transparenz und Einhaltung der Bestimmungen fr
einen fairen Handel zu sorgen, andererseits unterstiitzende Verfahren zur Forderung einer ,Guten Her-
stellungspraxis* laufend zu Gberarbeiten und zu verbessern, aber auch, wie eingangs beschrieben,
Mehrfachevaluierungen zu vermeiden, da der BRC Standard alle Anforderungen der verschiedenen,
von Einzelhéndlern entwickelten, Standards beriicksichtigt und zusammenfasst (BRC Standard, 2005).

Die Organisationsstruktur des ,British Retail Consortium* gliedert sich in zwei Ebenen, dem eigentlichen
BRC-Ausschuss, der sich aus dem Management sowie aus Technischen Leitern und Firmenexperten
des BRC zusammensetzt, und den einzelnen Standard-Beratungsausschiissen aus den Bereichen
Lebensmittel, Verpackung und Konsumgditer, denen jeweils Mitglieder des BRC, Vertreter von Handels-
verbanden und Zertifizierungsstellen sowie Industrieexperten angehéren. Der BRC-Ausschuss hat da-
bei vorwiegend die Aufgabe Kriterien der einzelnen Standards zu formulieren, sich einen Uberblick tiber
den Einsatz der Methoden zu bewahren, die Leistung der Standard-Beratungsausschiisse zu tberwa-
chen sowie deren Einspriiche, Streitigkeiten und Beschwerden zu bearbeiten, aber auch ggf. Arbeits-
gruppen zur Lésung von Problemen einzurichten und zukiinftig Systeme zur Leistungsmessung einzu-
fuhren, mit denen die Einhaltung der Standards durch Unternehmen, Zertifizierungs- und Akkreditie-
rungsstellen dberwacht werden kann. Die Funktionen der einzelnen Beraterausschiisse beschranken
sich hingegen auf die Priifung betrieblicher Fragen beziglich der Standards, die Lésung von Problemen
im Hinblick auf Inhalt oder Durchfiihrung der Anforderungen und die Unterbreitung von Empfehlungen
hinsichtlich der Kriterien einzelner Regelwerke (BRC Standard, 2005).
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2.2.2.3.1.2  Kontrollorgane, Priifsystematik und Bewertungskatalog

Grundsétzlich sind der endgiltigen Zertifizierung eines Unternehmens nach einem BRC Standard zwei
Kontrollebenen vorgeschaltet, welche genau definierte Anforderungen erfillen missen. Obschon die im
folgenden Abschnitt beschriebenen Auflagen wohl fiir alle europdischen Akkreditierungsstellen Gultig-
keit haben, wird dieses Verfahren genau durch den BRC mit entsprechenden Verweisen beschrieben
und soll deshalb auch an dieser Stelle n&her erlautert werden.

Samtliche Akkreditierungsorgane, welche die entsprechenden Zertifizierungsstellen des Landes durch
eine Evaluierung dazu beféhigen, ein Unternehmen nach dem BRC Standard, respektive nach einem
ahnlichen Modell, zu zertifizieren, missen Mitglieder des IAF (International Accreditation Forum) oder
der EA (European Co-operation for Accreditation), bzw. einer national untergeschalteten, anerkannten
Organisation, wie beispielsweise des UKAS (United Kingdom Accreditation Service) in Grol3britannien
oder dem DAR (Deutscher Akkreditierungsrat) in Deutschland, sein (BRC, 2005; BRC Standard, 2005).
Wahrend das IAF eine internationale Vereinigung darstellt, die gewahrleistet, dass alle ihre Mitglieder
unabh&ngig und unparteilich die Kompetenz besitzen, Zertifizierungsstellen weltweit zu akkreditieren,
handelt es sich bei der EA um eine Organisation auf europdischer Ebene. Zu den Aufgaben dieses
Internationalen Forums zéhlen u.a die Entwicklung einheitlicher Richtlinien fir Akkreditierungs- und
Zertifizierungsprozesse, die Erleichterung des Informationsaustausches zwischen den regionalen Akk-
reditierungsorganen, sowie die Unterstitzung aller Téatigkeiten der 1ISO (IAF, 2005). Neben der be-
schriebenen Mitgliedschaft miissen die Akkreditierungsstellen aufRerdem die in der IAF-Richtlinie
ISO/IEC 61:1996 16 definierten Anforderungen erfiillen (BRC Standard, 2005).

Nach einer formalen Registrierung beim BRC, der diese an den jeweiligen Akkreditierungsdienst weiter-
leitet, mlssen die Zertifizierungsstellen zahlreiche Anforderungen erflillen, bevor sie eine Evaluierung
nach einem BRC Standard durchfiuhren konnen. Diese umfassen eine Akkreditierung nach dem IAF-
Leitfaden ISO/IEC 65:1996 17 durch eine staatlich anerkannte Akkreditierungsstelle, oder ein aktives
Bemiihen darum, sowie eine allgemeine Qualifikation fir diese Priftatigkeit und eine angemessene
Auditerfahrung. Ferner miissen sie die Forderungen gemaR den ,BRC-Richtlinien fir Zertifizierungsstel-
len 18 erflllen, zumindest eine formelle Schulung nach den jeweiligen BRC-Standards erfolgreich ab-
solviert haben und sind zudem aufgefordert eine freiwillige, aktive Mitgliedschaft bei den Standard-
Beraterausschiissen zu erwerben (BRC, 2002).

Ein Unternehmen, das sich fur eine Zertifizierung nach einem BRC Standard entschliet, sollte sich
zun&chst einer Eigenbewertung unterziehen, bevor es sich fir eine Zertifizierungsstelle entscheidet, mit
welcher schlieRlich ein entsprechender Vertrag abgeschlossen wird. Nach einem ggf. notwendigen Vor-
Audit und nach angemessener Vorbereitungszeit, findet eine komplette Standortevaluierung durch die
entsprechende Zertifizierungseinrichtung statt, wobei der Bewertungsumfang u.a. von der Risikoklasse
des Produkts oder der Prozesse sowie von der Anzahl der zu betrachtenden Verfahren, Produktlinien
und Mitarbeiter abhangig ist. Die Ergebnisermittlung erfolgt nach drei abgestuften Beurteilungen (kri-
tisch, bedeutend, geringftigig), wobei bei einer kritischen bzw. bedeutenden Nicht-Konformitét beziglich
der zehn grundlegenden Anforderungen prinzipiell keine Zertifizierung gewahrt wird. Bei sonstigen In-
kongruenzen, mit denen anhand eines vierstufigen Klassifizierungssystems auch die weitere Priffre-
quenz festlegt wird, hat das Unternehmen binnen 28 Tagen angemessene Berichtigungsmalinahmen
nachzuweisen, erst dann kann ein Zertifikat, auf dem Niveau ,Bestanden* erteilt werden. Abschlie3end
sind alle mit dem Evaluierungssprozess zusammenhangenden Berichte von der Zertifizierungsstelle an
den BRC weiterzuleiten, der die Ergebnisse in seinem umfangreichen Internet-Portal, neben anderen
allgemeinen Informationen, fir registrierte Teilnehmer zu Verfligung stellt (BRC Standard, 2005).

Eine schematische Zusammenfassung aller vorab geschilderten Prozesse zeigt Abb. 14.

16 |ISO/IEC 61:1996 (EN 45010): Allgem. Anforderungen an die Begutachtung und Akkreditierung von Zertifizierungsstellen

171SO/IEC 65:1996 (EN 45011): Aligem. Anforderungen an Stellen, die Produkizertifizierungssysteme betreiben

18 Requirements for Organizations Offering Certification Against The Criteria of The British Retail Consortium Technical
Standards (BRC, 22. Dezember 2002)
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Abb. 14  Kontrollebenen, Informationssystem und Zertifizierungsprozess nach dem BRC Standard, Version 4 [modifiziert]
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2.2.2.3.1.3 Zusammenfassende Anforderungen des BRC Global Standard Food

Im folgenden Kapitel werden anhand der Standard-Checkliste alle Forderungen des BRC Global Stan-
dard Food (Version 4), gegliedert nach der Gibergeordneten Nummerierung des Regelwerks, herausge-
arbeitet und zusammenfassend erldutert. Die grundlegenden Anforderungskriterien, welche sich auf
Systeme beziehen, die vom Unternehmen einzurichten sind und die bei Nicht-Konformitat zum Einstel-
len des Zertifizierungsverfahrens fiinren, werden [SICHTBAR (Nr.)] hervorgehoben.

1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

HACCP-System

GRUNDLEGEND (1) muss ein systematischer, ausfihrlicher und auf den HACCP-Prinzipien des
Codex Alimentarius basierender sowie auf die einschlagige Gesetzgebung Bezug nehmender,
HACCP-Plan vorhanden sein, der vollstandig durchgesetzt und eingehalten werden soll.]

Das HACCP-System ist von einem multidisziplinaren und Uber die entsprechenden Fachkennt-
nisse verfligenden Team gemaR den sieben HACCP-Grundsétzen zu entwickeln, wobei die
HACCP-Studie auf einer Risikobeurteilung begrindet sein soll. Ferner wird auf die Verantwort-
lichkeit der Leitungsebene hingewiesen, dass diesbeziglich die entsprechenden Voraussetzun-
gen, wie z.B. ein Arbeiten nach der ,Guten Herstellungspraxis® im Unternehmen eingeftihrt sind.

Qualitadtsmanagementsystem

Allgemeine Anforderungen

GRUNDLEGEND (2) hat die Organisation ein klar definiertes, dokumentiertes und auf den Standard
bezogenes Qualitdtsmanagementsystem (QMS) einzurichten, anzuwenden, zu Uberprifen und zu
verbessern.]

Qualitatspolitik

Die im gesamten Unternehmen bekannt gemachte und entsprechend umgesetzte Qualitatspolitik
soll die Zielsetzungen der Organisation, insbesondere hinsichtlich ihrer Verantwortung gegeniber
dem Kunden und der gesetzlich geforderten Lebensmittelsicherheit, klar widerspiegeln.
Qualitatshandbuch

Ein, den Anforderungen des Standards genugendes, Qualitatshandbuch, das allen Schitisselkraf-
ten zugénglich sein muss, sollte einen Uberblick iiber alle Arbeitsmethoden wiedergeben.
Unternehmensstruktur, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der Unternehmensleitung

Die Organisation hat durch ein klar definiertes und dokumentiertes System, dass die Beschrei-
bung der allgemeinen Aufgaben umfasst, zu gewahrleisten, dass sich alle Mitarbeiter, deren T&-
tigkeiten die Aspekte der Produktsicherheit betreffen, ihrer Verantwortung bewusst sind.
Verpflichtung der Geschéftsflihrung

Insbesondere muss die Unternehmensleitung das implementierte QMS sténdig verbessern, alle
festgelegten Qualitatsziele jederzeit einhalten und ferner ein Forum fiir Sicherheitsfragen, dessen
Sitzungen zu dokumentieren sind, einrichten.

Kundenorientierung

Es missen Verfahren eingefiihrt sein, anhand derer alle Kundenbed(irfnisse bzw. die Zufrieden-
heit der Kunden ermittelt und entsprechende Forderungen erfillt werden kénnen.

Uberpriifung durch die Geschaftsleitung

Das QM- und das HACCP-System des Unternehmens miissen nachweislich in regelméRigen Ab-
standen hinsichtlich Eignung, Wirksamkeit und eines ev. vorhandenen Anderungsbedarfs bewer-
tet werden, speziell im Hinblick auf die Ergebnisse extern durchgefiihrter Uberpriifungen, auf das
allgemeine Kunden-Feedback, auf Prozessleistung und Produktkonformitét, und den Status von
Praventiv- bzw. Korrekturmalnahmen sowie die auf Auswertung von Verbesserungsvorschlagen.
Ressourcenmanagement

Alle zur Durchsetzung und Verbesserung des QMS und des HACCP-Systems erforderlichen Mit-
tel miissen von der obersten Leitung in bekannter Weise bereitgestellt werden.
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2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

3.2

3.3

Interne Audits

GRUNDLEGEND (3) muss das Unternehmen diejenigen Systeme auf Einrichtung, Eignung und
Durchfihrung Gberprifen, die hinsichtlich Produktsicherheit, Qualitdt und gesetzlicher Vorschrif-
ten kritisch sind.] Die internen Auditierungen sollten dabei geplant und die Ergebnisse dokumen-
tiert sein, sowie von kompetenten und unabhangigen Auditoren durchgeftihrt werden.

Einkauf

Die Organisation hat durch ein formell belegtes Auswahl- und ein genau definiertes Uberwa-
chungsverfahren ihrer Lieferanten sicherzustellen, dass die beschafften Produkte, insbesondere
im Hinblick auf Qualitat und auf die gesetzlich geforderte Sicherheit, den festgelegten Anforde-
rungen entsprechen. Dabei kann eine Lieferantenbeurteilung sowohl durch interne Priifungen, als
auch uber Analysenzertifikate oder durch eine Auditierung vor Ort erfolgen.

Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation

Es wird eine umfangreiche Dokumentation in allen Bereichen des Unternehmens gefordert, mit
denen die Einhaltung des Standards gewahrleistet werden kann, wobei zur Lenkung séamtlicher
Vorgabedokumente und Aufzeichnungen, diese gut lesbar, entsprechend autorisiert und in der
korrekten Version vorliegen missen. Ferner sollten alle vorhandenen Spezifikationen entspre-
chend den gesetzlichen Anforderungen, adéquat und prazise gestaltet sein, sowie ggf. formell mit
den entsprechenden Parteien vereinbart werden.

Berichtigungsmalinamen

GRUNDLEGEND (4) mussen Verfahren vorhanden sein, mit deren Hilfe die Ursachen von Abwei-
chungen samtlicher mit der Produktsicherheit und GesetzméRigkeit in Verbindung stehender Pro-
zesse, ermittelt werden kdnnen.] Alle Korrekturmanahmen sind verantwortungsvoll durchzufiih-
ren und entsprechend zu protokollieren.

Ruckverfolgbarkeit

GRUNDLEGEND (5) hat das Unternehmen ein dokumentiertes, berprifbares System einzurichten,
mit dem jeder Rohstoff, einschliel3lich des Verpackungsmaterials, vom Ursprung Gber sémtliche
Stadien der Verarbeitung bis hin zur Auslieferung an den Kunden zurtckverfolgt kann.]
Abwicklung von Vorféllen, Produkteinzug und Produktriickruf

Es miissen bei Produkteinzug bzw. -riickruf formalisierte, angemessene und jederzeit durchfiihr-
bare Methoden eingesetzt werden, um sicherzustellen, dass der Kunde sofort bei einem Vorfall
benachrichtigt wird und die gesetzlich vorgeschriebene Sicherheit eingehalten werden kann.
Reklamationsbearbeitung

Beanstandungen sind unverziiglich zu bearbeiten, wobei alle gewonnenen Daten zur konstanten
Verbesserung hinsichtlich GesetzmalRigkeit sowie Produktsicherheit und -qualitét dienen sollten.

Standards flr die Werksumgebung

Standards fir den AuRBenbereich

Der durch klare Grenzen definierte Standort und das regelmaRig zu pflegende Werksgelande sind
in entsprechender Weise gegen Kontamination jeglicher Art zu schitzen.

Standards fur den Innenbereich

GRUNDLEGEND (6) sind Konstruktion und Pflege der Anlage so auszufilhren, dass die Gefahr
einer Produktkontamination unter Einhaltung der geltenden Gesetzgebung eingeschrankt wird.]
Ferner werden in diesem Abschnitt klar definierte Anforderungen an den Produktstrom, beson-
ders im Hinblick auf physikalische, chemische oder mikrobiologische Kontaminationsrisiken, und
damit verbunden an eine wirksame Trennung von verschiedenen Prozessen, Materialien und An-
lagen sowie an den allgemeinen baulichen Zustand der Einrichtungen, wie beispielsweise Wéan-
de, Fulthdden, Decken, Fenster und Tiiren, aber auch Beleuchtung und Belliftung, gestellt.
Versorgungsdienste

Auch hier wird zum Zweck der Reduzierung von Kontaminationsrisiken eine optimale Einrichtung,
Wartung und Uberwachung von Versorgungsgtitern, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen,
wie Wasser, Eis oder Gase, vorgeschrieben.

49



LITERATUR-BRC

3.4

35

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

311

4.2

Ausriistungen

Alle Ausriistungen miissen, entsprechend spezifiziert und tberpriift, so aufgestellt werden, dass
das Risiko einer Produktverunreinigung minimiert werden kann und dass Reinigungs- bzw. War-
tungsarbeiten leicht auszufiihren sind.

Wartung

Alle, méglichst planmaRig durchzuflihrenden, Wartungsarbeiten miissen so realisiert werden,
dass die vorgeschriebene Produktsicherheit und -qualitat nicht dadurch beeintréchtigt wird.
Personaleinrichtungen

In diesem Kapitel werden prézise Vorgaben beziiglich der einzurichtenden Sozialraume fir das
Personal definiert, wobei im Hinblick auf die schon mehrmals beschriebene Kontaminationsmini-
mierung, besondere Vorschriften flir Umkleidebereiche, Handwaschvorrichtungen, Arbeitsbeklei-
dung und Betriebskantinen erlautert werden.

Physikalische und chemische Risiken einer Produktverunreinigung

Damit mdgliche Kontaminationsrisiken eingeschrankt werden kénnen, sind unvertragliche Materi-
alien, z.B. Chemikalien, getrennt zu lagern, die Verwendung von Holz in den Produktionsrdumen
zu meiden und angemessene, dokumentierte Uberwachungsverfahren einzurichten, um insbe-
sondere bei Glas- oder Hartplastikbruch entsprechende MaRnahmen ergreifen zu kénnen.
Haushaltung und Hygiene

GRUNDLEGEND (7) sind Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten so durchzufiihren, dass die Ein-
haltung ad&quater Hygienestandards jederzeit gewahrleistet werden kann.] Dabei sollen die for-
mal festgelegten Reinigungsplane eingehalten, jegliche die Hygiene betreffenden Tétigkeiten auf-
gezeichnet und die Wirksamkeit dieser Verfahren regelmaRig tberprft werden.

Abfall / Abfallentsorgung

Die Organisation muss ein System zur Abfallbeseitigung, das den gesetzlichen Anforderungen
entspricht, ggf. durch befugte Drittunternehmen eingerichtet haben.

Schéadlingsbekéampfung

Zur Minimierung der Gefahr des Schadlingsbefalls im Betrieb sollte entweder ein vertraglich ge-
bundenes Sché&dlingshekampfungsunternehmen oder entsprechend ausgebildetes Personal be-
auftragt werden, wobei alle dazu notwendigen MaRnahmen und Inspektionsergebnisse sowie der
Standort der korrekt positionierten Kéderfallen ausfiihrlich protokolliert werden missen.

Transport

Alle fiir den Rohstoff- und Produkttransport eingesetzten Fahrzeuge miissen fir den Zweck ge-
eignet sein, eine sichere Beforderung gewahrleisten und sich in einem einwandfreien, dokumen-
tierten Pflege- und Wartungszustand befinden, wobei die Beauftragung von Drittunternehmen ver-
traglich abzusichern ist. Insbesondere bei Kiihltransporten, die mit Datenkontrollgeraten ausges-
tattet sein miissen, sind geeignete Verfahren zur Abfrage von Zeit- und Temperaturdaten anzu-
wenden, damit der korrekte Betrieb der Kiihlausristung sichergestellt werden kann.

Produktkontrolle

Produktentwurf / -entwicklung

Um die Herstellung sicherer Produkte, welche die gesetzlichen Vorschriften erfiillen missen, zu
gewahrleisten muss der gesamte Produktentwurfs- und -entwicklungsprozess angemessen do-
kumentiert und Studien zur Gefahrenanalyse durchgefiinrt werden. Ferner ist auf die, durch Halt-
barkeitsexperimente festgesetzte, Mindesthaltbarkeitsfrist und die gesetzesmaRige, spezifikati-
onsgetreue Etikettierung des Produkts zu achten.

Handhabungserfordernisse fiir bestimmte Materialien

GRUNDLEGEND (8) muss die Organisation durch spezielle Verfahrensvorschriften gewahrleisten,
dass bei Rohstoffen und Fertigprodukten, die in besonderer Weise gehandhabt werden mussen,
jederzeit die gesetzeskonforme Sicherheit und die Produktqualitat eingehalten werden kann.]
Rohstoffe, von denen ein potentielles Kontaminationsrisiko ausgeht, z.B. durch Allergene, sind
hierbei einer Risikobewertung zu unterziehen.
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43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.2

5.3

6.2

6.3

6.4

Metallaufsplirung / Aufspiirung produktfremder Teile

Das Unternehmen hat mittels einer durchzufiihrenden Gefahrenanalyse festzustellen, ob eine
Einrichtung zum Aufspiren von Metallen und sonstigen Fremdkorpern erforderlich ist, wobei die
demzufolge ggf. notwendigen, regelmaRig zu Giberwachenden Detektoren mindestens ein Alarm-
oder Bandstop- bzw. ein automatisches Zurtckweisungssystem aufweisen miissen, und im Falle
einer Kontamination die eingeleiteten Berichtigungsmalinahmen aufzuzeichnen sind.
Produktverpackung

Die den gesetzlichen Vorschriften gentigenden, spezifikationskonformen Verpackungen miissen
getrennt von Rohstoffen und Endprodukten gelagert und vor Verunreinigung geschiitzt werden.
Produktinspektion und -analyse

Die Organisation muss selbst durch entsprechend qualifiziertes Personal oder uber eine akkredi-
tierte Laboreinrichtung nachweisbare Rohstoff- und Produktanalysen durchflihren, die fiir eine
Bestatigung hinsichtlich der Lebensmittelsicherheit und Produktqualitét erforderlich sind.
Lagerwirtschaft

Material und Produkte sollten so gelagert werden, dass sie in der richtigen Reihenfolge und in-
nerhalb der zugewiesenen Haltbarkeitsgrenzen verwendet werden.

Produktfreigabe

Alle Produkte sind nur von befugten Personen und nach festegelegten Verfahren freizugeben.
Kontrolle von Produkten mit fehlerhafter Konformitét

Fehlerhafte Produkte missen eindeutig identifiziert, gekennzeichnet und Gberwacht sowie anwei-
sungsgemal’ behandelt bzw. entsorgt werden.

Verfahrenskontrolle

Kontrolle von Vorgéngen

GRUNDLEGEND (9) hat das Unternehmen durch geeignete Verfahren zu bestatigen, dass die ver-
wendeten Prozesse und Ausriistungen fortwahrend die erforderlichen Sicherheits- und Qualitéts-
kriterien erfillen.] AuRerdem sind besonders bei kritischen Prozeduren, wie z.B. beim Erhitzen
oder Kiihlen, angemessene, mit einem Warnmelder ausgestattete Temperatur- und/oder Zeitkon-
trollaufzeichnungsgeréte einzusetzen.

Mengenkontrolle

Der Produktionsbetrieb muss tber ein Mengenkontrollsystem verfugen, das den gesetzlichen
Vorschriften und ggf. den spezifischen Kundenanforderungen entspricht.

Kalibrierung und Kontrolle von Mess- und Uberwachungsgeraten

Die zum Nachweis der Produktsicherheit bendtigten Uberwachungs- und Messmittel miissen in
regelméaRigen Abstanden kalibriert, gekennzeichnet und vor Missbrauch oder Beschédigung ge-
schitzt werden. Ferner sind alle Kalibrierungs- und Priifergebnisse zu protokollieren.

Personal

Schulung

GRUNDLEGEND (10) sind samtliche Mitarbeiter, ihren Tatigkeiten entsprechend, einzuweisen, fort-
wahrend und nachweislich zu schulen sowie angemessen zu iiberwachen.]

Personliche Hygiene

Dieser umfangreiche Abschnitt beschreibt die einzuhaltenden Mindestanforderungen an den Hy-
gienestandard fiir das Personal, besonders im Hinblick auf die zu Uberprifende, regelméRige
Handereinigung und die Beachtung des allgemeinen Uhren- und Schmuckverbotes.

Medizinische Untersuchung

Die Organisation muss neben den generell durchzufiihrenden &rztlichen Untersuchungen sicher-
stellen, dass das Personal etwaige Krankheitszustéande zuverlassig meldet.

Schutzkleidung

Im letzten Kapitel werden die allgemeinen Vorschriften zu der vom Unternehmen ausgegebenen
und im Produktionsbereich vorschriftsméfRig zu tragenden Schutzbekleidung, auch betreffend
Schuhwerk, Hand-, Haar und Mundschutz, erlautert.
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2.2.2.3.2 IFS - ,International Food Standard" international
food standard

2.2.2.3.2.1  Entstehung des Standards, Zusammenh&nge mit der GFSI L 4
und interne Organisation des IFS _ ®-

Auch in Deutschland stieg in den vergangenen Jahren die Anzahl der Handelseigenmarken und damit
ebenso die Anforderung an Handler, die rechtlichen Pflichten hinsichtlich der Gewahrleistung der Le-
bensmittelsicherheit entlang der Herstellungskette zu tibernehmen.

Grundlage fir den IFS - ,International Food Standard®, ist die GFSI (Global Food Safety Initiative), die
im Mai 2000 durch den Wirtschaftsverband CIES (The Food Business Forum) und mit Unterstitzung
des FMI (Food Marketing Institute) mit dem Ziel der Festlegung internationaler Sicherheitsstandards fr
Unternehmen, die den Handel mit Eigenmarkenprodukten beliefern, ins Leben gerufen wurde (Buhl-
mann et al., 2003; vetcontrol, 2003; Schliiter und Wegner-Hambloch, 2004). Das CIES reprasentiert als
internationale Handelsvereinigung mehr als 250 Einzelhandelsunternehmen aus 48 Landern und bildet
eine Schnittstelle zwischen internationalen Einzelh&ndlern und Herstellerbetrieben (DQS, 2005).

Basierend auf dem Codex Alimentarius, den ISO-Normen und den gesetzlichen Vorschriften, hat die
GFSI in ihrem ,Guidance Document* drei Schlilsselkriterien, die nachfolgend erlautert werden sollen,
aufgestellt, an denen verschiedene Lebensmittelsicherheitsstandards gemessen werden kénnen und
damit eine einheitliche Bewertungsgrundlage flir eine zentrale Anerkennung solcher Standards geschaf-
fen (kompaktnet, 2003; vetcontrol, 2003; GFSI, 2004 (1, 2); DQS, 2005):

« Lebensmittelsicherheits-Managementsystem (LMS)

Die hier beschriebenen Forderungen an ein LMS folgen den Kriterien eines Qualititsmanagement-
systems nach der ISO 9001, allerdings werden zusétzliche Verifizierungsmalinahmen gefordert, die
u.a. den HACCP-Plan und andere Parameter hinsichtlich Lebensmittelsicherheit einschlieRen.

. Gute landwirtschaftliche Praxis (GAP), Gute Herstellungs- bzw. Handelspraxis (GMP, GDP)
Sehr umfangreich und detailliert werden die jeweiligen Vorgaben, deren Spektrum von Umgebungs-
und Prozessbedingungen bis hin zur Schadlingsbekampfung, Personalhygiene und Schulung reicht,
an Landwirtschaftliche Betriebe, Lebensmittelhersteller und -handler wiedergegeben.

. HACCP-Systeme
Das Anforderungsniveau wird, mit entsprechenden Verweisen, im Sinne des Codex Alimentarius
definiert und umfasst die Umsetzung aller sieben HACCP-Grundsétze.

Neben diesen Schllisselelementen werden im GFSI-Handbuch auch die Verfahren zur Bewertung und
Zulassung von Standards, ein Leitfaden fiir Zertifizierungsstellen sowie Auditorenqualifikationen doku-
mentiert, wobei letztendlich ein von der GFSI verbindlich zugelassener Lebensmittelstandard von allen
beteiligten Handelsunternehmen anerkannt wird (Buhimann et al., 2003; Schillings-Schmitz, 2004).

Der IFS wurde im Herbst 2001 von reprasentativen Vertretern des deutschen Lebensmitteleinzelhan-
dels erarbeitet und anschlieend bei der BDH (Bundesvereinigung der Handelsverbande) angesiedelt,
welche wiederum die HDE (Hauptverband des Deutschen Einzelhandels) Trade Services GmbH mit der
praktischen Umsetzung des Standards beauftragt hat (Buhlmann et al., 2003; Schliter und Wegner-
Hambloch, 2004). Nach Durchfiihrung erster Testaudits wurde das Regelwerk im Marz 2002 zur Zulas-
sung bei der GFSI eingereicht und schliefflich Anfang 2003 in seiner 3. Version anerkannt, worauf sich
die franzdsischen Einzelhdndler des FCD (Fédération des entreprises du Commerce et de la Distributi-
on) dem IFS-Arbeitskreis angeschlossen haben, um an der Entwicklung der derzeit giltigen 4. Ausgabe
des ,International Food Standards® mitzuwirken, die im Januar 2004 erschienen ist (Buhlmann et al.,
2003; kompaktnet, 2003).
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Seitdem wurden von der GFSI vier weitere Standards anerkannt, darunter der ,BRC Global Standard
Food“, der vom englischen ,European Food Safety Inspection Service* entwickelte EFSIS-Standard,
welcher allerdings mit dem Erscheinen der jlingsten BRC-Version aufgegeben wurde, der hollandische
,HACCP Code" und schlielilich der amerikanische ,Safe Quality Food (SQF) 2000 Code*. Dariiber hin-
aus ist man bemiht die ISO 22000 als Lebensmittelsicherheitsstandard ebenfalls zuzulassen, wobei
zunachst die Bewertungskriterien der GFSI entsprechend modifiziert werden missen, um einen ange-
messenen Vergleich der sehr allgemein gehaltenen, sich auf die gesamte Lebensmittelkette beziehen-
den, Norm mit den Ubrigen, sich streng auf die Lebensmittelproduktion beschrankenden, Standards
erhalten zu konnen (LGpfe, 2005). Eine Ubersicht tber die von der GFSI bisher anerkannten Standards
und der dbrigen bereits besprochenen Normen sowie ihre sich tiberschneidenden Anforderungen soll
schematisch in Abb. 15 wiedergegeben werden.

BRC
IFS
SQF 2000

HACCP

ISO
1SO 9001 22000

Abb. 15  Anforderungen von Normen und Standards nach Lopfe (2005) [modifiziert]

Fur die fachliche Betreuung des IFS haben die Ausschisse fiir ,Lebensmittelrecht und Qualitatssiche-
rung“ des HDE und FCD eine ,Working Group* ernannt, die aus einer Reihe von Experten aus der Ein-
zelhandelsindustrie besteht und sich mit dem qualitativen Aushau des IFS sowie seiner Umsetzung
beschaftigen, wobei die Arbeitsgruppe u.a. fiir Folgendes verantwortlich ist (food-care, 2003):

« Festlegung der inhaltlichen Ausgestaltung sowie Strukturierung des Bewertungssystems

« Definition der Auswabhlkriterien flir die Akkreditierung von Zertifizierungsstellen und Auditoren
« Unterstiitzung der Geschaftsfiihrung bei der Entwicklung eines QMS flir Zertifizierungsorgane
. Bekanntgabe des Review Komitees und Bestimmung der Mitglieder

Der ernannte Review-Ausschuss, der sich aus Teilnehmern zusammensetzt, die in den Auditablauf
involviert sind, d.h. Mitglieder des Handels sowie Vertreter der Industrie und der Zertifizierungsstellen,
ist flir die Verbesserung und Weiterentwicklung des IFS zusténdig und gibt entsprechende Empfehlun-
gen an die Working Group weiter (food-Care, 2003).

Uber das (ibersichtlich gestaltete IFS-Internetportal kénnen Handelsbetriebe auf die fiir sie freigeschal-
teten Auditdaten ihrer Lieferanten zugreifen, zertifizierte Unternehmen ihre Auditdaten einsehen und fir
bestimmte Handler freigeben und Zertifizierungsorgane Evaluierungsberichte, MalRnahmenplane und
Zertifikate einstellen und aktualisieren. Dariiber hinaus bietet diese Datenbank allgemeine Informatio-
nen Uber die Unternehmensgruppe des IFS und den Standard selbst.
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2.2.2.3.2.2  Kontrollorgane, Prifsystematik und Bewertungskatalog

Die vom IFS definierten Anforderungen an Akkreditierungsstellen sind grundsatzlich identisch mit denen
des BRC und beinhalten die Mitgliedschaft beim IAF bzw. regional beim DAR oder dem COFRAC (Co-
mite Francais d’Accreditation) in Frankreich sowie die Vorgabe den Grundsatzen der ISO/IEC 61:1996
nachzukommen (IFS, 2004). Die Voraussetzungen flr Zertifizierungsorgane und deren Auditoren, zur
Evaluierung eines Unternehmens nach dem ,International Food Standard“, sind hingegen um einiges
komplexer und werden in der folgenden Ubersicht (siehe Abb. 16) zusammenfassend wiedergegeben.

/ Anforderungen an ZERTIFIZIERUNGSSTELLEN \

o  Akkreditierung nach ISO/IEC 65:1996 auf Grundlage des IFS
o Rahmenvertrag mit IFS-Standardeigentimern (HDE bzw. FCD)
« Auditoren dirfen nur fiir eine vom IFS zugelassene Korperschaft arbeiten

/ Qualifikation der AUDITOREN \

AUSBILDUNG UND ERFAHRUNG IFS AuDITOR ANMERKUNG

formelle Ausbildung X

Auditerfahrung X mind. 10 Audits in den vergangenen 2 Jahren
HACCP Grundsétze X HACCP-Schulung

QM-Wissen X mind. 1 Wochenkurs

branchenspezifische Qualifikation X mind. 2 Jahre Berufserfahrung

Fachwissen zum IFS X Teilnahme an einer In-House Schulung sowie

\\ bestandene schriftliche und mundliche Priifung /‘

Abb. 16  Anforderungen an Zertifizierungsstellen und Auditoren nach dem IFS, Version 4 (Teil 3) [modifiziert]

Nach Auswahl einer IFS-zugelassenen Zertifizierungsstelle wird zwischen dieser und dem anfragenden
Herstellerbetrieb der Umfang des IFS-Audits, der sich aus Standortgrof3e, Mitarbeiterzahl und Herstel-
lungsverfahren ergibt, in einem schriftlichen Vertrag spezifiziert. Die sich an eine angemessene Vorbe-
reitungszeit und ein ggf. absolviertes Vor-Audit anschlieRende Erstevaluierung umfasst eine Dokumen-
tenpriifung des bestehenden QM- und HACCP-Systems sowie die eigentliche Standortbeurteilung und
endet mit einer Ergebnisermittlung in der Abschlusssitzung. Dem Auditor stehen fiir die Beurteilung vier
abgestufte Bewertungen A bis D (,volle Ubereinstimmung” bis ,Kriterium nicht erfillt‘) auf drei verschie-
denen Niveaus (Basis, Gehoben, Empfehlung) zur Verfiigung, wobei bei Nichterfullung eines der vier
definierten K.O.-Kriterien bzw. bei Vergabe von mehr als einem ,Major* (erhebliche Nicht-Konformitét)
das Erstaudit automatisch als ,Nicht bestanden® gilt. Bei einer ,vorlaufig bestandenen” Erstevaluierung,
durch Vergabe von max. einem ,Major” erfolgt zusétzlich eine Ergénzungsprifung innerhalb der kom-
menden sechs Monate. Der anschlieBend obligatorisch vom auditierten Unternehmen binnen zwei Wo-
chen zu erstellende MaBnahmenplan hat, im Gegensatz zum BRC, keinen Einfluss auf den Zertifikatsta-
tus, der, je nach prozentualem Erflllungsgrad der Forderungen, auf ,Basisniveau” oder auf ,Hoherem
Niveau* vergeben wird. Im Rahmen der folgenden Uberwachungsaudits, deren Frequenz maRgeblich
von dem davor erreichten Zertifizierungsniveau abhéngt, werden neben einer vollstandigen Evaluierung
insbesondere die im vorangegangenen Audit festgestellten Nicht-Konformitaten und die Umsetzung des
Malinahmenplans Gberprift (IFS, 2004).
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2.2.

2.3.2.3  Grundlegende Struktur und zusammenfassende Anforderungen des IFS

Der ,International Food Standard* gliedert sich in der Version 4 grundlegend in vier Abschnitte:

das Leistungsprotokoll, welches das gesamte Umfeld fir die Durchflihrung von Evaluierungen
und diesbeziiglich die organisatorischen Anforderungen beschreibt, sowie die Vorgehensweise zur
Ermittlung von Auditergebnissen und die Bedingungen fiir eine Zertifizierung definiert

der Anforderungskatalog, auf den im n&chsten Abschnitt weiter eingegangen werden soll

das Anforderungsprofil an die Zertifizierungsstelle und Auditoren, das bereits im letzten Kapitel
(2.2.2.3.2.2) zusammenfassend abgehandelt wurde

die Anforderungen an den Auditbericht, der wiederum aus zwei Teilen besteht, zum einen aus der
Auditiibersicht, mit den grundlegenden Auditdaten und Erlauterungen zum Lesen des Berichts, und
zum anderen aus der Leistungsubersicht, die eine allgemeine und kapitelbezogene Zusammenfas-
sung mit graphischen Darstellungen, sowie den Malinahmenplan des auditierten Unternehmens als
auch einen detaillierten quantifizierten Auditbericht beinhaltet

Im Folgenden werden die Kriterien des IFS-Anforderungskatalogs (Version 4) uberblickend erlautert,
wobei sich hier die (ibergreifende Gliederungsstruktur an der Form der DIN EN 1SO 9001:2000 gewollt
anlehnt. Die vier Attribute, die bei Nicht-Erflllung in jedem Fall zum Untersagen des Zertifikats fiihren,
sind entsprechend hervorgehoben [K.O. (Nr.)].

1
11

12

1.3

14

15

1.6

Anforderungen an das Qualitaitsmanagementsystem

Qualitatsmanagementsystem

Hier soll der, aus der ISO 9001 bekannte, prozessorientierte Ansatz eines QMS aufgezeigt wer-
den, indem die Identifizierung, Steuerung und auch das kontrollierte Zusammenwirken dieser Ver-
fahren vom Unternehmen nachzuweisen sind.

HACCP

Grundlage eines auf die Lebensmittelsicherheit bezogenen Kontrollsystems muss ein systemati-
scher und umfassender HACCP-Plan sein, der auf den HACCP-Grundsétzen des Codex Alimen-
tarius beruht. Ferner muss ein, aus verschiedenen Bereichen rekrutiertes und kompetentes,
HACCP-Team benannt werden sowie eine umfangreiche HACCP-Analyse, mit samtlichen vorbe-
reitenden Mal3nahmen und gemaR den sieben HACCP-Prinzipien, durchgefiihrt werden, wobei
die Handhabung mit Allergenen ausdriicklich mit eingeschlossen werden soll und die Festlegung
geeigneter Uberwachungsverfahren fiir ein CCP hier als [K.O. (Nr.1)] ausgewiesen wird.
Allgemeines Qualitatshandbuch

Das Qualitatshandbuch muss einen Uberblick tiber die Struktur des eigenen QMS liefern sowie
auf die entsprechende HACCP-Analyse verweisen und sollte den betreffenden Mitarbeitern jeder-
zeit griffbereit zur Verfligung stehen.

Verfahren

Zu allen die gesetzlich vorgeschriebene Erzeugnissicherheit betreffenden Prozessen missen
detaillierte, deutlich lesbare Anweisungen und Verweisdokumente vorhanden sein.
Dokumentationserfordernisse

Bei der, in Anlehnung an die 1ISO 9001, geforderten Dokumentenlenkung ist v.a. auf Befugnis,
Aktualitat und auf die Verfligharkeit am jeweiligen Nutzungsort zu achten. Spezifikationsdoku-
mente sind in &hnlicher Weise zu handhaben wie beim BRC Standard.

Protokollierung

Ebenfalls sollten samtliche Aufzeichnungen in dieser Weise gesteuert werden, wobei sie uber
einen angemessenen, festgelegten Zeitraum in einwandfreiem Zustand aufbewahrt werden miis-
sen.
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2.2

2.3

2.4

3.2

3.3

4.2

43

4.4

4.5

Verantwortlichkeit auf Leitungsebene

Verantwortung der Organisationsleitung

Neben der Verpflichtung der Leitung, sich fiir die Durchsetzung des QMS zu engagieren und die
Tatigkeitshereiche von Mitarbeitern eindeutig festzulegen, wird sowohl eine gesetzeskonforme
Qualitatspolitik gefordert, die u.a. die Verantwortung gegeniiber dem Kunden sowie fir Umwelt,
Hygiene und ethische Belange beinhaltet, als auch die Festlegung messbarer Qualitatsziele.
Engagement der Organisationsleitung

Es muss gewéhrleistet werden, dass alle Mitarbeiter ihre Pflichten kennen und dass die Wirksam-
keit ihrer Tatigkeiten angemessen tberwacht wird [K.O. (Nr. 2)]. Ferner soll ein System vorhan-
den sein, das u.a Informationen (iber alle relevanten Gesetze, Verfahrenkodizes und iiber Fragen
hinsichtlich der Lebensmittelsicherheit sicherstellt.

Uberpriifung durch die Organisationsleitung

Das QMS, einschlieBlich der Qualitatspolitik und -ziele, miissen im Hinblick auf deren Effektivitat,
Eignung und Anderungsbedarf einer regelmaRigen Uberpriifung unterzogen werden.
Kundenorientierung

Die Kundenzufriedenheit bzw. die Bediirfnisse der Kunden missen konstant ermittelt werden,
wobei die eruierten Fakten zu einer verbesserten Erzeugnisqualitét fiinren sollten.

Ressourcenmanagement

Ressourcenverwaltung

Wie in der ISO 9001 ebenfalls gefordert, sind von der Organisation die erforderlichen Mittel hin-
sichtlich Personal, Infrastruktur und Arbeitsumfeld grundsatzlich bereitzustellen.

Personal

Dieses umfangreiche Kapitel beschreibt die Anforderungen an die im Produktionsbereich zu tra-
gende Schutzkleidung und deren Reinigung, an den Hygienestandard des Personals, an die me-
dizinischen Kontrolluntersuchungen sowie an die durchzuflinrenden Schulungsmanahmen, wo-
bei diese Kriterien hinreichend identisch zu den Vorgaben des BRC Standard definiert sind.
Sozialeinrichtungen

Der Produktionshetrieb darf von s&mtlichen Mitarbeitern und Besuchern, im Hinblick auf die Be-
schrénkung des Kontaminationsrisikos, nur tiber spezielle Umkleiderdume und Hygieneschleu-
sen, die ausreichend Mdglichkeiten zur Handereinigung bieten, betreten werden.

Herstellungsprozess

Vertragsprifung

Es miissen die vom Kunden gestellten Anforderungen an Erzeugnisse, Herstellungsverfahren
und an die Auslieferung auf Definition spezieller Vorgaben geprift und ggf. modifiziert werden.
Spezifikationen furr Produkte

Samtliche Produktspezifikationen sollten in angemessener Form, entsprechend den gesetzlichen
Vorschriften und auf dem neusten Stand vorhanden, sowie ggf. formell mit den relevanten Part-
nern vereinbart sein und einem regelmaRigen Uberpriifungsverfahren unterliegen.

Produktdesign - Produktentwicklung

Um die Herstellung legaler und sicherer Erzeugnisse zu gewéhrleisten darf die Produktentwick-
lung nur im Rahmen einer Gefahrenanalyse durchgefihrt werden, wobei zudem ein angemesse-
ner Probenahmeplan, der jede Entwicklungsstufe einschlief3t, vorliegen muss. AuBerdem sind die
Verbrauchsfristen durch Haltbarkeitsexperimente festzulegen.

Einkauf

Das Unternehmen muss durch Produktkontrollen, deren Umfang vom Einfluss auf die weitere Er-
zeugnishehandlung abhéangig ist, sicherstellen, dass alle zugekauften Rohstoffe den spezifizierten
Einkaufsanforderungen entsprechen.

Erzeugnisverpackung

Die gesetzeskonformen und angemessen geschiitzten Packmaterialien sollten getrennt von jegli-
chen Erzeugnissen gelagert werden und diirfen sich nicht nachteilig auf Produkte auswirken.
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

4.12

413

4.14

4.15

4.16

4.17

Leistungsiiberwachung der Organisation

Es miissen definierte und dokumentierte Verfahren zur Zulassung, Uberwachung und Beurteilung
von Liefanten eingefiihrt sein, die in Form von internen Erzeugniskontrollen, Analysenzertifikaten
oder durch Inspektionen bei der entsprechenden Bezugsquelle erfolgen kénnen.

Besondere Handhabungsvorschriften

Zur Verhinderung von Produkt- bzw. Kreuzkontaminationen miissen spezielle Verfahren, inklusive
ggf. notwendiger Korrekturmanahmen, greifen, die hinreichend zu protokollieren sind.

Standards fiir die Betriebsumgebung

Dieser umfassende Abschnitt erldutert detailliert, und &hnlich dem BRC Standard, alle Anforde-
rungen an das Betriebsgelénde selbst, das sicher eingefasst, auf potentielle Schadstoffemissio-
nen Gberprift und dessen Aufl3enflache in geeigneter Weise gepflegt sein soll, an die Anlagenges-
taltung und Verfahrenssysteme, die im Hinblick auf ausreichende Kontaminationsminimierung
entsprechend eingerichtet sein missen und in bekannter Weise an den baulichen Zustand der
Innenbereiche des Betriebes, sowie an die Wasserversorgungseinrichtungen.

Bewirtschaftung und Hygiene

Samtliche Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten sind, von Drittunternehmen oder von geschul-
tem Personal, geméal’ dokumentierter Verfahrensplane und zu festgelegten Zeitpunkten so durch-
zufiihren und einzuhalten, dass das Kontaminationsrisiko reduziert wird, wobei zudem die Wirk-
samkeit dieser Verfahren regelmafig tiberprift werden soll.

Abfalle / Abfallentsorgung

Die Organisation muss ein, den gesetzlichen Vorschriften entsprechendes, System zur Abfallbe-
seitigung, ggf. durch Hinzuziehen zugelassener Kontraktunternehmen, eingerichtet haben.
Schéadlingshekédmpfung

Es sollte entweder (iber eine vertraglich beauftragte Schadlingsbekampfungseinrichtung oder
uber diesbeziiglich ausgebildete Mitarbeiter eine angemessene Ungezieferabwehr im Betrieb
stattfinden, deren notwendige Handlungen, einschlieRlich der Inspektionsergebnisse sowie der
mit Koderfallen ausgezeichnete Lageplan, vollstandig dokumentiert werden mussen.
Lagerhaltung

Fir alle Rohstoffe, Enderzeugnisse und Verpackungsmaterialien sind die ,First In / First Out —
Umschlagverfahren anzuwenden und zu protokollieren.

Transport

Das Unternehmen hat fiir sémtliche Transportfahrzeuge einen Reinigungs- bzw. Wartungsplan
festzulegen, dessen Aufzeichnungen ausgewertet werden miissen, und Verfahrensweisen einzu-
fihren, dass bei Stérungen, v.a. die Kihltransporte betreffend, geeignete MalRnahmen greifen,
damit die spezifikationsgemalie Sicherheit und Legalitt der Erzeugnisse erhalten bleibt. Ferner
mussen beim Einsatz externer Spediteure alle definierten Anforderungen, einschlieBlich der Hy-
gienevorschriften, in einem Dienstleistungsvertrag eindeutig festgeschrieben sein.

Wartung und Instandhaltung

Es muss ein planméaRiges, die Produktsicherheit nicht beeintréchtigendes, Wartungssystem ein-
gerichtet sein, wobei jegliche Wartungshandlungen zu dokumentieren sind.

Anlagen und Ausristungen

Die vor Inbetriebnahme spezifizierten Anlagen und Ausriistungen missen flr ihren Verwen-
dungszweck geeignet und so konzipiert sein, dass das Risiko der Produktverunreinigung mini-
miert wird sowie Wartungs- und Reinigungstatigkeiten einfach auszuftihren sind.

Anlagen- und Prozessvalidierung

Das Unternehmen hat durch geeignete Verfahren nachzuweisen, dass die eingesetzten Anlagen,
auch bei Anderung der Erzeugnisrezeptur oder der Herstellungsmethoden, fortwahrend die erfor-
derliche spezifikationsgemaRe Sicherheit und Legalitat der Produkte gewahrleisten.

Kalibrierung und Priifung von Mess- und Uberwachungsgeraten

Samtliche fur die Lebensmittelsicherheit notwendigen Messungen missen ausgewiesen und die
dazu erforderlichen Uberwachungs- und Prifmittel planmaRig kalibriert werden, auRerdem soll
der Kalibrierstatus auf den Geraten selbst ersichtlich sein.
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4.18

4.19

4.20

5.2

5.3

5.4

9.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

Allgemeine Riickverfolgbarkeit

Die Organisation muss ein System zur Ruckverfolgung einrichten, das die Identifizierung von
Produktenlosen und deren Beziehung zu Chargen von Rohstoffen und Verpackungen ermdglicht
[K.O. (Nr. 3)]. Dieses System ist regelmalRig im Vorlauf, wie im Gegenlauf zu uberpriifen und zu
dokumentieren, ferner sind geeignete Rickstellproben bis zum Verfallsdatum aufzubewahren.
Rickverfolgbarkeit von genetisch veranderten Organismen (GVO)

Alle GVO-enthaltenden Produkte missen kenntlich gemacht, angemessen spezifiziert, in das
Rickverfolgbarkeitssystem eingebunden und so hergestellt werden, dass eine Kreuzkontaminati-
on vermieden wird. Aul3erdem sollte zu den Einkaufsinformationen fiir Erzeugnisse ebenfalls eine
Erklarung des Herstellers zur Verwendung bzw. Nicht-Verwendung von GVO vorliegen.
Allergenrisiken

Die beschriebenen Forderungen des letzten Abschnitts gelten in gleicher Weise fur Allergene.

Messungen, Analysen, Verbesserungen

Interne Audits

Die internen Uberpriifungen sollten angemessen, geplant und die Ergebnisse bzw. die daraus re-
sultierenden KorrekturmalRnahmen entsprechend bekannt gemacht und dokumentiert sein, sowie
von sachkundigen, unabhé&ngigen Auditoren durchgefthrt werden.

Prozess-/ Temperatur-/ Zeitsteuerung

Das Unternehmen hat, insbesondere bei Prozessen, wo die Steuerung der Temperatur und/oder
Zeit fiir die Erzeugnissicherheit, -legalitat und -qualitat entscheidend ist, sicherzustellen, dass ge-
eignete mit Stérmeldern ausgestattete Datenaufzeichnungsgerate eingesetzt werden.
Mengenkontrolle

Die Haufigkeit und Methoden der Mengenprifungen sollten die rechtliche Mindestanforderung
erfullen, ferner miissen die dazu verwendeten Geréte gesetzlich zugelassen und geeicht sein.
Risiko physikalischer und chemischer Produktkontamination

Dieses Kapitel entspricht im Wesentlichen den Anforderungen des BRC Global Standard Food.
Aufspiiren von Metallen bzw. Fremdkorpern

Der Bedarf an Detektorgeraten sollte ber eine Risikoanalyse ermittelt werden, wobei die erfor-
derlichen routinemaRig zu Gberwachenden Detektoren mindestens einen Alarmmelder und ggf.
ein automatisches Entnahmegerat enthalten missen sowie die im Priifverfahren festgestellten
Méngel, einschlieBlich der eingeleiteten KorrekturmalRnahmen, aufgezeichnet werden sollen.
Erzeugnisfreigabe

Eine Erzeugnisfreigabe erfolgt erst wenn alle dazu erforderlichen Verfahren abgeschlossen sind.
Erzeugnisanalyse

Produktanalysen miissen geméaf einem dokumentierten Kontrollplan durch entsprechend qualifi-
ziertes Personal oder Uber ein akkreditiertes externes Labor durchgefiihrt werden, um die spezifi-
kationsgetreue, gesetzeskonforme Erzeugnissicherheit und -qualitat sicherzustellen.

Behandlung von Kundenreklamationen

Samtliche aus der unverziiglichen, effizienten Reklamationsbearbeitung resultierenden Daten
sollten dazu genutzt werden, weiterhin sichere und qualitativ hochwertige Produkte herzustellen.
RUlcknahme - Ruckruf von Erzeugnissen

Es missen regelmaRig zu priifende, angemessen dokumentierte und jederzeit durchfiihrbare
Rlcknahme, bzw. Rickrufmethoden, einschlief3lich eines Kundenbenachrichtigungsverfahrens
eingeflihrt sein, die auf der Grundlage eines Krisenmanagements gehandhabt werden sollten.
Umgang mit nichtkonformen Erzeugnissen

Fehlerhafte Erzeugnisse sind eindeutig zu kennzeichnen und nur durch berechtigtes Personal
ordnungsgeman zurlickzuweisen, zu handhaben oder zu entsorgen.

Korrekturmanahmen

Samtliche Berichtigungsmalinahmen miissen schnellstmdglich ergriffen [K.O. (Nr. 4)] und prazise
durch die entsprechend befugten Mitarbeiter dokumentiert sowie tberprift werden, um dauerhaft
die spezifikationsgemalie Erzeugnissicherheit und -legalitat gewéhrleisten zu kdnnen.
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3 PRAXISNAHES BEISPIEL DER IMPLEMENTIERUNG VER-
SCHIEDENER MANAGEMENTSYSTEME IN EINEM FLEISCH-
VERARBEITENDEN BETRIEB

3.1 Beschreibung des Unternehmens

Die Wurzeln der gegenwartigen, sich standig erweiternden Organisation liegen in einer kleinen Metzge-
rei, die durch den urspriinglichen Firmengriinder und einen weiteren Gesellschafter 1985 schlieBlich
von einem kleinen Unternehmen mit nur wenigen Mitarbeitern abgeldst wurde, dass sich ausschlielich
auf die Monoproduktion von Brihwiirsten spezialisierte. Aus dem anfanglich mittelstandischen Betrieb,
dessen Raumlichkeiten schon bald zu klein fur die immer steigenden Produktionsmengen wurden, ent-
wickelte sich innerhalb kurzer Zeit ein groRes Unternehmen, dass seit dem Umzug auf das neue
Firmengelande im Jahr 1990 durch umfangreiche Modernisierungs- und Anbaumafnahmen, insheson-
dere auch durch Installation leistungsféahiger, progammgesteuerter Maschinen und Ausriistungen, auf
das Vielfache an Produktionsflache erweitert worden ist und schlief3lich auch eine Zulassung als EU-
Unternehmen im Jahr 1998 erlangte. Der Herstellerbetrieb wurde seit Grindung mehrmals mit dem
CMA-Giitesiegel ausgezeichnet und jahrlich von der DLG (Deutsche Landwirtschafts-Gesellschaft e.V.)
fir sein hervorragendes Qualittserzeugnis pramiert.

Im Zuge des schnell voranschreitenden Entwicklungsprozesses, der nach einer systematischen Struktu-
rierung verlangte, und aufgrund des wachsenden Bewusstseins, dem Verbraucher fortwahrend ein ge-
sundheitlich unbedenkliches, qualitativ hochwertiges Produkt und gute Leistung zu erbringen, wurden
nach der vorbehaltiosen Entscheidung der Organisationsleitung sich den herausfordernden Begeben-
heiten zu stellen, schrittweise verschiedene Managementsysteme bzw. die vom Handel geforderten
Standards implementiert. Da das Unternehmen bereits (iber eine gut funktionierende betriebliche Ei-
genkontrolle verflgte, die jedoch nicht auf den eigentlichen HACCP-Prinzipien basierte, hat man sich, in
der logischen Konsequenz, primér fiir die Einflihrung eines HACCP-Konzepts und eines Qualitdtsma-
nagementsystems nach der DIN EN ISO 9001:2000 entschieden, damit die darauf folgende Umsetzung
der Anforderungen nach dem IFS und dem BRC Global Standard Food erleichtert werden konnte.

Das saisonal ausgelegte Unternehmen arbeitete zum Zeitpunkt der Bestandsaufnahme im wechselnden
Zweischichtbetrieb und beschaftigte im Winter ca. 110 und im Sommer ca. 300 Mitarbeiter, wobei sich
die taglichen Produktionsmengen zwischen 18 Tonnen in den Wintermonaten und 35 Tonnen wéhrend
der Hochsaison beliefen. Die Produktionsflache, einschlielilich aller Lagereinrichtungen und Kiihlrdume,
umfasste insgesamt 1836 m2, dabei fielen 344 m? auf die tatsachliche Erzeugnisherstellung, u.a auf
Standardisierung, Chargierung, Bratherstellung, Darmvorbereitung und Fiillerei, sowie 465 m? auf die
Verpackungstéatigkeiten im reinen und unreinen Bereich. Die Produkte wurden iberwiegend in Deutsch-
land bei allen géngigen Handelsorganisationen vertrieben, der Export beschrankte sich zu dieser Zeit
auf Osterreich, GroRbritannien und Belgien.
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3.2 Umsetzung des HACCP-Konzepts: die HACCP-Studie

3.2.1 Allgemeine Vorbemerkungen

Primarer Ansatzpunkt fir die Eingliederung des zu erstellenden HACCP-Konzepts war ein fundiertes
Hygienemanagement und das bestehende Eigenkontrollsystem, unter Beriicksichtigung der bereits
regelmaRig getatigten UberwachungsmaBnahmen im gesamten Herstellungs- und Vertriebsprozess.
Um den Produktionsbetrieb ungestort weiterlaufen zu lassen wurde im Vorfeld ein Entwurf ausgearbei-
tet, der sich im weitesten Sinne an die Phasen der HACCP-Implementierung des Codex Alimentarius
anlehnt, und der sich schlief3lich in der Umsetzung als auBerst praktikabel erwiesen hatte (sieh Abb. 17).

| Bestandsaufnahme
v
| Bildung HACCP-Team
Leitsatze v
| Schulung HACCP-Team
Produktanalysen
Produkt- Prod ktbyh m Produkt-
spezifikationen | foduktbeschreibung beschreibung
J
A2 —
Lageplane | )I Prozessanalyse FlieRdiagramm
J \/_
_‘ Gefahrenanalyse Gefahrenliste
3 | Entscheidungs-
Produkt- Ermittlung CCPs > \wj
FlieRdiagramm el
rstellung Uberwachun
Codex 9
HACCP-Konzept L "1 :
Alimentarius 4 T CCP-Prilifplan
3§rssectﬁlrli?tr§1 I—I 5| Ubersichttsmatrix
- vorlaufige -~ - :
- Teamsitzungeri - Dokumentation |..........
N4
Aktualisierung alle HACCP-
CTTTTTTTTTTTTTTT I Prozessunterlagen Dokumente
]
i | ccp-Priifplan
. ) 4
! Ubersichtsmatrix HA%"S?ES:QG t Checklisten
| i H Z
! Arbeits- P L
! anweisungen
E HACCP- HACCP-Te;;msitzun en
: Auditbericht N )| g
' v
i ________________________ Revision
HACCP-System

Abb. 17  Entwurf zur Implementierung eines HACCP-Konzepts
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3.2.2

Bestandsaufnah
gements und de

me unter Beachtung des bestehenden Hygienemana-
r betrieblichen Voraussetzungen

Mit dem Ziel den erwartenden Umfang des einzufiihrenden HACCP-Systems einschétzen zu kdnnen,
wurde zu Beginn des Projekts eine vollstandige Basis-Evaluierung durchgefiihrt, besonders im Hinblick
auf die rdumlich-technischen Voraussetzungen, die grundsatzlichen HygienemaRnahmen des Betriebes
sowie den Status der bisher durchgefiihrten Kontrollen. In Tabelle 6 werden die auditierten Parameter
zusammenfassend und vereinfacht wiedergegeben.

BEzuc KONTROLLPUNKTE UBERPRUFTE PARAMETER
raumlich-technische Voraussetzungen
BETRIEBSUMGEBUNG | Standortwahl Standortgrenzen; Sicherung; Luftqualitét (Schadstoffemissionen)
AuBengelande Pflege; Entsorgungshereiche; Entwasserung; Zutrittsregelung
PRODUKTIONSBEREICH | FuBBhdden Beschaffenheit; Gefélle; Entwésserungssystem:; leicht zu reinigen
Wande Beschaffenheit; leicht zu reinigen
Decken Beschaffenheit; leicht zu reinigen
Fenster Fliegengitter; Fenster sind nicht zu 6ffnen; ggf. bruchsicheres Glas
Tiren selbstschlielend; Fluchttiiren; Reinbereich abgeriegelt
Beleuchtung Hartplastikabdeckung; ausreichende Beleuchtung
Beluftung Luftentkeimung; ausreichende Klimatisierung
Wasserversorgung regelmafRige Trinkwasseruntersuchung
MASCHINEN UND Anlagengestaltung Beschaffenheit Maschinen; leicht zu reinigen
GERATE Instandhaltung Maschinenbetriehsanweisungen; Inspektionsrhythmus; Dokumentation
Wartung Wartungsintervall; Vertragspartner, Dokumentation
grundsatzliche Hygiene- und Kontrollmalnahmen
VERFAHRENSABLAUFE | Trennung physische Barrieren reiner / unreiner Bereich
Produktionswege im Betriebsplan ausgezeichnet (Personal, Rohstoffe, Verpackungsmaterial, Produkt)
Produktionsfluss Gestaltung (ZweckmaRigkeit); Auslagerung Reinigungsbereiche; Kreuzkontamination
Entsorgungssysteme Abfallentsorgung geregelt und separat; Vertragspartner
Lagervorrichtungen Trennung (Rohstoffe, Enderzeugnis, Verpackungsmaterial); Lagerlogistik
Sozialrdume getrennte Zutrittshereiche zu Produktion, Sauberkeit
Hygieneschleusen Sohlendurchlaufbecken, Handwaschgelegenheiten, automatische Handedesinfektion
PERSONAL Personalhygiene Uberpriifung (Abklatschtest), Dokumentation, Uhren- und Schmuckverbot
Schutzbekleidung Schuhwerk, Schiirzen, Kopfbedeckung, Mundschutz, Handschuhe; farbliche Abgren-

zung nach Arbeitsbereich; Reinigungsintervall; ggf. Vertragsunternehmen

mediz. Versorgung

Betriebsarzt; Sanitats- und Ruherdume; Belehrung gemal 1fSG

Schulung Arbeitsplatzunterweisung; Hygieneschulung; Dokumentation
HYGIENEMANAGEMENT | Reinigung und Reinigungsplane; Reinigungszyklen; Wechsel Reinigungs-, Desinfektionsmittel; Produkt-
Desinfektion datenblatter; Uberpriifung (Abklatschtest); Dokumentation; ggf. Vertragsunternehmen

Schadlingshekdmpfung

Inspektionsrhythmus; Kdderplatzplan; Produktdatenblatter; Dokumentation;
ggf. Vertragsunternehmen

KONTROLLMARNAHMEN

Wareneingangkontrolle

Kontrollparameter; Kontrollfrequenz; Korrekturmalinahmen; Dokumentation

Prozesskontrolle

Kontrollparameter; Kontrollfrequenz; Korrekturmalinahmen; Dokumentation

Endproduktkontrolle

Kontrollparameter; Kontrollfrequenz; Korrekturmal3nahmen; Dokumentation

SONSTIGES

Dokumentation Interne, externe Vorgabedokumente; Aufzeichnungen
Kennzeichnung Deklaration nach gesetzlichen Vorschriften
Rickverfolgbarkeit Mechanismus; Nachvollziehbarkeit

Tabelle 6  Auditierte Parameter bei der Basis-Evaluierung des Unternehmens
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3.2.3 Bildung eines HACCP-Teams und Schulung der Teammitglieder

Damit eine gewisse Unparteilichkeit im Betrieb gewahrt werden konnte, wurde eine externe, mit dem
HACCP-Konzept vertraute Person von der Unternehmensleitung, im Rahmen der Entscheidung fir
dieses System, als HACCP-Teamleiter bzw. als implementierende Person ernannt und mit den erforder-
lichen Kompetenzen ausgestattet. Vom Teamleiter und von der Geschéftsfiihrung wurden im An-
schluss, unter Bericksichtigung der fir diese Tatigkeiten notwendigen Fachkenntnisse, die Teammit-
glieder, welche zum groRten Teil mit den Begebenheiten vor Ort schon seit Jahren vertraut waren, er-
nannt. Das aus verschiedenen Bereichen des Unternehmens rekrutierte HACCP-Team setzte sich
schlieBlich wie folgt zusammen:

« Teamleiter zugleich als sachverstandiger Verantwortlicher fir das einzufiihrende
Qualitatsmanagementsystem

« Betriebsleitung zustandig fur das organisatorische Gefiige bei der Umsetzung des
HACCP-Konzepts und fiir alle sonstigen betrieblichen Aktivitaten

« Qualitatssicherung Fachmann auf dem Gebiet der mikrobiologischen, chemischen und

physikalischen Gefahren, der zudem fiir die bereits durchgefiihrten
Kontrollen verantwortlich war

« Schichtleiter Produktion mit langjéhriger Erfahrung im Unternehmen und autorisiert fiir die Ab-
teilungen Warenannahme, Standardisierung, Chargierung, Brétherstel-
lung, Darmvorbereitung und Fiillerei

« Schichtleiter Verpackung als kompetenter neuer Mitarbeiter im Zustandigkeitsbereich der Verpa-
ckung, Kartonierung und des Versands

. externer Berater ein Sachkundiger im Gebiet der Lebensmittelhygiene und -technologie
tierischen Ursprungs, der dem Unternehmen schon seit Griindung kon-
sultativ zur Seite stand

Neben dem HACCP-Teamleiter und dem externen Ratgeber verfligten bereits die mit den qualitétssi-
chernden Tatigkeiten beauftragte Person und der Schichtleiter der Verpackung uber einschldgige
HACCP-Vorkenntnisse, so dass man sich bei der, durch den Teamleiter durchgefthrten, Erstschulung
auf das Wesen eines HACCP-Systems und auf die Erlauterung von Gefahren, ihrer Bedeutung und
MaBBnahmen zu deren Beherrschung beschrénkte. Den Teammitgliedern sollte auf3erdem die Zielset-
zung hinsichtlich der Einfiihrung eines HACCP-Konzepts verstandlich gemacht sowie nahe gebracht
werden, wie bedeutend ihre Verantwortung und ihr Einsatz bei diesem Projekt seien. In diesem Zu-
sammenhang wurden die Ergebnisse der Basis-Evaluierung veranschaulicht, wobei vorrangig festgelegt
wurde, dass die grundsétzlich durchgefiihrten betrieblichen Kontrollen, unter Beachtung der Priffre-
quenzen, vorerst auf einer Gesamt-Checkliste fiir die betreffenden Bereiche, dem sog. ,Schichtproto-
koll*, festgehalten werden sollten, bis man die entsprechenden Dokumente, die man zur effektiven
Durchfiihrung eines HACCP-Konzepts bendtigte, ausgearbeitet hatte. AnschlieRend wurden den Teil-
nehmern ihre konkreten Aufgaben zugeteilt, wobei sich der Teamleiter und der Qualitatssicherungsbe-
auftragte vorrangig um das Erstellen des Konzepts an sich bemuhten und die tbrigen Mitglieder den in
ihrem Verantwortungsbereich stehenden Prozessablauf, unter Berlcksichtigung der neu erworbenen
Kenntnisse, genau Uberpriifen sollten, um effektive Vorschlége in dieses Vorhaben einbringen zu kon-
nen. Es wurde aullerdem beschlossen, dass bis zur konkreten Umsetzung des HACCP-Konzepts vor-
laufig eine wochentliche HACCP-Teamsitzung stattfinden sollte, damit man die bis dahin erstellten Do-
kumente, deren Anfertigung, wie vorab erwahnt, allein dem Teamleiter und der Qualitatssicherung oblag,
innerhalb einer Diskussion besprechen und entsprechend abgleichen konnte. Danach waren die Sitzun-
gen immer an den Anschluss eines, vorwiegend im jahrlichen Turnus stattfindenden, Audits geknupft,
um eine vollstandige Revision des HACCP-Systems gemeinsam zu konferieren und zu bewerkstelligen.
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3.24 Beschreibung des Produkt und des beabsichtigten Gebrauchs

In dieser Projektphase wurde unter zu Hilfenahme von bereits vorliegenden Rohstoff- und Endprodukt-
spezifikationen, aktuellen Erzeugnisanalysen, gesetzlichen Vorgaben und den Leitsatzen fir Fleisch-
und Fleischerzeugnisse die Erzeugnisheschreibung als erstes Dokument fir das HACCP-Konzept er-
stellt (siehe Abb. 18). Aufgrund der betriebenen Monoproduktion musste nur ein einziges Produkt be-

schrieben werden, das als warmebehandeltes und noch nicht verzehrsfertiges Brihwurstfabrikat flir

eine nicht spezifizierte Verbrauchergruppe frisch oder gefroren in den Verkehr kam. Wahrend sich der
Verwendungszeck also mit einem einfachen Zubereitungshinweis umschreiben liel3, wurden Angaben
zur Mindesthaltbarkeit, zu Gewichtseinheiten, VerpackungsmalRen sowie zum Palettenfaktor mit Ver-

weis auf die entsprechenden Spezifikationsdokumente und unter Beriicksichtigung der Artikelnummer

und der EAN-Codierung flr den jeweiligen GroRkunden gesondert dargelegt.

Produktbeschreibung

Zutatenliste
(frisch)

Zutatenliste
(gefroren)

Verpackungsart
Primarverpackung
Sekundérverpackung

Transportmedium

MHD, Restlaufzeit
Lagerungshinweis

chem. Analysewerte

mikrobiologische Werte
(Ende MHD)

Nahrwertangaben
Nachweis auf ZNS
Nachweis auf GVO

Sonstiges

Artikeleigenschaften

Zubereitungshinweis

ZWARENBEZEICHNUNG" Spitzenqualitat (frisch / gefroren)
aus Schweinefleisch, mit ausgewahlten Gewiirzen verfeinert, im Natursaitling gebriiht

Schweinefleisch (95%), Speck, jodiertes Speisesalz, Dextrose, Wiirze, Gewiirze,
Saitling, Saureregulator: Natriumacetat, Sduerungsmittel: Zitronenséure, Gewiirzextrakte

Schweinefleisch (95%), Speck, jodiertes Speisesalz, Wiirze, Gewiirze, Dextrose, Saitling,
Sduerungsmittel: Zitronenséure, Gewdrzextrakte, Antioxidationsmittel: Ascorbinsdure

vakuumiert bzw. unter Schutzatmosphére
PE-Folie bzw. BOPA/HBPE
Kartonage, doppelt gewellt bzw. E2-Kisten

Euro-Paletten

Verpackungseinheit, Gewicht, Verpackungsmalle, Palettenfaktor, Artikelnummer, EAN-Code It. gesonderter Spezifikation

It. gesonderter Spezifikation

unter 7°C mind. haltbar bis

Fett 32+1% Fremdwasser 0
Gesamteiweil3 14+ 1% BEFFE absolut >12%
Kochsalzgehalt 2% BEFFE im FE >80%
Gesamtkeimzahl < 108 Staph. aureus <103
Milchséurebildner < 108 L. monocytogenes  n.n. in 25g
Enterobacteriaceae < 102 Salmonellen n.n. in 25¢g
Eiweil3 (9) ~14 Kilokalorien (kcal)  ~348
Kohlehydrate (g) ~1 Kilojoule (kj) ~ 1439
Fett (g) ~32

negativ

negativ

allergenfrei

Aussehen: hellgrau, kérnig, mit Fleisch- und Gewiirzpartikel, ohne Fett- und Geleeabsatz
Geruch: wilrzig-aromatisch

Geschmack: wirzig, mit Majorannote

Konsistenz: schnittfest

Kaliber: 18/20 mm

Gewicht: ~ 21,59/ Wurst

Vor Verzehr gut durcherhitzen! Mit wenig Ol in der Pfanne, oder auf dem Grill, bei mittlerer bis
starker Hitze ca. 10 Minuten braten oder grillen. Die Wiirstchen gelegentlich drehen.

Abb. 18  Auszug aus dem HACCP-Dokument ,Produktbeschreibung"
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3.25 Prozessanalyse und Erstellung eines FlieRdiagramms

Der nachste Schritt beinhaltete die Erstellung eines Prozess-Flussdiagramms, das als Basis der Gefah-
renanalyse benutzt und direkt Vor-Ort mit Hilfe von Betriebslageplanen angefertigt sowie anschlieRend
nochmals auf Korrektheit tiberpriift wurde. Es umfasste neben einem, den kompletten Prozess abde-
ckenden, Diagramm eine Serie von mehreren Modulen, in denen die bereits getatigten Kontrollelemente
beriicksichtigt wurden, und soll in Abbildung 19 ff nur in selektierten Ausziligen vorgestellt werden.

Frischfleisch Hilfsstoffe Saitlinge Verpackungsmaterial
Empfang und Lagerung Empfang und Lagerung Empfang und Lagerung Empfang und Lagerung
(HM1) (HM2) (HM3) (HM4)
A 4
Frischfleisch
Aufbereitung
(HM5)
A 4 A A
Grundmischung Darm
g Herstellung Vorbereitung
(HM8) (HMT7)
> Fertigmischung <
Abfiillen, Briihen, Kihlen
> (HM8)
A 4
Brihwurst
Verpackung <
(Atmospack / gefroren)
Bruch (HM 9)
Verarbeitung <
(HM13) Brithwurst
Verpackung <
(vakuumiert)
(HM 10)
\ 4
nichtkonforme Produkte Endprodukt
Aufbereitung < Kartonierung
(HM 14) (HM 11)
A 4
Endprodukt
Lagerung und Versand
(HM12)

Abb. 19a ,Prozess-Flussdiagramm® - Ubersicht [HM = HACCP-Modul]
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HM 6 (fertig gestellte Grundmischung)

2

8.1 Transport zu Flllerei
(Beschickungswagen)

12

8.2 maschinelle Entleerung in Eingabetrichter der Fillmaschinen
(Hebekippvorrichtung)

2 HM 7

8.3 Abfillen der Fertigmischung in vorgefertigten Darm

(Fillmaschine) stichprobenweise Uberpriifung
v des Rohmaterialgewichts

Y

8.4 Transport zu BRUHTUNNEL
(Forderband)

v

8.5 Brihvorgang «<—— HM14
18 min Durchlaufzeit bei mind. 81 °C Wassertemperatur und -

4 min Haltezeit im Kern bei 78 °C Kerntemperatur schichtweise Uberpriifung von
(Briihtunnel) Temperatur und Haltezeit im Kern

v

8.6 Transport zu KUHLLINIE
(Forderband)

v

8.7 Kaltdusche und Schnellktihlung auf
Briihwurst frisch: Froster: < -25 °C
Briihwurst gefroren: Froster: < -60°C
(Dusche / Froster)

v

HM 9, 10

Y

Abb. 19b ,Prozess-Flussdiagramm® - HM 8: Fertigmischung - Abfiillen, Brithen, Kiihlen

HM 9, 10 (verpackte Ware)

4

11.1 Transport zu Kartonierung > éteuvciilrlﬁhgrggﬁlﬁtggggr;&?

(Forderband) A MHD, Etikett, Chargennummer

v

11.2 permanente Uberpriifung auf metallische Fremdkorper | stiindliche Priifung

(Metalldetektor) 7| (Referenzkérper)

7 < HM 4 (Kartonagen)

11.3 manuelles Stapeln der Verpackungseinheiten

kontinuierliche Uberpriifung

Y

in Kartonagen / E2-Kisten

(Mitarbeiter Kartonierung) < Sigelnahte Verpackungen, —> HM14
v Konformitat, Stiickzahl
11.4 manuelles Stapeln der Kartonagen auf H1-Paletten 7
(Mitarbeiter Kartonierung) Mikrobiologie /
v Riickstellmuster
(Endprodukt)
HM 12

Abb. 19c ,Prozess-Flussdiagramm® - HM 11: Endprodukt - Kartonierung

Das gesamte FlieRdiagramm wurde durch den Teamleiter und den Qualitatssicherungsbeauftragten
erstellt und im Zuge der wochentlichen HACCP-Teamsitzungen in Gemeinschaftsarbeit durchgespro-
chen, erweitert und schlieBlich in das HACCP-Konzept aufgenommen. Durch die ausfiihrliche Beschrei-
bung des Herstellungsverfahrens sind die nachfolgende Gefahrenanalyse und -identifizierung wesent-
lich vereinfacht worden.
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3.2.6

3.26.1

Gefahrenanalyse mit Risikobeurteilung

Erstellung eines HACCP-Konzepts

Um die durchzufiihrende Gefahrenanalyse mdglichst einfach zu gestalten, wurden vorerst die fiir den
Produktionsprozess denkbaren Gefahren aufgelistet und im Zusammenhang mit der Wahrscheinlichkeit
ihres Auftretens sowie deren gesundheitlichen Auswirkungen eine qualitative, komprimierte Risikobeur-
teilung durchgefiihrt (siehe Tabelle 7). Dabei wurde in erster Linie auf die genaue Klassifizierung der
Gefahren verzichtet, da zur Risikobewertung eine Einteilung in Gefahrengruppen am versténdlichsten
fir die Teammitglieder war, wobei die mikrobiologischen Gefahren hinsichtlich ihrer physikalischen Ei-
genschaften und ihrer Pathogenitét ausfihrlicher besprochen wurden. AnschlieRend wurden die poten-
tiellen Gefahrdungen in Verbindung mit den, im FlieRdiagramm dargestellten, einzelnen Stufen des Her-
stellungsprozesses ausselektiert und mégliche Malinahmen zur Beherrschung erdrtert.

mdgliche Gefahr

Wahrscheinlichkeit des
Auftretens im Prozess

gesundheitlichen Folgen

Schwere der

Risikobewertung
(Bemerkung)

hoch | méRig | gering

hoch | maRig | gering

CHEMISCHE GEFAHREN

Allergene X X méaRig (Rohstoffspezifikationen)
Antibiotika/Hormone (Riickstande) X X gering (Ruckstanduntersuchungen)
Pestizide X X maRig (Produktdatenbltter)
giftige Schmierstoffe X X gering (Produktdatenblatter)
R&D-Mittel (Riickstande) X X maRig (Produktdatenbléatter)
Weichmacher X X gering (Spezifikationen Folie)
GENTECHNISCHE GEFAHREN

GVO X ? maRig (Rohstoffspezifikationen)
PHYSIKALISCHE GEFAHREN

Metall (Splitter, Maschinenabrieh) X X sehr hoch (Metalldetektion !!1)
Glas/Hartplastik X X mé&Rig (bruchsicheres Glas, Checkliste)
Holz X X gering (Holz in Produktion vermeiden)
Steine X sehr gering (Kontrollen Vorlieferant)
Knochensplitter X X maRig (Kontrolle in Standardisierung)
BIOLOGISCHE GEFAHREN

Ungeziefer | | X | | | sehr gering (Schédlingsbek&mpfung)
MIKROBIOLOGISCHE GEFAHREN

Rohstoffe

Verderbniserreger X X gering (Wareneingangskontrolle)
pathogene MOs X X hoch (meist nicht feststellbar)
wahrend Verarbeitung

Verderbniserreger X X mé&Rig (Erhitzungsprozess !!!)
Milchsaurebildner, Hefen, Schimmel

pathogene MOs (vegetative Keime) X X hoch (Erhitzungsprozess !!!)
Salmonellen, L. monocytogenes

pathogene MOs (Sporenbildner) X X sehr hoch (Erhitzungsprozess !!!)
Cl. perfringens, (Bac. cereus)

pathogene MOs (Toxinbildner) X X hoch (Erhitzungsprozess !!)

E. coli, Staph. aureus

bei Verpackung und Lagerung

Verderbniserreger X X mé&Rig (Personalhygiene, Kiihlkette)
pathogene MOs X X méaRig (Personalhygiene, Kiihkette)

Tabelle 7 Gefahrenliste und Risikobeurteilung (vereinfacht)
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3.26.2

Festlegen der kritischen Kontrollpunkte

In der nun folgenden Projektphase wurden die kritischen Kontrollpunkte (CCP) anhand eines Entschei-
dungsbaums (siehe Kapitel 2.1.4.2) bestimmt, wobei dieser durch eine Zusatzfrage modifiziert wurde,
um eine eindeutige Abgrenzung zwischen den Mal3nahmen die ,Gute Hygienepraxis* oder das HACCP-
Konzept betreffend zu gewéhrleisten (siehe Tabelle 8).
Das Modul wurde als Frage FO: ,Besteht auf dieser Verfahrensstufe eine Gefahr?* vorangestellt und ist
bei Negierung automatisch den grundsétzlichen Hygienemalinahmen zugeordnet worden.

VERFAHRENSSTUFE FO | F1 |Fla| F2 | F3 | F4 [CCP| BEMERKUNGEN, MARNAHMEN
HM 8:
Fertigmischung
Abfillen, Brihen, Kiihlen
8 (gesamt) Glas- / Hartplastikbruch J J | - | N | J J | Nein| Glasbruchcheckliste in den ver-
-> Kontamination der Fertigmischung schiedenen Abteilungen; Einbau
von bruchsicherem Glas; Restrisi-
ko bleibt vorhanden
8.3 Abfiillen der Fertigmischung N - -- | Nein ; Personalschulung; grund-
—> Kontamination durch mangelhafte satzlich Tragen von Einmalhand-
Personalhygiene schuhen; regelmaRiger Wechsel
8.5 Erhitzungsprozess J J - J - - Ja | CCP; korrektes Warmebehand-
- Uberleben von pathogenen Mikro- lungsverfahren bewerkstelligen;
organismen durch Verfehlen eines Uberpriifung von Haltezeit, Tem-
korrekten Warmeprozesses peratur im Kern; kontinuierliche
Uberwachung der Briihtemperatur
8.7 Kaltdusche und Schnellkiihlung J J - | N J J | Nein| kontinuierliche Uberwachung der
-> unsachgemaRe Abkiihlung: Frostertemperatur; permanente
Beginn Kihlkette nicht gewéhrleistet Uberpriifung der Produkttempera-
tur mit Infrarotthermometer im
weiteren Produktionsverlauf
-> Kontamination durch unreines J J - | N N -- | Nein [ regelméRige Trinkwasseruntersu-
Wasser oder keimbelastete Luft chung; Entkeimung der umgeben-
den Luft durch UVC-Strahlung
—> punktuelle Kontamination durch J J |- | N N -- | Nein [ tégliche Reinigung und Desinfek-
Kondensation der Abzugsrohre tion der Abzugsrohre
HM 11:
Endprodukt - Kartonierung
11.2 Metallaufspurung J J |- J - — | Ja | CCP; letzte Moglichkeit zur Uber-

- Metallkontamination durch Geréte-
versagen nicht feststellbar

prifung auf metallische Fremdkér-
per vor Versand an den Kunden;
kalibrierter Metalldetektor mit ge-
planter vorbeugender Wartung;
stindliche Uberpriifung mit Refe-
renzkorper auf Funktionsfahigkeit

Tabelle 8  Auszug aus dem HACCP-Dokument ,Entscheidungs-Matrix“ zum Auffinden der kritischen Kontrollpunkte
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3.2.6.3 Erstellen eines CCP-Priifplans und einer Ubersichtsmatrix

Dieser Abschnitt war in mehrere Teilphasen gegliedert und resimierte in zwei Dokumenten, der aus-
schlieRlich auf die kritischen Kontrollpunkte ausgelegte ,CCP-Priiplan“ sowie eine ,Ubersichtsmatrix’,
die samtliche Kontrollpunkte beinhaltetet, die beide die Grundlage zur Umsetzung des HACCP-
Konzepts bildeten (siehe Tabelle 9, 10). Zusammenfassend wurde die HACCP-Studie nach den im
Codex Alimentarius beschriebenen Grundsatzen, wie folgt, weiter durchgefhrt:

. Festlegen der Grenzwerte fur jeden CCP
> BRUHVORGANG: die hier angewendeten Grenzwerte fir Temperatur und Haltezeit im Kern des Pro-
dukts wurden weiterhin ibernommen, da sie zum einen die sichere Abtétung aller vegetativen
Keime gewabhrleisteten und zum anderen den Genusswert des Erzeugnisses nicht beeintrachtigten.
> METALLDETEKTION: Die Anspruchsgrenzen der Detektoren wurden auf ein tberprifbares Minimum
justiert, das gewéhrleistete, dass es zu keiner gesundheitlichen Gefahrdung kommen konnte.

. Festlegen von Uberwachungsmanahmen

Die Monitoring-Parameter 1 (Briintemperaturmessung) bzw. Kontroll-Parameter 20 (Metallaufsplrung
durch Detektoren) fur die kritischen Kontrollpunkte wurden so ausgewéhlt, dass sie moglichst kontinu-
ierlich im Prozessablauf oder periodisch (Kerntemperaturmessung mit lokalem Logger) erfolgten. Im
Falle einer Grenzwertliberschreitung wurde, ausgenommen bei der Kerntemperaturmessung, dessen
Bewertung anhand einer computergesteuerten Datenaufzeichnung sofort im Anschluss der Messung
durchgefiihrt wurde, ein Alarmsystem auf optischer und akustischer Basis gewahlt, das durch eine
Bandstop- bzw. Aussonderungsautomatik ergénzt wurde.

. Festlegen der KorrekturmalRnahmen
Durch die Bandstopmethode beim Briihvorgang, die das Erzeugnis automatisch einer Nacherhitzung
unterwarf bzw. durch das Aussonderungssystem nach Metalldetektion wurde auf jeden Fall gewé&hr-
leistet, dass die CCPs nicht auf3er Kontrolle gerieten. Bei sonstigen Abweichungen (Kerntemperatur-
messung, Funktionsunfahigkeit Detektor) wiirde eine Sicherstellung der bis zur letzten Uberpriifung
produzierten Ware mit entsprechender Nachbehandlung und ggf. eine Entsorgung derselben erfolgen.

« Festlegen der Verifizierungsmanahmen
Als Beurteilungs- und Bestatigungsverfahren sowohl der Beherrschung der einzelnen CCPs als auch
der Eignung des HACCP-Systems wurden Methoden wie Erzeugnisanalysen, Datentberprifung bzw.
statistische Auswertungen und Kalibrierung der Priifmittel sowie die Durchfiihrung eines jahrlichen
HACCP-Audits festgelegt.

« Einrichten eines Dokumentationssystems
Zur Dokumentation wurden samtliche erstellten, das HACCP-System betreffenden, Vorgabedokumen-
te (Produktbeschreibung, FlieRdiagramm, Entscheidungs-Matrix, CCP-Priifplan, Ubersichts-Matrix),
mit Verweisen auf die Team-Bildung sowie auf gesetzliche Vorschriften, als HACCP-Konzept zusam-
mengefasst. Jegliche damit zusammenhangende Malinahme sollte auf separaten Checklisten bzw. im
Schichtprotokoll aufgezeichnet werden, wobei die jeweiligen Verantwortlichkeiten auf den entspre-
chenden Dokumenten zusétzlich vermerkt waren.

19 Monitoring-Parameter dienen der Erfassung von Kontroll-Parametern und vermitteln indirekt Informationen zum Stand der
Gefahrenbeherrschung
20 Kontroll-Parameter liefern direkte Auskunft zum Stand der Gefahrenbeherrschung
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NR.

VERFAHRENS- GEFAHREN MARNAHMEN ZUR GRENZWERT UBERWACHUNGS- KORREKTURMARNAHMEN DOKUMENTATION VERIFIZIERUNG
SCHRITT BEHERRSCHUNG MARNAHMEN
Briihvorgang Uberleben von pathogenen Einhaltung der vorgeschriebe- Regulierung der Briihtempera- | Aufzeichnung des Temperatur- | Einsendung von Endpro-

Mikroorganismen wegen zu
geringer Erhitzung aus einem
der folgenden Griinde

1. zu niedrige Kerntemperatur

2. zu kurze Haltezeit

nen Temperatur-Zeit-
Kombination, sowie der
notigen Brihtemperatur fiir
den Briihvorgang

1. Kerntemperatur > 78 °C

2. Haltezeit > 4 min

1. Kerntemperaturmessung mit
geeichtem Logger (schichtweise)

kontinuierliche Uberwachung der
Briihtemperatur mit Logger 13
und eingebautem Thermostat,
das bei < 81 °C akustischen
Alarm auslést und alle Férder-
bander stoppt

2. Kontrolle der Haltezeit mit
geeichtem Logger

Verantwortlichkeit;
SL Prod

tur (Sollwert > 81 °C) sowie
Erh6hung der Durchlaufzeit
(Richtwert 18 min)

bei abweichenden Werten nach
der Kerntemperaturmessung
Sicherstellung der bis zur
letzten Priifung produzierten
Ware und ggf. nochmaliges
Briihen bzw. Entsorgung

Verantwortlichkeit:
SL Prod

Zeit-Gefélles durch lokalen
Logger und Logger 13

Schichtprotokoll

Archivierung:
im Biiro des QMB

Aufbewahrungsdauer:
5 Jahre

Verantwortlichkeit:
SL Prod

duktproben an akkreditierte
Labore fiir Analyse auf
pathogene Keime

tagliche Uberpriifung der
Aufzeichnungen
(Schichtprotokoll)

regelmaRige Kalibrierung
des lokalen Loggers

jahrliches HACCP-Audit zur
Uberpriifung des Systems

Verantwortlichkeit:
BL, QS

Metalldetektion

Entstehen einer physikali-
schen Gefahr durch Unent-
decktbleiben von metallischen
Gegenstanden, wie z.B.
Injektionsnadeln oder Metall-
bruch an beweglichen Teilen

Uberwachung auf metallische
Fremdkorper wahrend des
gesamten Produktionsverlau-
fes, insbesondere im Prozess
der Verpackung

< 1,5 mm Edelstahl
<1 mm Eisen
< 1 mm Bonze, Messing

visuelle Kontrolle aller bewegli-
chen metallischen Teile (Wolf-
scheiben) durch die Schichtleiter
der Produktion nach Schichtende

Metalldetektoren, die wahrend
des Verpackungsprozesses
kontinuierlich auf metallische
Fremdkorper Giberwachen und bei
Grenzwertuberschreitung visuel-
len Alarm auslésen und die
detektierten Verpackungen
aussondern

Verantwortlichkeit:
SL Prod, SL Verp

Sicherstellung der detektierten
Verpackungseinheiten und
nochmalige Uberpriifung

bei Funktionsunfahigkeit des
Metalldetektors Sicherstellung
der bis zur letzten Kontrolle
produzierten Ware und noch-
malige Uberpriifung

Produktriickruf, falls Kunde
reklamiert

(Information des Lieferanten,
Lieferantenbewertung)

Verantwortlichkeit:
BL, SL Verp, (QS)

Protokoll Tiromat

Schichtprotokoll

Archivierung:
im Biiro des QMB

Aufbewahrungsdauer:
5 Jahre

Verantwortlichkeit:
SL Verp

stiindliche Uberpriifung auf
Funktionsfahigkeit der
Metalldetektoren mit Hilfe
von Referenzkdrpern

tagliche Uberprifung der
Aufzeichnungen
(Schichtprotokoll)

jahrliche Auswertung von
Metallfunden und Reklama-
tionen und Erstellung einer
Metallfund- bzw. Reklamati-
onsstatistik

jahrliches HACCP-Audit zur
Uberpriifung des Systems

Verantwortlichkeit:
BL, QS
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NR. | PRODUKTIONSSCHRITT KONTROLLE VON SOLLWERT PRUFMITTEL VORGEHEN BEI ABWEICHUNGEN DOKUMENTATION VERANTWORTLICH
CP1 Warenannahme - Abgasquellen - Abgasquellen abgeschaltet - Mitarbeiter - Unterweisung Fahrer - WE-Protokoll SL WA
- EAN-Code / Chargennummer - Vorgabe Lieferant - Scanner / Mitarbeiter - manuelle Eingabe -EDV

- Gewicht - Vorgabe Lieferant / Einkaufsplan - Waage - Korrektur in EDV - WE-Protokoll / EDV
- Artikel - Vorgabe Lieferant / Einkaufsplan - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll / EDV
- Lieferant - Vorgabe Einkaufsplan - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll / EDV
- Unversehrtheit - unversehrt - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll
- Schédlingshefall - nicht vorhanden - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll
- Begleitdokumente - vorhanden, korrekt ausgefullt - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll
- Temperatur Fleisch -<5°Chzw.<7°C - Stichthermometer - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll
- Frische - einwandfrei, frisch - Mitarbeiter - Annahmeverweigerung - WE-Protokoll
- Hygiene (LKW / Fahrer) - gekhlt, sauber / Schutzkleidung - Mitarbeiter - Abmahnung Spedition - WE-Protokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll SL Prod
- Reinigung (visuell) - ordnungsgeman durchgefihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 1 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
- Mibi Fleisch - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Lieferantenbewertung - Bericht Labor
- Mibi Darm - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Lieferantenbewertung - Bericht Labor
- Mibi Hilfsstoffe - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Lieferantenbewertung - Bericht Labor
- Riickstellmuster Hilfsstoffe - Vorgabe Spezifikation - gof. Labor - Meldung an BL / Lieferantenbewertung - gaf. Bericht Labor
- Riickstellmuster Folie - Vorgabe Spezifikation - gof. Labor - Meldung an BL / Lieferantenbewertung - gaf. Bericht Labor
- Riickstellmuster Etiketten - LMKV - Mitarbeiter - Aktualisierung - Formblatt Etiketten
CP2 Eingangskihlraum - Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll SL Prod
- Raumtemperatur -<3°C >-2°C - Logger 2 - Alarmmeldung + Abstellen der Ursache / - Loggerausdruck Qs
Verlangerung Briihzeit / ggf. Konfiskat
CP3 Standardisierung - Strichcode / Kennzeichnung - angebracht, leshar - Scanner - erneut erstellen + anbringen -EDV SL Prod
- Frische - einwandfrei, frisch - Mitarbeiter - Konfiskat / Lieferantenbewertung - Schichtprotokoll
- Drisen, Knorpel, Sehnen - nicht vorhanden - Mitarbeiter - ausschneiden + Konfiskat - Schichtprotokoll
- Fremdkdrper (Tastkontrolle) - nicht vorhanden - Mitarbeiter - Meldung an BL / ggf. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Metallbruch Trennwolf - nicht vorhanden - Schichtleiter - ggf. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal’ durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfuhren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberprifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion QS
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 3 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
CP4 Chargierung - Wiegegenauigkeit - Rezepturvorgabe - Waage - erneut verwiegen -EDV SL Prod
- Frische - einwandfrei, frisch - Mitarbeiter - Konfiskat / Lieferantenbewertung - Schichtprotokoll
- Metallbruch Fleischwolf - nicht vorhanden - Schichtleiter - ggf. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - ereut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberprifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Raumtemperatur -<5°C - Logger 4 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
CP5 Brétherstellung - Rezepturtreue - Rezepturvorgabe Charge - Schichtleiter - Korrektur - Schichtprotokoll SL Prod
- Metallbruch Mischwdlfe - nicht vorhanden - Schichtleiter - gof. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemaR durchgefihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 5 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
Tabelle 10 ,Ubersichtsmatrix" sémtlicher durchzufiinrender Kontrollen im Unternehmen [Teil 1]
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NR. | PRODUKTIONSSCHRITT KONTROLLE VON SOLLWERT PRUFMITTEL VORGEHEN BEI ABWEICHUNGEN DOKUMENTATION VERANTWORTLICH
CP6 Darmvorbereitung - Darmbeschaffenheit, Kaliber - Spezifikation Darm - Schichtleiter - Lieferantenbewertung - WE-Protokoll Darm SL Prod
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfuhren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberprifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion QS
CP7 Fullerei - Gewicht Rohmaterial - Vorgabe Fiillgewicht - Waage - Korrektur Fillmaschineneinstellung - Wiegeprotokoll SL Prod
- Stickstofftank -Inhalt > 12t - Schichtleiter - Bestellung, wenn Inhalt < 12 t - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - ereut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Raumtemperatur -<15°C - Logger 6 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
Briihvorgang - Durchlaufzeit - 18 min. - lokaler Logger - Regulierung Durchlaufzeit - Loggerausdruck SL Prod
- Temperatur Kern ->78°C - lokaler Logger - Regulierung Briihtemperatur / Nachbriihen - Loggerausdruck
- Haltezeit Kern =>4 min. - lokaler Logger - Regulierung Briihtemperatur / Nachbrithen - Loggerausdruck
- Brilhtemperatur ->81°C - Thermostat / Logger 13 | - Warnsignal + Stopp / Regulierung Briihtemperatur | - Schichtprotokoll / Loggerausdruck
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemaR durchgefiihrt - Schichtleiter - ereut durchflihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberprifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion QS
- Mibi Listerien-Screening - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Uberpriifung Hygiene - Bericht Labor
CP9 Khllinie - Temperatur Froster -<-25°C (frisch) / < - 60 °C (gefroren) | - Thermostat/ Logger 14 | - Regulierung Frostertemperatur - Schichtprotokoll / Loggerausdruck | SL Prod
- Temperatur Wurst - <4 °C (frisch) / < - 12 °C (gefroren) - Infrarotthermometer - Warnsignal + Stopp / Nachbriihen - Schichtprotokoll alle Schichtleiter
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemaR durchgefihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Mibi Listerien-Screening - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Uberpriifung Hygiene - Bericht Labor
CP 10 Pufferkiihlraum - Verweildauer - max. bis nachste Schicht - Schichtleiter - Verkiirzung der Lagerzeit - Schichtprotokoll SL Verp
- Reinigung (visuell) - ordnungsgeman durchgefihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Raumtemperatur -<3°C - Logger 7 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck QS
CP11 Verpackung - Restsauerstoffgehalt -<0,6 - Rest-02-Messgerat - Reparatur Riickbegasungsvorrichtung - Protokoll Restsauerstoffgehalt SL Verp
- Druckverhdltnisse - Uberdruck - Luftdruckmessréhrchen | - Verénderung Druckverhéltnisse - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - Handschuhe, Mundschutz, Armstulpen | - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Luftqualitat - vorwiegend keimfrei - Luftkeimmessgerét - Uberpriifung Luftentkeimungsanlage - Bericht Luftkeimmessung Qs
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 8, 9, 10 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
Kartonierung - metallische Fremdkérper - Metall nicht vorhanden - Metalldetektor - gof. Sicherstellung Charge / ggf. Produktriickruf - Protokoll Tiromat / Schichtprotokoll | SL Verp
- Gewicht Endprodukt - Vorgabe FertigpackungsVO - Waage - Uberpriifung auf Briihverlust - Wiegeprotokoll
- Sigelndhte Verpackungen - ordnungsgeman vakuumiert - Mitarbeiter - Aussortieren schadhafter VP / Aufarbeitung - Protokoll Tiromat
- Konformitét / Stlickzahl - gleichformig / 14 Stlick - Mitarbeiter - Aussortieren fehlerhafter VP / Aufarbeitung - Protokoll Tiromat
- Temperatur Wurst - <4 °C (frisch) / - 12 °C (gefroren) - Stichthermometer - Kontrolle Kiihlkette / sofortige Kiihlung - Protokoll Tiromat / Schichtprotokoll
- Sitz Etikett - Vorgabe Produktspezifikation - Schichtleiter - Nachjustierung Etikettiermaschine - Protokoll Tiromat / Schichtprotokoll
- MHD - Vorgabe Produktspezifikation - Schichtleiter - Korrektur - Protokoll Tiromat / Schichtprotokoll
- Chargennummer - Vorgabe Produktionstag - Schichtleiter - Korrektur - Protokoll Tiromat / Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfuhren - Schichtprotokoll
- Ruckstellmuster Endprodukt - Vorgabe Produktspezifikation - ggf. Labor - Meldung an BL - ggf. Bericht Labor Qs
- Mibi Endprodukt - gesetzliche Vorgaben - Labor - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Bericht Labor
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 11 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
Tabelle 10 ,Ubersichtsmatrix“ sémtlicher durchzufiinrender Kontrollen im Unternehmen [Teil 2]
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NR. | PRODUKTIONSSCHRITT KONTROLLE VON SOLLWERT PRUFMITTEL VORGEHEN BEI ABWEICHUNGEN DOKUMENTATION VERANTWORTLICH
CP 13 Bruchverarbeitung - Anfall Rework - Rezepturvorgabe - Waage - Abweichung nicht relevant - Schichtprotokoll / EDV SL Prod
- Frische - einwandfrei, frisch - Mitarbeiter - Konfiskat - Schichtprotokoll
- Metallbruch Weichseparator - nicht vorhanden - Schichtleiter - gof. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemaR durchgefihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
- Raumtemperatur -<5°C - Logger 4 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck
CP14 Aufarbeitung Nichtkon- - Einlage Kisten - sauber, eingebracht nach Anweisung | - Schichtleiter - Unterweisung - keine SL Verp
former Produkte - Personalhygiene - Handschuhe, Mundschutz, Armstulpen | - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgeman durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Raumtemperatur -<5°C - Logger 17 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck Qs
CP 15 Versandkihlraum - Reinigung (visuell) - ordnungsgemal’ durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfuhren - Schichtprotokoll SL Verp
- Raumtemperatur -<3°C >-2°C - Logger 12 - Alarmmeldung + Abstellen der Ursache / - Loggerausdruck Qs
ggf. Konfiskat
CP 16 Versand - EAN-Code - angebracht, leshar - Scanner - erneut erstellen / Archivierung Fehletiketten -EDV SL Verp
- Temperatur / Hygiene (LKW) -<4°C/sauber - Thermometer / Logger | - Abmahnung Spedition / kein Versand - Schichtprotokoll / Loggerausdruck
- Personalhygiene - ordentlich, sauber - Schichtleiter - Unterweisung / Schulung - Schichtprotokoll
- Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - ereut durchfiihren - Schichtprotokoll
- Raumtemperatur -<10°C - Logger 16 - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck Qs
CP17 Waschzentrale, - Reinigung (visuell) - ordnungsgemaR erfolgt - Schichtleiter - ermeut durchfiihren - Schichtprotokoll SL Prod
Transportkisten - Desinfektion - Vorgabe Abklatschtest - Abklatschtest - Uberpriifung kritische Punkte bez. Keimbelastung | - Protokoll Desinfektion Qs
CP 18 Hygieneschleuse - Reinigung (visuell) - ordnungsgemal durchgefiihrt - Schichtleiter - erneut durchfuhren - Schichtprotokoll SL Prod
CP19 Personalraume - Reinigung (visuell) - ordnungsgeman durchgefiihrt - Schichtleiter - ereut durchfiihren - Schichtprotokoll SL Prod
CP20 Abfall / Konfiskat - Anfall Driisen, Knorpel - S0 wenig wie moglich - Waage - Lieferantenbewertung / Konfiskat - Schichtprotokoll / EDV SL Prod
- Anfall Folie - S0 wenig wie mdglich / blaue Folie - Waage / Mitarbeiter - Entsorgung - Schichtprotokoll / EDV
- Anfall Bruch - S0 wenig wie mdglich - Waage - Arbeitsoptimierung / Konfiskat - Tagesauswertung / EDV
CP21 Darmlagerung - Raumtemperatur -<5°C - Logger - Abstellen der Ursache - Loggerausdruck Qs
CP22 Trinkwasser - Mibi Trinkwasser - gesetzliche Vorgaben - Labor - Meldung an BL / Fehlerquelle suchen - Bericht Labor Qs
CP23 Schédlingsbekampfung - Schadlinge - kein Befall - Kéderfallen - Meldung an BL / Bekdmpfung - Bericht SBK-UN Qs
CP24 Trockenwarenlager, - Temperatur -<25°C - Hygro-Thermometer - Optimierung Lagertemperatur - Schichtprotokoll SL Prod
Gewirzlager - Luftfeuchtigkeit -<70% - Hygro-Thermometer - Durchliiftung - Schichtprotokoll
CP 25 Sonstiges - Funktion Maschinen - einwandfrei funktionsféhig - Schichtleiter - Reparatur - Schichtprotokoll SLT
- Prifmittel - kalibriert, funktionsfahig - externe PMU - Aussonderung - Priifmittelstammkarte
- Glasbruch - nicht vorhanden - Schichtleiter - Meldung an BL / Sicherstellung Charge - Glasbruchcheckliste alle Schichtleiter
- Fremdkdrper jeder Art (visuell) - nicht vorhanden - Mitarbeiter - Meldung an BL / ggf. Sicherstellung Charge - Schichtprotokoll
- Sensorik - einwandfrei - Schichtleiter - Optimierung der Herstellung - Verkostungsprotokoll
-GVO - nicht vorhanden - Labor - Lieferantenbewertung - Bericht Labor / LF-Erklarung Qs
- Allergene - nicht vorhanden / ALBA-Liste - Labor / QMB - Lieferantenbewertung - Bericht Labor / Spezifikation
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PrRAXIS — HACCP-KONZEPT

3.2.7 Umsetzung und Aufrechthaltung des HACCP-Konzepts

Die Implementierung des HACCP-Konzepts erfolgte phasenweise schon wahrend dessen Erstellung
und garantierte damit einen weiterhin reibungslosen Produktionsablauf, zumal die festgestellten kriti-
schen Kontrollpunkte, zwar nicht als solche ,per definitionem®, jedoch ohnehin schon davor berwacht
worden sind. Abgesehen von einigen Optimierungen und Modifizierungen im Prozess, die eine sichere
Beherrschung gewahrleisteten, war die Einflihrung einer ausfiihrlichen Dokumentation ungewohnt und
erforderte die meiste Aufmerksamkeit. Dies beinhaltete sowohl eine Erstellung von damit zusammen-
hangenden Uberwachungsanweisungen als auch das korrekte Fiihren von Aufzeichnungen, sowie de-
ren regelmaRige Uberpriifung, wodurch samtliche Mitarbeiterebenen im Betrieb involviert wurden. Au-
Rerdem musste das mit dem HACCP-System assoziierte Hygienemanagement mafRgebliche Uberarbei-
tet werden, da einige Prozessparameter durchaus ,kritisch“ werden konnten, wenn man diese nicht mit
eben derselben Sorgfalt behandelte, wie die ,Kritischen Kontrollpunkte” selbst. Auch hier war eine re-
gelméRige Dokumentation, wenn auch nicht so umfangreich, notwendig.

Da samtliche das HACCP-Konzept umsetzenden Mitarbeiter Mitglieder des HACCP-Teams waren, war
eine spezielle Schulung zur CCP-Uberwachung nicht zwingend erforderlich, es galt lediglich nochmals
zu vermitteln, dass die Konformitat mit Programmen wie ,Gute Herstellungs- und Hygienepraxis* &u-
Rerst wichtig seien, da sie in direkter Verbindung mit HACCP und der Lebensmittelsicherheit stehen. Zu
diesem Zweck wurden wéhrend der Implementierungsphase gesonderte Hygieneschulungen fiir alle
Mitarbeiter durchgefiihrt, wobei speziell auf die vorab erwéhnten Umsténde verwiesen und allgemein
bekannt gemacht wurde, dass sich das Unternehmen ,speziellen Sicherungsmalinamen® unterwerfen
wolle und dass das Einhalten eingefilhrter Hygieneregeln Grundvoraussetzung fiir dieses Verfahren sei.

Um zu bestatigen, dass samtliche aus dem HACCP-Konzept resultierenden Mal3nahmen erfolgreich
umgesetzt wurden und dass das System auch sonst einwandfrei funktioniert, folgte schon nach drei
Monaten das erste HACCP-Audit durch einen extern hinzugezogenen Experten, der die eingefiihrten
Verfahren, einschlieBlich aller Dokumente, tiberprifte. Im Anschluss an die nun jahrlich folgenden Eva-
luierungen oder, wenn sich ein Parameter im Prozess verandert hatte, fand eine HACCP-Teamsitzung
mit nachfolgender Revision des gesamten HACCP-Konzepts statt, die mitunter die Uberarbeitung aller
erforderlichen Unterlagen und innerbetriebliche Schulungen nach sich zog.

Die in diesem Kapitel komprimiert beschriebene Einfilhrung eines HACCP-Systems bhildete die Basis
aller weiteren Aktivitdten zur Implementierung verschiedener Standards im Betrieb, da solche, die Le-
bensmittelsicherheit gewahrleistenden, Manahmen, bei jeglichen Zertifizierungsmodellen, ausgenom-
men bei der DIN EN I1SO 9001, die, wie bekannt, lediglich zur Strukturierung eines Unternehmens bei-
tragt, als grundlegende Anforderungen flir die Lebensmittelbranche gelten und daher von allen Stan-
dards gefordert werden.
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3.3 Einflhrung eines QM-Systems nach der DIN EN I1SO 9001:2000
als Grundlage zur Implementierung von Zertifizierungsstandards
331 Erstellung von Dokumenten durch Erarbeitung aller bereichsubergrei-

fenden und -spezifischen Strukturen mit den Mitarbeitern

Nachdem man sich mit den allgemeinen Forderungen an ein Qualitditsmanagement vertraut gemacht
und sémtliche Prozesse mit deren Abfolge und Wechselwirkung analysiert hatte, wurde dies zusam-
menfassend in einer Grafik wiedergegeben (siehe Abb. 20), um die darauf folgende Dokumentenerstel-
lung zu erleichtern. Dabei hat man versucht das bereits umgesetzte HACCP-Konzept und das betriebli-
che Hygienemanagement direkt in das aufzubauende Qualitdtsmanagementsystem (QMS) zu integrieren.

FUHRUNGSPROZESSE
Management- Personalauswahl . Sténdige
bewertung Einarbeitung Schulung Interne Audits Verbesserung
f Anfrage- Angebots- A
: > ngebot
L Anfrage bearbeitung erstellung g
Auftrags- Abwicklung Bestellung . i A
Autrag ]_> bearbeitung und Disposition ‘)[ und Lieferung Produktion Versand Lieferung )
Abwicklung Bestellung ) .
L Abruf ]—) und Disposition _)[ und Lieferung Produktion Versand > Lieferung
. Beschwerde- N Sofort- |  Korrektur- N
Reklamation management mafnahmen ”| maBnahmen >| Stellungnahme
Beschaffung —)‘ Bestellung ]
[ Lieferung ]—) Warenannahme Lagerung
UNTERSTUTZENDE PROZESSE
Priifmittel- Instandhalt Lieferanten- Uberwachung Statistische
management nstandhaitung bewertung und Messung Methoden
Kennzeichnung Dokumenten- Forschung und Hygiene-
Produkterhaltung Riickverfolgung lenkung Entwicklung management

Abb. 20  Netzwerk der Geschéftsprozesse in einem Qualitdtsmanagementsystem
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Die Anfertigung der Dokumente wurde einem hierarchisch aufgebautem System unterworfen, das ein
Qualitatsmanagementhandbuch (QMH), das auf das Unternehmen zugeschnitten war, sowie eine be-
reichsiibergreifende und -spezifische Dokumentation in Form von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen,
Formblattern, mitgeltenden qualititsrelevanten Unterlagen und Aufzeichnungen beinhaltete. Wéhrend
das betriebliche Hygienemanagement bereichsspezifisch eingegliedert werden konnte, wurde das
HACCP-Konzept, durch dessen Schnittestellen zu mehreren Prozessen als bereichsiibergreifendes,
mitgeltendes Dokument, ahnlich wie die zu formulierende Qualitatspolitik und die unternehmensspezifi-
schen Qualitatsziele, in das Managementsystem integriert. Die beschriebene Systematik soll in Abb. 21
zusammenfassend dargestellt werden.

QMH

Verfahrensanweisungen HACCH

Arbeitsanweisungen
Formblatter

\WARENANNAHME PRODUKTION VERPACKUNG HYGIENEMANAGEMENT

| | | |

N .

Aufzeichnungen Aufzeichnungen Aufzeichnungen Aufzeichnungen

Abb. 21  Hierarchische Dokumentationsstruktur nach der DIN EN ISO 9001:2000

Jedes Dokument ist in einer adaquaten Form gestaltet worden, das mindestes die Art des Dokuments,
die Version und den Revisionsstand, den Verteiler, sowie die Unterschrift des Erstellers, des Prifenden
und Freigebenden enthalten musste. Samtliche Schriftstiicke wurden mit Hilfe der schicht- und abtei-
lungsleitenden Mitarbeiter erarbeitet, um die Konformitat zur Praxis zu wahren, da sich lediglich auf
Papier, theoretisch festegelegte Richtlinien nur schwer umsetzen lassen. Es galt nun zun&chst fiir die
jeweiligen definierten Prozesse Vorgabedokumente zu erstellen, wobei die ,Verfahrensanweisungen®
detaillierte Ablaufbeschreibungen, in Form von Flussdiagrammen, enthielten, Verantwortlichkeiten fest-
legten und auf mitgeltende Dokumente verwiesen. Konkrete Anweisungen, die sich auf die Ausfihrung
einzelner arbeitsplatzspezifischer Tatigkeiten bezogen, wurden dagegen in sog. ,Arbeitsanweisungen*
niedergeschrieben. Weitere vorgebende Schriftstiicke stellten die ,Formblatter® dar, die signifikante
Konstanten fiir die entsprechenden Verfahren enthielten, wie z.B. die festgelegten Raumtemperaturen
oder Parameter fiir den Probenahmeplan. S&mtliche Arbeitsanweisungen wurden nach Fertigstellung in
ubersichtlicher Form bei den entsprechenden Arbeitsplatzen ausgehangt, alle tibrigen Prozessunterla-
gen sind sowohl in einem QM-Originalordner bzw. als datengestiitzte Dokumente, als auch, zu deren
besseren Einsicht, in eigenen Ablagemappen in den jeweiligen Arbeitsbereichen, archiviert worden.
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Die im weiteren Verlauf zu erstellenden, und teilweise bereits formlos vorhandenen, ,Formulare” oder
Aufzeichnungen waren der Nachweis daftir, dass Forderungen erfillt wurden und dienten u.a. dazu die
im HACCP-Konzept niedergelegten Eigenkontrollen zu dokumentieren und den Verlauf, die Umsténde
sowie weitere Informationen bei der Leistungserbringung festzuhalten. MaRgebende Aufzeichnungen
sollten téglich durch den Betriebsleiter Gberprift und abgezeichnet werden, um die Einhaltung der Qua-
lititsanforderungen zu bestatigen. Das abschlieRend angefertigte QMH diente vorrangig dazu, einen
Uberblick tiber das QMS zu erhalten und richtete sich, die Qualitdtspolitik und -ziele beinhaltend, formell
nach der Ubergeordneten Struktur der ISO 9001 mit Hinweisen auf die entsprechenden Dokumente.
Abb. 22 zeigt ein Beispiel fir ein Flussdiagramm einer bereichstibergreifenden Verfahrensanweisung.

Qualitaitsmanagement-

Abweichungen
vorhanden?

auf Neubedarf /
Anderung

nein

ENDE

J,\ il Verfahrensanweisung system nach
DIN EN ISO 9001:2000
VA 4-2 Lenkung von Dokumenten Seite 2von 2
Prozessablauf Dokumente Bemerkungen Zusténdigkeit
01 Festlegung des Neu- / Ande- 01/02 Ungliltige Dokumente werden 01 BL
rungsbedarfs und der Anforderun- <—® eingezogen und vernichtet. QMB
gen an Dokumente Anderungen sind kenntlich zu machen SL
02 Erstellung von Dokumenten VA ) )
nach festgelegten Anforderungen QM-Dokumentation [beinhaltet die formale Gestaltung] 02 QMB

03 Der Priifende ist grundsatzlich eine

. andere Person als der Ersteller und 03 BL
Ja besitzt fachliche Kenntnisse iiber die QmB
entsprechende Abteilung SL

06 In den Verzeichnislisten sind

nein
| mindestens ersichtlich:
| 05 Freigabe von Dokumenten | - Version 05 GL
- Anderungsdatum
- — VZ - Ersteller
| 06 Aufnahme in Verzeichnislisten | Verzeichnislisten - Freigebender 06 QMB
¥ - — - Pflegeverantwortung
| 07 Verteilung der Dokumente | VA Lenkung von - Verteiler 07 QMB
- Y Aufzeichnungen [beinhaltet auch die Uberpriifung
| 08 Einsatz der Dokumente | AA Lenkung von von Aufzeichnungen und die Archivie- 08 alle Abt.
Dokumenten und rungsmaRnahmen]
09 Priifung Aufzeichnungen

09 Die Uberpriifung auf Neubedarf / 09 BL
Anderung erfolgt durch den QMB oder QMB
den jeweiligen Stelleninhaber SL

Dateiname:
4va02

FIRMENANSCHRIFT

Revisionsstand:
01 vom 19.11.2002

Verteiler:

GL, BL, QMB, SL

Abb. 22 Auszug aus einer bereichsiibergreifenden Verfahrensanweisung [Geltungsbereich, Prozessverantwortlichkeit,
Verweis auf mitgeltende Unterlagen, sowie Erstellungs-, Priif- und Freigabevermerk befinden sich auf Seite 1]
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3.32 Einbeziehung der obersten Leitung

Im Anschluss an die Einfilhrung einer formalen Struktur geméaf3 den Anforderungen der ISO 9001 (das
gesamte Schrifttum entstand selbstverstandlich erst im Laufe der Zeit), wurden der Geschaftsleitung, im
Rahmen einer ersten grofRen Fihrungssitzung, unmissversténdlich deren Verpflichtungen dargelegt,
damit ein effizientes Fundament zum Aufbau eines QMS sichergestellt werden konnte. Zu den allge-
meinen Forderungen zahlten u.a. die Einnahme einer grundsétzlichen Vorbildfunktion, ein iberzeugen-
des Engagement bei der Planung und Durchsetzung des QMS, die ausreichende Kenntnis aller Fiih-
rungsprozesse, eine generelle Bereitschaft zur Veranderung und damit zur standigen Verbesserung des
QMS, die angemessene Bereitstellung von Ressourcen sowie eine durchgreifende Mitarbeiterflinrung
und -motivation. Im Speziellen wurden zudem noch folgende Themen néher besprochen:

« Kundenorientierung
Grundsatzlich ist fir jede Organisation, wie auch flir diesen Betrieb, eine Ausrichtung auf die Be-
durfnisse der Kunden ein wesentlicher Einflussfaktor fiir den Erfolg eines Unternehmens und hat
daher ohnehin schon vor Einfilhrung eines QMS oberste Prioritat. Zur Ermittlung der Erwartungen
von Kunden sollten diesen, neben der Kommunikation (iber bereits vorhandene Endproduktspezifi-
kationen, zukinftig die Mdglichkeit gegeben werden eine Besichtigung vor Ort durchzufiihren. Au-
Rerdem sollten dieshezlglich eingehende Reklamationen regelmaRig ausgewertet werden.

« Definition einer angemessenen Qualitatspolitik
Die Politik des Unternehmens, welche nach ihrem Festlegen durch Aushdnge und Schulungen im
Betrieb bekannt gemacht wurde und damit allen Mitarbeitern als Leitlinie fur die Ausfihrung ihrer
routineméfiigen Arbeiten dienen sollte, beinhaltete in der Essenz die Verpflichtung zur Qualitat der
Leistungserbringung und zur konkreten Verbesserung des QMS, die Einhaltung von Qualitatsnor-
men, Hygienerichtlinien und gesetzlichen Vorschriften, die Garantie einer gesicherten Herkuntt aller
Ausgangsmaterialien sowie der Verwendung von unbedenklichem Verpackungsmaterial, die Ge-
wahrleistung einer nachvollziehbaren Riickverfolgbarkeit und der geforderten Lebensmittelsicherheit
und schlieBlich den Vorsatz der maximalen Kundenorientierung auf allen Ebenen.

« Bestimmen von Qualitatszielen
Um die Qualitatspolitik umsetzen zu kdnnen, musste die Geschaftsleitung messbare, wirklichkeits-
treue Ziele, wo mdaglich mit Angabe von Fristen, festlegen. Diese wurden sowohl direkt aus der Un-
ternehmenspolitik, als auch aus den bereichspezifischen Prozessen abgeleitet (siehe Tabelle 11).

INHALT ZUSTANDIG ZIELNIVEAU ZEITRAUM AUSWERTUNG IN
Reduzierung von Reklamationen KB -10% bis 30.11.2003 Reklamationsstatistik
Steigerung der Produktionsmengen BL +5% bis 30.11.2003 Produktionsmengenstatistik
Beibehalten der Produktivitat SL +0% kontinuierlich Produktivitatsstatistik
Reduzierung der Laborkosten Qs -40 % bis 30.11.2003 Laborkostenaufstellung
Beibehalten des Hygienestandards QS + 0% kontinuierlich Personalabklatschstatistik

Tabelle 11  Qualitatszielsetzungen aus Qualitatspolitik und bereichspezifischen Prozessen
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Festlegen von Verantwortlichkeiten

Wahrend die grundlegende Aufbauorganisation in Form eines klassischen Organigramms niederge-
legt wurde (siehe Abb. 23), das sdmtliche relevanten Positionen des Betriebes beinhaltete, sollten
die funktionalen Verantwortungsbereiche, durch konkrete Regelungen der Tatigkeiten und die damit
verbundenen Befugnisse, in sog. ,Funktionsheschreibungen® festgelegt werden.

Geschaftsleitung

QM-Beauftragter

Betriebsarzt AI I—

Sekretariat

J I- Qualitétssicherung

Betriebsleitung

Einkauf Arbeitssicherheit

|

- |

Vertrieb [ | |
Schichtleiter Sehcteren Schichtleiter Schichtleiter

Buchhaltung

- Warenannahme / Produktion Verpackung /

fechnk Lager Versand
I

Personalwesen

] Kundenbetreuung

Schichtleiter | | |

Reinigung Abteilungsleiter Aclﬁlu:;grslﬁltjr Abteilungsleiter
Standardisierung hargierung Fillerei
Bréatherstellung
— Fuhrpark
— [F&E]

Abb. 23  Klassisches Organigramm des Unternehmens

Ernennung eines Beauftragten der obersten Leitung

Als Betreuer des QMS, zu dessen Aufgaben vorwiegend die Einflihrung erforderlicher Prozesse zéhl-
te, aber auch die Beobachtung und Analyse der Prozessleistung und deren Weiterleitung an die Ge-
schaftsfuhrung, sowie die Erstellung und Lenkung samtlicher Prozessunterlagen, wahlte man einen
Qualitatsmanagementbeauftragten (QMB), der mit der implementierenden Person identisch war.
Interne Kommunikation

Die interne Kommunikation im Unternehmen sollte sich auf verschiedenen Stufen vollziehen, dabei
wirde auf der Geschafts-, Betriebs- und Schichleiterebene eine wochentliche Fiihrungssitzung, zur
Planung des allgemeinen Tagesablaufs und Besprechung vorhandener Abweichungen sowie még-
licher Vorbeuge- und VerbesserungsmalRnahmen, stattfinden. Zudem wirde bei einer taglichen Ver-
kostung zwischen den Schichtleitern eine kurze Lagebesprechung erfolgen und schlief3lich sollten
aktuelle Neuigkeiten allen Mitarbeitern im Betrieb an den Anschlagtafeln bekannt gegeben werden.
Bedeutung und Ablauf einer Managementbewertung

AbschlieBend wurde der Stellenwert einer Managementbewertung, die in geplanten Abstanden,
meist an ein jahrliches Audit anschlie3end, im Rahmen einer formalen Sitzungen stattfinden sollte,
innerhalb des QMS erlautert. Hierbei wirden das gesamte Qualitatsmanagementsystem auf Eig-
nung und Wirksamkeit bewertet, die festgelegte Qualitatspolitik neu beurteilt sowie die Zielerrei-
chung Gberprift und ggf. neue Qualitatsziele festgelegt werden. Samtliche, aus den Prozessen, ge-
sammelten Daten mussten als, vom QMB angefertigte, Trendanalysen bzw. als statistische Auswer-
tungen vorliegen, um der Geschéaftsleitung eine angemessene Bewertungsgrundlage zu ermdégli-
chen, dabei sind u.a. die Ergebnisse von Evaluierungen, Rickmeldungen von Kunden oder Pro-
zessleistung und Produktkonformitat besonders wichtige Kriterien.
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3.33 Ressourcenmanagement, Mitarbeitermotivation und Schulung

Auf die grundsétzliche Bereitstellung von Ressourcen als allgemeine Flhrungsaufgabe zu Verwirkli-
chung eines Qualitdtsmanagementsystems wurde bereits im vorangegangenen Kapitel hingewiesen.
Generell bedeutete dies fiir das Unternehmen jederzeit sicherstellen zu kdnnen, dass ein ausreichen-
des Budget, die erforderlichen Ausriistungen und Anlagen sowie angemessen qualifiziertes Personal
zur Prozessumsetzung zur Verfugung stehen. Diese Projektphase beinhaltete folglich im Speziellen:

. Ermittlung, Bereitstellen und Aufrechterhaltung der Infrastruktur
Der entweder im taglichen Prozessgeschehen oder innerhalb der Managementbewertung festge-
stellte Bedarf an Geréaten und Maschinen sowie ggf. notwendiger Umbaumafinahmen und deren
Realisierung fiel in den Verantwortungsbereich der Geschéfts- und Betriebsleitung, wobei fortwéh-
rend die Minimierung potentieller Risiken einer Produktkontamination im Vordergrund stehen sollte.
Die Erhaltung oder Instandhaltung der Infrastruktur war in erster Linie Aufgabe der Technik, die
durch tagliche Uberpriifung der Anlagen, deren Ergebnisse in dem bereits bekannten ,Schichtproto-
koll* festgehalten werden sollten, sicherstellten, dass diese einwandfrei funktionierten und zu Pro-
duktionsbeginn einsatzbereit waren. Die turnusmaRigen Wartungsarbeiten hingegen sollten durch
externe Vertragsunternehmen durchgeflihrt werden, wobei im Zuge dessen noch nicht vorhandene
Wartungsvertrage abgeschlossen werden und ein konkreter Wartungsplan erstellt werden musste,
dessen Uberwachung und Einhaltung ebenfalls den Schichtleitern der Technik oblag.

. Schaffung optimaler Arbeitsbedingungen
Hierzu wurde vorerst ein externer Mitarbeiter hinzugezogen, der mit allen, die Arbeitssicherheit
betreffenden, Kompetenzen ausgestattet worden war, und dessen Aufgabe vorwiegend darin be-
stand samtliche Arbeitsablaufe und die Einhaltung der Sicherheitsregeln sowie die Bedingungen am
Arbeitsplatz, z.B. Beleuchtungs- und Lautstérke, zu tberpriifen. Daneben war es wichtig die Gestal-
tung der Sozialrdume, und damit verbunden die Regelung der Personalwege, zu modifizieren, da
bis zu diesem Zeitpunkt zwar eine Trennung zwischen reinem und unreinem Bereich gegeben war,
jedoch eine sog. ,Grauzone" in den Umkleidebereichen fehlte, wodurch zukiinftig eine Kreuzung der
Wege effektiv vermieden werden sollte. Zudem wurde eine konkrete Zutrittsregelung erstellt, die
durch Aushandigung eines Informationsblattes mit Beschreibung der Hygiene- und Verhaltensregeln
flr externe Personen und durch Eintragen in ausgehangte Besucherlisten vervollstandigt wurde.

« Personalauswahl, Schulung und Motivation der Mitarbeiter
Nach Auswahl neuer Mitarbeiter, die durch die Geschéftsleitung und Personalabteilung im Rahmen
eines Einstellungsgespréchs erfolgte, wurde die Einarbeitung grundsétzlich iber eine Einflihrungs-
hygieneschulung und Erstbelehrung gem. § 43, Abs. 1 IfSG durch den Betriebsarzt, eine Einwei-
sung in die Betriebsorganisation mit Aushéndigung der Betriebsordnung und Berufsbekleidung, so-
wie Uber eine allgemeine Arbeitsplatz- und Sicherheitsunterweisung durch den Schichtleiter gere-
gelt. Im laufenden Betrieb fanden zudem, neben den fiir Flihrungspositionen durchgeflinrten Lehr-
gangen das HACCP-System, die Qualitatspolitik und die Sicherheitsrichtlinien betreffend, j&hrliche
Hygieneschulungen gem. 8 4 LMHV und Nachbelehrungen gem. § 43, Abs. 4 IfSG sowie eine Un-
terweisung in die allgemeinen Verhaltensregeln im Betrieb durch die Qualitatssicherung oder den
QMB fir das gesamte Personal statt, wobei die angefertigten Schulungsunterlagen, zur besseren
Verstéandlichkeit fiir die fremdsprachigen Mitarbeiter z.T. in Form von Bildern und als, in verschiede-
ne Sprachen iibersetzte, ,Hand-Outs* vorlagen. Die SchulungsmaBnahmen, sowie deren Uberpri-
fung wahrend des téglichen Produktionsbetriebs oder durch regelméfiige Personalabklatschproben,
sollten zukiinftig entsprechend dokumentiert werden. Die Ermittlung der Mitarbeiterqualifikation oder
des Schulungsbedarfs erfolgte sowohl auf Geschafts-, Betriebs- und Schichtleiterebene als auch
durch interne Auditierungen. Eine Motivation der Beschéftigten konnte durch die reprasentative
Vorbildfunktion der Fuhrungskrafte und deren kontinuierliche Hilfestellung bei ggf. vorhandenen
Problemen, sowie durch Anwesenheitspramien gewahrleistet werden.
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Die Integrierung der Personalhygiene in das aufzubauende Qualitditsmanagementsystem soll abschlie-
Rend am Beispiel einer bereichsspezifischen Verfahrensanweisung in Abbildung 24 dargestellt werden.

Qualitaitsmanagement-

J\w Verfahrensanweisung system nach

DIN EN ISO 9001:2000

VA 6.2-3 Personalhygiene Seite 2von 2

Prozessablauf Dokumente Bemerkungen Zusténdigkeit

01 Umkleiderdume:
Betreten Uber unreinen Gang,
Anlegen der Berufsbekleidung, 01 MA
Arbeitsschuhe oder Stiefel AA Betreten und [beinhaltet die allgemeine
Verlassen der Beschreibung der Personalwege und
02 Hygieneschleuse: Arbeitsraume die damit verbundenen Tétigkeiten|
Betreten uber reinen Gang,
Anlegen der Schiirzen, Einmalartikel 02 MA
Héndereinigung und -desinfektion
- —— - 03 Bei Neueinstellung finden Einfiih-
Arl?:itzLOdr:Jtlé?gZZEﬁttrfbder mitg. Unterl. rungsschulungen statt, um mit Perso-
eien u ung Betriebsordnung nalhygiene und Verhaltensregeln im 03 MA
Hygiene- und Verhaltensregein - Betrieb vertraut zu machen.
04 Kontrolle der Personalnygiene VA Uberwachung [beinhaltet die Ablaute aller durchzufih- O+ gLS
und Messung renden Kontrollen im Unternehmen]
I
05 visuell 06 objektiv throtokoll' 05/06 Tagliche Uberpriifung der Perso- 05 SL
tagliche Personal- AA AbKiatschiest nalhygiene im laufenden Produktions- 06 QS
abklatsch || betrieb, monatliche Kontrolle durch
FM AbKlatsch- Personalabklatschproben
kontrolle Personal
08
Zwischen- 08 SL

nein > reinigung VA [beinhaltet den Ablauf aller mit den QmB
Schulun ; i
0.7 9 hul Schulungen in Verbindung stehende Qs
Abmahnun Schulung atiokei
] Y Tatigkeiten]

09 Hygieneschleuse:
Ablegen der Schirzen, Einmalartikel

Reinigung der Stiefel, Schiirzen, 09 MA
Héndereinigung und -desinfektion, AA Betreten und

Verlassen der

Verlassen Uber reinen Gang

v Arbeitsraume

10 Umkleiderdume:
Ablegen der Berufshekleidung, 10 MA
Arbeitsschuhe, Stiefel

Y

11 Umkleideraume:

11 Tégliche Reinigung der

Einwurf der Schmutzwasche in Berufsbekleidung durch externes 11 MA
die dafiir vorgesehenen Behélter, Vertragsunternehmen
Verlassen (iber unreinen Gang
Dateiname: . Revisionsstand:
6_2va03 IRMENANSCHRIFT 01 vom 13.01.2003
Verteiler: QMB, QS, SL

Abb. 24 Auszug aus einer bereichsspezifischen Verfahrensanweisung [Geltungsbereich, Prozessverantwortlichkeit,
Verweis auf mitgeltende Unterlagen, sowie Erstellungs-, Prif- und Freigabevermerk befinden sich auf Seite 1]
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3.34 Produktrealisierung

3341 Allgemeine Vorbemerkungen

Im Rahmen des in der DIN EN 1SO 9001:2000 vorangestellten Kapitels ,Planung der Produktrealisie-
rung“, das diesbeziglich auf die Festlegung allgemeiner Anforderungen an das Produkt, an die einzu-
fihrenden Prozesse sowie an samtliche erforderlichen Uberwachungs-, Verifizierungs- und Validie-
rungstatigkeiten hinweist, ware nunmehr der richtige Zeitpunkt gekommen, um ein HACCP-Konzept in
das Qualitatsmanagementsystem zu integrieren. Das Unternehmen entschied sich jedoch, wie vorab
erwéhnt, aufgrund der zahlreichen Schnittstellen des HACCP-Systems zu verschiedenen Prozessen,
u.a. Verantwortung der Leitung, Produktionslenkung, Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit, Prifmit-
telmanagement, Prozess- und Produktliiberwachung sowie Korrektur- und Vorbeugemalinahmen, fr
eine Eingliederung in den Gesamtprozess in Form einer mitgeltenden Unterlage.

Das hier ebenfalls behandelte Kapitel ,Produktentwicklung” konnte aufgrund der betriebenen Monopro-
duktion vorerst aus dem Qualitdtsmanagementsystem ausgegliedert, sollte jedoch zu einem spateren
Zeitpunkt wieder aufgenommen werden, da die Uberlegung einer Nachpasteurisierung des Endprodukts
gehegt wurde und sich dadurch ein Prozessparameter verandert hatte, welcher in diesem Fall zwangs-
laufig Probeldufe und Mindesthaltbarkeitspriifungen nach sich gezogen hatte.

Der Ausschluss von Prozessen, die von der ISO 9001 gefordert werden, wie z.B. die oben beschriebe-
ne ,Produktentwicklung” oder auch das fiir diesen Betrieb nicht zutreffende Verfahren des ,Kundenei-
gentums®, musste im allgemeinen QMH aufgefiihrt und entsprechend begriindet werden.

3.34.2 Kundenbezogene Prozesse

Hier galt es drei wesentliche Anforderungen zu erfiillen, welche die Ermittlung und Bewertung der Pro-
duktanforderungen sowie die Regelung der Kundenkommunikation beinhalteten. Dabei wurden zu-
nachst, wo erforderlich, die bereits vorhandenen, nach gesetzlichen Vorschriften erstellten, Produktspe-
zifikationen (siehe auch Kap. 3.2.4) Uberarbeitet und im Hinblick auf die entsprechenden Forderungen
eines Kunden modifiziert, wobei die Spezifizierung der Produkteigenschaften an sich nicht verandert
wurde, sondern vielmehr die damit zusammenhéngenden Attribute, wie z.B. Verpackungs- und Ge-
wichtseinheit, Verpackungsmafe, Palettenfaktor und EAN-Codierung, an die Kundenwiinsche ange-
passt wurden.

Zur geforderten ,Bewertung der Produktanforderungen® sind in Zusammenarbeit mit der Geschéftslei-
tung konkrete Verfahrensabldufe erstellt worden, die zum einen bei Neukunden eine Anfragebearbei-
tung mit Uberprifung der diesbeziiglichen Kundenanforderungen, eine nachfolgende Angebotserstel-
lung und letztlich, im Falle eines zustande gekommenen Kontrakts, eine Vertragspriifung, einschlossen,
und zum anderen bei bereits etablierten Abnehmern das Vorgehen der Auftragsabwicklung und Disposi-
tion umschrieben.

Die Kommunikation mit dem Kunden sollte iberwiegend auf der Ebene der Kundenbetreuung, die An-
fragen bearbeitete und das, noch gesondert zu besprechende, Reklamationsmanagement lenkte, sowie
in der Vertriebsabteilung stattfinden, deren Aufgaben v.a. in der Kundenakquise, Angebotserstellung
sowie der Auftragsannahme und -abwicklung lagen. AuRerdem wurde ein reprasentativer Internetauftritt
geplant, der wesentlich zum Absatz des Produktes beitragen sollte.
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3.3.4.3 Einkauf und lieferantenbezogene Prozesse

Der in mehrere Teilbereiche untergliederte Beschaffungsprozess umfasste u.a. den Ablauf des Verfah-
rens an sich, wobei damit verbundene Verantwortlichkeiten neu festgelegt werden mussten und eine
gesonderte Einkaufsabteilung eingerichtet wurde. Die Bedarfsermittlung, die v.a. anhand von Bestands-
und Inventurlisten durchgefihrt wurde, oblag vorwiegend den Stelleninhabern der einzelnen Abteilun-
gen, die Genehmigung und die Order selbst, erfolgte, ausgenommen bei der Bestellung von Fleisch, die
von der Geschaftsleitung getatigt wurde, durch den Einkauf, der nachfolgend eine Auftragsbestétigung
einzuholen hatte. Die Verifizierung der beschafften Produkte fand grundsétzlich im Rahmen einer Wa-
reneingangskontrolle statt, bei der wenigstens Ident, Menge, Unversehrtheit, Begleitdokumente und die
korrekt angebrachte Kennzeichnung Gberprift werden musste. Bei Rohstoffen wurde zusétzlich eine
allgemeine Qualitatskontrolle durchgefihrt, turnusméaRig Probenmaterial entnommen, ggf. Riickstell-
muster gezogen und séamtliche, durch die Wareneinganspriifung, ermittelten Parameter protokolliert.

AufRerdem musste ein korrekt funktionierendes, in erster Linie auf die Erzeugnisrohstoffe ausgelegtes,
Lieferantenmanagement eingerichtet werden, das Kriterien zur Neuauswahl und Erstbeurteilung sowie
zur regelmafigen Bewertung von Lieferanten beinhaltete, damit der Bezug von sicheren, den gesetzli-
chen Vorschriften entsprechenden, Produkten gewahrleistet werden konnte.

Die Auswahl und Beurteilung der Lieferanten sollte hierbei, nach getatigter Probebestellung und Einge-
hen eines Musters, durch Uberpriifen der Produktqualitit, der Lieferbedingungen und Liefertreue sowie
der vorlaufigen Spezifikation erfolgen. Diesbeziiglich positiv beurteilte Lieferanten wurden vorldufig in
die ,Liste freigegebener Lieferanten* aufgenommen. Weiterhin mussten diese zusétzliche Unterlagen
einbringen, dazu zéhlten u.a. die vom QMB fiir jede Produktgruppe vorgefertigten und vom Zulieferer
auszufillenden Rohstoffspezifikationen, eine aktuelle Laboranalyse des gelieferten Erzeugnisses und
eine Lieferanten-Selbstauskuntft, die Angaben zum Betrieb sowie zu den durchgefiihrten Eigenkontrol-
len enthielt. Erst nach Eingang und Prifung aller Dokumente sollten die Zulieferer beurteilt und endgl-
tig fur eine Routinebestellung freigegeben werden. Das beschriebene Verfahren erwies sich in der Pra-
xis jedoch haufig als milhsam, denn abgesehen von der Qualitat der Produkte, z&hlte in erster Linie, wie
uberall in der freien Marktwirtschaft, das Preis-Leistungsverhéltnis. So kam es nicht selten vor, dass die
geforderten Unterlagen oft monatelang auf sich warten lieBen, wéhrend das Beschaffungsverfahren
schon in vollem Gange war, zumal die meisten kleinen Zulieferer noch iber kein angemessenes Mana-
gementsystem verfugten, so dass es fir diese schwieriger war allen Anforderungen, v.a. an die Einhal-
tung der Kennzeichnungsvorgaben, gerecht zu werden.

Auch die Lieferantenbewertung sollte nach einem gut durchdachten, festgelegten Schema, in der Regel
jahrlich oder nach einem durchgefthrten Lieferantenaudit, im Rahmen einer Datenanalyse durch den
QMB erfolgen, wobei folgende Dokumente und Kriterien dazu herangezogen wurden:

«  Wareneingangsprotokolle

« gof. vorhanden Reklamationsberichte einer Lieferung

. Analysenergebnisse der intern gezogenen Rohstoffproben
. abteilungsspezifische Lieferantenbewertungen

. Ergebnisse ggf. getatigter Evaluierungen beim Lieferanten
« Vorliegen aller angeforderten Unterlagen

Die Ergebnisse sollten entsprechend dokumentiert werden, wobei eine Neueinstufung mit ev. folgender

Auslistung des Lieferanten durchgefiihrt, die ,Liste freigegebener Lieferanten” schlief3lich an den Einkauf
weitergeleitet und die gesamte Datenanalyse in die jahrliche Managementbewertung einflieBen sollte.
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3.3.4.4 Produktionsprozess

Diese Projektphase erforderte die meiste Aufmerksamkeit, da samtliche im Herstellungsverfahren
durchgefiihrten Kernprozesse visualisiert und ausfiihrlich beschrieben werden mussten. Durch das im
Rahmen der HACCP-Studie auRerst prézise erstellte FlieRdiagram wurde diese Arbeit insofern erleich-
tert, als dass samtliche Herstellungsstufen bereits konkret mit allen getétigten Kontrollelementen darge-
stellt waren. Es musste folglich das genaue Verfahren der Warenannahme, der eigentlichen Produktion,
welche die Prozesse der Standardisierung, Chargierung, Brétherstellung, Darmvorbereitung und des
Befilllens sowie der Bruchverarbeitung und der Aufbereitung nichtkonformer Produkte beinhaltete, als
auch die produkterhaltenden MaBnahmen im Bereich der Verpackung, einschlielich der Kartonierung,
der Lagerhaltung und des Versandes analysiert, wiedergegeben und umgesetzt werden. Alle diese
wertschdpfenden Prozesse mussten selbstverstandlich unter beherrschten Bedingungen erfolgen, auch
hierbei war das erstellte HACCP-Konzept ausnehmend hilfreich und vereinfachte die Realisierung. Als
unterstttzender Prozess konnte hier das langst erfolgreich praktizierte Hygienemanagement, mit den
Elementen der Reinigung und Desinfektion des Unternehmens sowie der Schadlingsbekampfung, integ-
riert werden. Weitere subsididre, bereits besprochen, Verfahren waren, der die Lieferantenauswahl,
-beurteilung und -bewertung beinhaltende Beschaffungsprozess sowie die Wartung und Instandhaltung.

Die neu einzufiihrende Kennzeichnungs- und Rickverfolgbarkeitsregelungen sollten die gezielte Identi-
fizierung des Erzeugnisses, die Herkunft der Rohstoffe, durch Schnittstellen zum Lieferanten, und deren
zeitliche Zuordnung gewahrleisten, damit im Bedarfsfall die Moglichkeit bestand, die Ursachen fehler-
hafter Produkte und Leistungen zu analysieren und zu beseitigen. Dieses fiir die Lebensmittelsicherheit
auBerst wichtige und gesetzlich geforderte Verfahren erstreckte sich schlieBlich tber alle Stufen des
Herstellungsprozesses und basierte auf ein DV-gestltztes Warenwirtschaftssystem.

Ausgehend von der Chargenkennzeichnung der Produkteinheit durch den Vorlieferanten wurde nach
der routinemaliigen Wareneingangskontrolle eine Zugangsbuchung mittels EDV durchgeftinhrt, die Ware
mit einem erstellten Palettenetikett versehen und in die entsprechende Lagereinrichtung verbracht. Die
Auslagerung der Rohstoffe erfolgte im Rahmen der bestehenden ,FiFo-Logistik® 21, indem das Palet-
tenetikett ausgescannt und damit aus dem Lager aus- und in die Produktion eingebucht wurde, wobei
an dieser Stelle im DV-System eine Chargennummer flir das zu produzierende Enderzeugnis vergeben
und mit dem Chargencode der eingebuchten Rohstoffe verkniipft wurde. Dieser Vorgang galt auch fur
die erst im Bereich der Verpackung zugegangenen Folien. Nach der Kartonierung wurden die Produkte
in gleicher Weise aus der Produktion aus- und in das Lager eingebucht und ebenfalls mit einem Palet-
tenetikett versehen. Bei Abruf der produzierten Ware wurde diese nach Kommissionierung im Versand
endgultig aus dem Lager ausgebucht und dem Kunden angeliefert. Alle diese Vorgange waren in der
EDV auf jeder Herstellungsstufe ersichtlich und jederzeit, sowohl in Vor- als auch im Gegenlauf, nach-
vollziehbar. Eine Riickverfolgung des in der Herstellung angefallenen Bruchs bzw. Reworks sollte wenig
spéter folgen. Verantwortlich fiir diesen Prozess, einschlieBlich der Einfiihrung, der Uberwachung und
Uberpriifung des Systems war, mit Ausnahme der auszufiihrenden Organe, ausschlieRlich der QMB.

Die Umsetzung samtlicher hier aufgefiihrter Verfahren, die selbstversténdlich fortwahrend einer Verbes-
serung unterlagen, war nur moglich durch die anfangs erwahnte Dokumentenerstellung gemeinsam mit
den entsprechenden Stelleninhabern, durch die regelmaRige Uberprifung und Aktualisierung der Pro-
zessunterlagen, was zwangslaufig mit einer Auffrischung der Kenntnisse fir die jeweiligen Mitarbeiter
verbunden war, und nicht zuletzt durch die uneingeschrankte Kooperation des gesamten Personals.

2L First in, First out: ,was zuerst angeliefert wurde, wird als erstes verarbeitet"
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3.3.45 Prifmittelmanagement

Aufgrund der, im Rahmen des HACCP-Konzepts regelmaliig zu tatigenden Kontrollen, und die damit
zusammenhdangenden Messungen, um eine konstante Produkt- und Prozesskonformitat zu gewéhrleis-
ten, mussten die dazu eingesetzten Priifmittel regelmagig verifiziert werden. Daher galt es ein gut orga-
nisiertes Prifmittelmanagement einzurichten, das bis zur Implementierung des HACCP-Systems ledig-
lich in Ansétzen und unvollstandig dokumentiert vorhanden war. Diese Tatigkeit war in zwei Teilberei-
che gegliedert, zum einen die Festlegung einer einheitlichen Regelung der Prifmittelbeschaffung und
auBerdem die kontinuierlich durchzufiihrende Priifmitteliiberwachung. Vor Einrichtung dieser Verfah-
rensweisen sollten jedoch erst einmal alle im Prozess verwendeten Priifmittel identifiziert werden, wobei
hier die Stich-, Laser- und Infrarotthermometer zur Uberwachung der Produkttemperatur als auch der im
Erhitzungsprozess eingesetzte lokale Logger sowie die zur Raumtemperaturmessung installierten Da-
tenlogger zu nennen sind, ferner die an jeder Produktionslinie befindlichen Metalldetektoren und
daneben samtliche Waagen, Restsauerstoffmessgerate und Hygrometer.

« Prafmittelbeschaffung

Die neu zu beschaffenden Messmittel mussten, insbesondere bei Bedarf eines neuen Prifmittel-
typs, den determinierten Prifmittelanforderungen entsprechen, wobei vorwiegend die Messge-
nauigkeit, der Messbereich und die Messunsicherheit sowie der bezweckte Priifmitteleinsatz be-
ricksichtigt wurden. Die Beschaffung sollte nur mit gleichzeitiger Lieferung eines entsprechenden
Werkszertifikats erfolgen, um eine generelle Kalibrierbarkeit gewahrleisten zu kénnen. Nach routi-
nemaRiger Wareneingangsprifung wurde das neue Messmittel mit einer Inventarnummer, in Form
einer Plakette, versehen, in die Prifmittel-Inventarliste aufgenommen sowie eine eigene Prifmittel-
Stammkarte erstellt und das Zeitintervall bis zur ersten Kalibrierung festgelegt. In der Inventarliste
waren lediglich das Messmittel selbst, die Serien- und Inventarnummer als auch der néchste Kalib-
riertermin ersichtlich, wéhrend das Stammdatenblatt s&mtliche relevanten Parameter eines Prifmit-
tels, einschlielilich seiner Kalibrieranweisung, enthielt. Die im Rahmen der Prifmittelbeschaffung
durchzuflinrenden Tatigkeiten unterlagen ausschlieBlich dem Qualitatsmanagementbeauftragten.

« Prufmitteliberwachung

Anhand der Priifmittel-Inventarliste sollte vom QMB rechtzeitig der néchste Kalibriertermin kenntlich
gemacht werden, so dass die, aulerdem mit dem Prozess der Prifmitteliberwachung betrauten,
Mitarbeiter der Technik das entsprechende Prifmittel entweder einer internen Verifizierung unter-
ziehen oder, was bei den meisten Messmitteln der Fall war, diese zur externen Kalibrierung zum
Hersteller versenden konnten. Samtliche Kalibrierergebnisse, intern wie extern, wurden anschlie-
Rend in der Prufmittel-Stammkarte dokumentiert sowie das extern bezogene Kalibrierzertifikat ent-
sprechend archiviert. Bei Abweichungen (ber die Toleranzgrenzen hinaus oder bei Funktionsun-
tichtigkeit sollte das Messmittel ausgesondert werden. Jeder Prifmittel-Typ musste mindestens
doppelt vorhanden sein, um eine kontinuierliche Uberwachungstatigkeit im Produktionsprozess ge-
wahrleisten zu kénnen. Auf3erdem sollte der Prifmitteleinsatz nur dann erfolgen, wenn ein giltiges
Kalibrierzertifikat vorhanden und der Kalibrierstatus am Messgerét selbst ausgewiesen war.
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3.35 Messung, Analyse und Standige Verbesserung

3.35.1 Kundenzufriedenheit, Internes Audit, Prozess- und Produktkontrolle

Zu den grundsatzlichen Uberwachungsprozessen, die eine angemessene Beurteilungsgrundlage fiir
das angestrebte Qualitdtsmanagementsystem bildeten, z&hlten, abgesehen von den bereits umgesetz-
ten Produkt- und Verfahrenskontrollen, welche im Folgenden nochmals zusammengefasst werden sol-
len, die Messung der Kundenzufriedenheit und die Durchflihrung von Internen Audits.

Messung Kundenzufriedenheit und Reklamationsbearbeitung

Zu diesem Zweck mussten Daten auf verschiedenen Wegen gesammelt werden, dazu zahlte u.a.
die Auswertung von Verbraucheranfragen, die vorhandenen Verkostungsergebnisse von Grof3kun-
den, die Resultate ggf. getatigter Kundenauditierungen sowie die Analyse eingegangener Reklama-
tionen. Fr letztere Erhebung war es notwendig ein geregeltes Beschwerdemanagement einzufih-
ren, welches vorwiegend im Verantwortungsbereich der Kundenbetreuung liegen sollte. Mitarbeiter
der Abteilung hatten bei Eingang von Reklamationen zundchst einen Reklamationsbericht anzule-
gen, wobei dieser bei Beschwerden von GroBkunden unverziiglich an die QS zur Ursachenanalyse
weitergeleitet und die Geschéftsleitung informiert werden sollte, unerhebliche Falle konnten durch die
Kundenbetreuung selbst bearbeitet werden. Grundsatzlich missten von der QS samtliche relevan-
ten Qualitatsaufzeichnungen, die Produktcharge betreffend, ausgewertet werden, aul3erdem sollten
Prozessparameter (berprift und ggf. eine Riickverfolgung gestartet sowie, falls sich die Produkt-
charge, z.B. als Riickstellmuster, noch im Betrieb befand, eine Erzeugnisanalyse veranlasst werden.
Die Ergebnisse mussten im Reklamationsbericht entsprechend dokumentiert, der Kunde informiert
und schlieBlich alle dieshezliglich gesammelten Daten in einer Reklamationsiibersicht zusammen-
gefasst und als statistische Auswertung der Geschaftsleitung zur Bewertung vorgelegt werden.

Internes Audit

Um eine objektive Betrachtung der Effizienz des QMS zu erhalten, war es auBerdem erforderlich,
regelméaRige, meist jahrliche, Evaluierungen durchzufiihren, die durch externe Sachverstandige ge-
tatigt werden sollten. Dazu wurde vom QMB ein jahrlicher Auditplan erstellt, der mit Angabe des
Audittermins und der Auditoren, die Prozesse angeben sollte, die zur Uberpriifung und Bewertung
anstanden. Hierbei wurden u.a. das QMS an sich, das Hygienemanagement, das HACCP-System
und das Krisenmanagement, einschlieBlich Rickverfolgbarkeit und Produktrickruf gesondert be-
ricksichtigt und auch von verschiedenen Experten in Zusammenarbeit mit dem QMB begutachtet.
Grundsétzlich hatte eine Dokumentenuberprifung, Gesprache mit den Mitarbeitern und ggf. eine
Fuhrung durch den Betrieb stattzufinden, wobei die gewonnen Ergebnisse in dem entsprechenden
Auditprotokoll dokumentiert werden sollten. Im Zuge der Abschlusshbesprechung wirden gemein-
sam erforderliche Korrekturmal3nahmen und Verbesserungsvorschldge erarbeitet werden, die durch
Erstellung eines innerbetrieblichen Aktionsplans realisiert werden sollten. Nach Uberpriifung, ob die
durchgefiihrten Malinahmen erfolgreich gewesen sind, sollte ein Auditbericht angefertigt werden,
welcher der Geschaftsleitung im Rahmen der Managementbewertung vorzulegen wére.

Uberwachung der Prozessparameter und Messung der Produktkonformitat

Zu den, im Rahmen der Implementierung des HACCP-Konzepts bereits besprochenen, durchzufiih-
renden Kontrolle zahlten zum einen z.B. die Temperaturilberwachung innerhalb des Erhitzungs-
oder Kihlverfahrens, die Uberprifung der Reinigungs- und Desinfektionsmanahmen, sowie die
Glasbruch- und Mengenkontrolle, um die Beherrschung der Prozessparameter zu bestatigen und
zum anderen eine routinemaRige Wareneingangsprifung, die kontinuierlich stattfindende Metallde-
tektion, als auch die Endverkostung und die regelméfRige Erzeugnisanalyse, um die erforderliche
Produktkonformitét zu gewahrleisten.
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3.35.2 Umgang mit fehlerhaften Produkten

Zur Einleitung von effizienten KorrekturmaRnahmen musste vorerst eine allgemeine Regelung geschaf-
fen werden, wie mit fehlerhaften Produkten zu verfahren ist, wobei es folgende Maglichkeiten abzukla-
ren galt, die auch jeweils verschiedene Verfahrensweisen mit sich zogen:

Handhabung eines fehlerhaften Produkts innerhalb des Betriebes — Bagatellefall:

Wenn eine Prozessabweichung, ein potentiell kontaminiertes oder ein fehlerbehaftetes Produkt in-
nerhalb des Herstellungsverfahrens entdeckt wurde, musste die betroffene Produktcharge zunéchst
von dem jeweiligen Stelleninhaber entsprechend gekennzeichnet und an einen speziell flir ,gesperr-
te Erzeugnisse” vorgesehenen Ort verbracht werden. Die folgende, von der QS durchzufiihrende
Fehler-Ursachen-Analyse umfasste mindestens die Priifung von Qualitatsaufzeichnungen und Pro-
zessparametern sowie die Rickverfolgung zu den Rohstoffen mittels EDV-gestitzten Warenwirt-
schaftssystems. Nachfolgend musste die weitere Handhabung der Produktcharge festgelegt wer-
den, die entweder in einer Nachbearbeitung, z.B. durch nochmaliges Erhitzen, mit anschlie3ender
Sonderfreigabe oder, falls eine Korrektur nicht mehr maglich wére, in einer Entsorgung resultierte.
Samtliche durchgeflihrten MaRnahmen sollten im jeweiligen Schichtprotokoll und in einem eigens
daftir erstellen Bericht gesondert festgehalten werden.

Handhabung eines fehlerhaften, bereits ausgelieferten Produkts — Krisenfall:

Wirde ein Produktfehler oder ein sonstiger Vorfall bei einer Erzeugnischarge, die den Betrieb be-
reits verlassen hat, festgestellt bzw. gemeldet werden, durfte prinzipiell durch die Mitarbeiter der
Verwaltung bei diesbeziiglichen externen Anfragen lediglich eine verbindliche Auskuntft erteilt wer-
den, dass ein unverziiglicher Rickruf durch die Geschaftsfiihrung erfolgen wirde. AuRerhalb der
Betriebszeiten wiirde eine spezielle Notfallnummer bei allen GroRkunden hinterlegt werden, die si-
cherstellte, dass die Geschéftsleitung, durch eine weitergeleitete Kurzmitteilung, zu jeder Tages-
und Nachtzeit erreichbar sein wirde. Des Weiteren sollte vorerst (iberpriift werden, ob es sich hier-
bei um einen Krisenfall, wie z.B. eine allgemeine Produkhaftungsproblematik, Erpressung, Sabota-
ge oder andere &ffentlichkeitswirksame Vorfélle, handelt. Ware dies der Fall, miisste ein Krisenstab
einberufen werden, der durch die Geschafts- und Betriebsleitung, durch zugezogene Berater sowie
durch den Pressesprecher, welcher zugelassene Informationen an die Offentlichkeit weitergeben
durfte, gebildet wiirde, zudem wére die Erreichbarkeit aller Teilnehmer durch eine hinterlegte Tele-
fonliste sicherzustellen. Die Aufgabe des Krisenstabs lage in erster Linie in der Bewertung und Ana-
lyse des Vorfalls, wobei die betroffenen Stellen ermittelt, und gepruft werden miisste, ob der Kunde
informiert werden sollte und ob ein Produktriickruf einzuleiten wére. Weiterhin miissten eine Strate-
gie erarbeitet, die Folgewirkungen analysiert und ggf. die entsprechenden internen und externen
Stellen informiert sowie eine komplette Chargenriickverfolgung durchgeflinrt und die nétigen Kor-
rekturmalRnahmen eingeleitet werden. Im Falle eines Produktriickrufs miissten die betroffenen
Chargen durch vorab erwahnte RiickverfolgungsmaBnahmen identifiziert und eventuell noch im Be-
trieb befindliche Produktchargen gesperrt werden, wobei diesbezliglich eine Erzeugnisanalyse ver-
anlasst werden sollte. Ebenso mussten die betroffenen GroBkunden festgestellt und hinreichend in-
formiert werden, damit eine Warenrtickfiihrung eingeleitet werden konnte. Sollten bereits Produkte
an den Endverbraucher verkauft worden sein, missten durch den Krisenstab die entsprechenden
Organe, u.a. Fachbehdren, Bundesamt fiir Verbraucherschutz, Lebensmitteliberwachung und ggf.
Medien benachrichtigt werden, um einen Warnhinweis herauszugeben. Es sollte anschlieRend
uberprift werden, ob die eingeleiteten MaRnahmen erfolgreich durchgefiihrt wurden, und auRerdem
erforderliche Vorbeugemalinahmen festgelegt werden, erst dann konnte man den Fall zum Ab-
schluss bringen. Alle beschriebenen Vorgange miissten ausreichend im sog. ,Krisenmanagement-
bericht* dokumentiert werden, des Weiteren sollte eine jahrliche Uberpriifung des entwickelten Kri-
senmanagements im Rahmen einer Internen Auditierung stattfinden.
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Eine Zusammenfassung der beschriebenen Tétigkeiten bei einem Krisenfall soll in Abbildung 25 an-
hand der diesbezlglich erstellten Verfahrensanweisung wiedergegeben werden.

Qualitaitsmanagement-

J\W Verfahrensanweisung system nach

DIN EN ISO 9001:2000

VA 8.3-2 Krisenmanagement Seite 2von2
Prozessablauf Dokumente Bemerkungen Zusténdigkeit
01 Vorfall wird 01 alle Abt.
festgestellt oder gemeldet Extern
v
02 Info an Geschéftsleitun
| v g | 03 Krisenvorfalle sind: 02 Verw
- Gesundheitsgefahrdung des 03 GL
03 Priifung, Verbrauchers (Produkthaftung) BL
ob Krisenfall - Erpressung, Sabotage QMB
- ¢ffentlichkeitsrelevante Vorfélle,
die zur Imageschédigung fiihren
04 )
‘Krisenfall? nein ’( : )
0 05 Krisenstab:
- AA GL, BL, Berater,
|05 Zusammenruf(in des Kr|senstabs| Krisenmanagement Anwalt, Pressesprecher 05 GL
06 Bewertung und Analyse 06 Bewertung und Analyse:
des Vorfalls - betroffene Stellen ermittein 06 KS
- Priifung, ob Information an Kunde
. e - Priifung, ob Produktruckruf
07 Informierung betriebsinterner o .
und exte?ner Stellen - Erarbeiten einer Strategie 07 KS
AA Chargen- - Analyse der Folgewirkung
¥ rickverfolgung
08 Chargenriickverfolgung | VA Lenkung 08 QMB
v fehlerhafter Produkte Olg 'mt_:ja,” Pro%ukt{)uikr;f: ch
09 Einleiten von VA Korrekiur- und - Identifizieren der betroffenen Chargen
KorrekturmaRnahmen <—® Vorbeugemagnahmen - |dentifizieren der betroffenen Kunden 09 KS
- Kontaktaufnahme

L AA - Riickfiihrung der Ware
10 Priifung, Produktriickruf - ggf. Meldung an Behorden, Medien 10 GL
ob MaRnahmen BL
erfolgreich QMB
MaRnahmen nein
erfolgreich?
ja
7 Einljiten o VA Korrektur- und
\Vorbeugemalnahmen
VorbeugemalRnahmen VAgK - 12 KS
risenmanage-
- y mentbericht
| 13 AbschlieRen des Falls | 13 KS
Dateiname: FIRMENANSCHRIET Revisionsstand:
8 3val02 01 vom 08.04.2003
Verteiler: GL, BL, QMB, Ext.

Abb. 25 Prozessablauf des betrieblichen Krisenmanagements
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3.35.3 Datenanalyse und standige Verbesserung

Samtliche, aus den vielen verschiedenen Prozessen gewonnenen Daten mussten selbstverstandlich
auch in regelmafigen Zeitabstdnden ausgewertet, analysiert und bei der Managementbewertung még-
lichst tibersichtlich, in Form von Statistiken, vorgelegt werden, damit anhand dieser Bewertungsgrund-
lage, brauchbare Vorschlage zur Entscheidungsfindung umgesetzt und neue Unternehmensziele fest-
gelegt werden konnten. In Tabelle 12 werden einige Beispiele von statistischen Verfahren dargestellt,
die im Rahmen der Zielverfolgung und -auswertung sowie im Zusammenhang mit weiteren Qualitéts-
elementen im Unternehmen angewendet wurden.

QUALITATSZIELE MESSKRITERIUM MESSMETHODE MESSINTERVALL | AUSWERTUNG
Reduzierung von Reklamationen Kundenreklamationen Erfassung der Reklamationen bei Auftreten Yo-jahrlich
Steigerung Produktionsmengen produzierte Ware Erfassung der Produktionsmengen | monatlich jahrlich
Beibehalten der Produktivitt Chargen Erfassung der Chargen taglich monatlich
Reduzierung der Laborkosten effektive Laborkosten Erfassung der Laborkosten bei Auftreten monatlich
Hygienestandard Personal Fehler / Abweichungen | Abklatschproben Personal monatlich jahrlich

QUALITATSELEMENT MESSKRITERIUM MESSMETHODE MESSINTERVALL | AUSWERTUNG
Reinigung und Desinfektion Fehler / Abweichungen | Abklatschproben Betrieb wdchentlich Yr-jéhrlich
Schadlingshekampfung Fliegenbefall Auszahlung UV-Klebefallen 8 x jahrlich jahrlich
Produktsicherheit Beanstandungen Erzeugnisanalysen bei Entnahme Yo-jéhrlich
HACCP metallische Fremdkorper | Erfassung Metallfunde bei Auftreten Yu-j&hrlich
Arbeitssicherheit Unfallquote Erfassung der Unfélle bei Auftreten jahrlich
Personelle Ressourcen Krankheitsquote Erfassung der Krankheitsfalle bei Auftreten jahrlich

Tabelle 12 Kriterien unterschiedlicher Datenerhebungen

SchlieBlich galt es noch konkrete Verfahrensweisen fiir eine standige Verbesserung des Qualitdtsma-
nagementsystems einzurichten. Dazu z&hlten einerseits effizient eingesetzte Korrekturmanahmen,
welche, in Verbindung mit einer Fehler-Ursachen-Analyse, als Sofortmalinahmen bei einem Vorfall
(siehe Kap. 3.2.6.3, 3.3.5.2), oder als langfristig festgelegte Korrekturhandlungen im Rahmen der Ma-
nagementbewertung, durchgeflinrt werden konnten. Andererseits lie3 sich eine Verbesserung auch
mittels gut durchdachter Vorbeugemal3nahmen, wie dies im Rahmen der HACCP-Studie der Fall war
oder als Resultat von Trendanalysen bzw. statistischen Auswertungen, erreichen.

Mit der Verwirklichung dieser Projektphase sollte sich der bekannte PDCA-Zyklus schlie3en. Einen
festgesetzten Implementierungszeitpunkt bedurfte es nicht, da das gesamte System, durch das Einbe-
ziehen samtlicher Fiihrungspositionen, bereits wahrend der Entwicklung umgesetzt wurde. Es sei noch
angemerkt, dass es nie beabsichtigt war, das nach der ISO 9001 aufgebaute Qualitatsmanagementsys-
tem zertifizieren zu lassen, es sollte lediglich zur Strukturierung der Unternehmensprozesse beitragen.
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3.4 Implementierung des Zertifizierungsmodells ,,QS*

34.1 Abgleich mit den Forderungen der DIN EN ISO 9001:2000, mit dem be-
trieblichen Hygienemanagement und dem eingefiihrten HACCP-System

Schon zu Beginn der Implementierung der ISO 9001 wurde von einigen Grofskunden eine Zertifizierung
nach dem ,Qualitat-und-Sicherheit*-System gefordert, es schien jedoch sinnvoll zunéchst das erstge-
nannte Projekt abzuschliel3en. Die Eingliederung des QS-Systems in das schlief3lich vollstandig umge-
setzte Qualititsmanagementsystem wurde anhand des, flir diesen Betrieb geltenden, ,Leitfaden Verar-
beitung Schwein“ und der dazugehérigen ,Checkliste” fiir die Stufe Verarbeitung und Feinzerlegung
durchgefiihrt. In diesem Sinne wurden zundchst die dort gestellten Anforderungen mit den bereits erfll-
ten Vorgaben der ISO 9001, in Verbindung mit dem integrierten HACCP-Konzept und dem vorhande-
nen Hygienemanagement, abgeglichen. Dabei wurden alle wesentlichen Elemente systematisch abge-
arbeitet. Die Resultate sollen nachfolgend in einer kurzen Zusammenfassung wiedergegeben werden.

. HACCP-Konzept

Im Leitfaden wurde durch eine graphische Abbildung der Ablauf einer HACCP-Studie, einschlief3lich
Teambildung, Schulung und aller sieben Grundsatze nach dem Codex Alimentarius, veranschau-
licht. Ferner sollten der Produktionsprozess dargestellt und Regelungen zur Systemaktualisierung
bei gednderten Arbeitsablaufen erstellt werden. Wiirde man die Forderungen hingegen nur anhand
der Checkliste Gberprufen, so sollten lediglich ein HACCP-Konzept vorhanden und freigegeben sein,
Verantwortlichkeiten festgelegt, kritische Kontrollpunkte und Grenzwerte ermittelt, Korrekturmaf-
nahmen und Verifizierungstatigkeiten reguliert sowie Aufzeichnungen kontinuierlich gefiihrt werden.

« GHP und GMP

Im Rahmen der grundsétzlichen HygienemalRnahmen wurden eine allgemeine Ordnung und Orga-
nisation, ebenso die generelle Raum-, Gerate- und Anlagenhygiene sowie eine separate und or-
dentliche Abfallentsorgung gefordert. Die Anlagengestaltung sollte so erfolgen, dass eine Trennung
zwischen unreinen und reinen Bereich beriicksichtigt wird und keine nachteilige Beeinflussung fir
das Enderzeugnis entsteht. Die einzuhaltenden Lager- und Produkttemperaturen wurden im Leitfa-
den ausfihrlich spezifiziert. Zur Gewabhrleistung der Betriebshygiene sollten Reinigungsplane er-
stellt, die verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel aufgelistet, sowie sémtliche Reini-
gungshandlungen mittels Abklatschproben kontrolliert und ausgewertet werden. Ferner mussten
MaRnahmen zur Schadlingshekdmpfung eingeleitet und dokumentiert, als auch ein Kéderstellplatz-
plan bzw. eine Kdderstellplatzkennzeichnung vorhanden sein.

. Allgemeine Dokumentationserfordernisse
Grundsatzlich sind diesbeziiglich beim QS-System keine speziellen Anforderungen gestellt worden.
Ausgenommen von der geregelten Archivierung samtlicher Aufzeichnungen mit Angabe von Fristen,
sollten lediglich die fiir den Herstellungsprozess erforderlichen Arbeitsanweisungen erstellt werden.

« Verantwortung der Leitung
Auch in dieser Hinsicht war das QS-System sehr dirftig beschrieben. Es bestand eine allgemeine
Forderung, die QS-Vorgaben einzuhalten, sowie eine Betriebsiibersicht zu erstellen, die jedoch
nicht mit der vorhandenen Organisationsstruktur mit Zuweisung der Verantwortlichkeiten gleichge-
setzt werden konnte, sondern ausschliel3lich allgemeine Angaben zum Unternehmen enthalten soll-
te. Ansonsten wurden keine weiteren Aktivititen der obersten Leitung benannt.
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Ressourcenmanagement

Hinsichtlich der personellen Ressourcen konnten Parallelen zur, vom Unternehmen umgesetzten,
Regelung bezuglich der allgemeinen Personalhygiene wéahrend des Produktionsprozesses gezogen
werden. Es wurden Anforderungen an die erforderliche Schutzkleidung gestellt, ferner sollten spezi-
fische Hygieneregelnregeln angefertigt werden. Es bestand die grundsatzliche Pflicht eine j&hrliche
Hygieneschulung und Belehrung gem. IfSG durchzufihren und diese MalRnahmen zu dokumentie-
ren, sowie eine Arbeitsplatzunterweisung zu gewahrleisten. Jegliche mit der Infrastruktur und Ar-
beitsumgebung zusammenhéngenden Forderungen beschréankten sich einerseits auf den generel-
len und baulich-technischen Zustand samtlicher R&ume, einschliel3lich der Beliftung, Klimatisierung
und der Wasserversorgung, sowie auf die allgemeine Beschaffenheit von Wanden, Decken und
FuBbdden und andererseits auf die Wartung und Pflege technischer Anlagen.

Kundenbezogene Prozesse

Es mussten grundlegend, unter Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen, einschlielilich der
Allergenkennzeichnung, Produktspezifikationen vorhanden sein. Ferner sollte, vermutlich mit dem
Gedanken an eine gezielte Kundenkommunikation, eine Liste derselben geflihrt werden.

Einkauf und lieferantenbezogene Prozesse

Abgesehen von den allgemein geforderten Rohstoffspezifikationen und einer disponiblen Lieferanten-
liste, wurden die Lieferantenauswahl und -bewertung, sowie die Verifizierung von beschafften Produk-
ten durch eine Wareneingangskontrolle erwahnt, der Beschaffungsprozess an sich blieb unberihrt.

Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit

Diese Kriterien wurden im QS-System ausftihrlicher beschrieben (siehe Kap. 3.4.2), wobei in Anleh-
nung an das bereits umgesetzte QMS eine liickenlose, dokumentierte und nachvollziehbare Riick-
verfolgbarkeit, allerdings nur vom Enderzeugnis zur Rohware, gefordert wurde. Ferner sollte eine
lickenlose Produktkennzeichnung auf allen Herstellungsstufen gewahrleistet und ein automatisches
Registrierungssystem vorhanden sein.

Messung, Analyse und Verbesserung

Grundsatzlich wurden weder an dieser Stelle noch in irgendeinem anderen Prozess auf die allge-
meine Kundenorientierung bzw. die Ermittlung der Kundenanforderungen, -bediirfnisse oder der
Kundenzufriedenheit eingegangen. Auch die internen Auditierungen als Bewertungsgrundlage fir
die Effizienz eines eingeflihrten Systems wurden nicht naher erwahnt, mit Ausnahme eines durch-
zufuhrenden externen Hygieneaudits. Die geforderten Prozesskontrollen unterschieden sich nicht
wesentlich von den ohnehin schon umgesetzten Priithandlungen, wie z.B. eine allgemeine Tempe-
raturerfassung und -iberwachung, einschlieBlich automatischer Aufzeichnungen, oder eine zu tati-
gende Mengenkontrolle. Erstaunlicherweise waren beim QS-System, obwohl es anfanglich speziell
fur die Fleischwarenbranche konzipiert worden ist, keinerlei Verfahrensweisen fur Metalldetektion
und Aufspliren von Fremdkdrpern, oder sonstiger physikalischer Verunreinigung beschrieben. Au-
Rerdem wurde das, mit diesem Prozess in Verbindung stehende, Priifmittelmanagement nicht ein-
mal ansatzweise erwahnt. Als Produktkontrollen wurden generell Wareneingangs-, Zwischen -und
Endproduktpriifungen gefordert, wobei letztere speziell durch Vorgabe von mikrobiologischen Richt-
werten eingehender umschrieben wurden. Ferner musste im Rahmen der durchzufiihrenden Er-
zeugnisanalysen, die ausschlief3lich bei gesetzlich zugelassenen Laboratorien in Auftrag gegeben
werden sollten, ein Probenziehungsplan vorhanden sein. Abgesehen von einem geforderten, nicht
naher betrachteten, Krisenmanagement und der Einrichtung von allgemeinen Korrekturmaf3nah-
men, wurde nicht auf die Handhabung fehlerhafter Produkte oder einen Produktriickruf eingegangen.
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34.2

Integration der QS-spezifischen Forderungen in das QM-System

Trotz der eher wenig detaillierten Anforderungen, Ausnahmen waren die konkreten Vorgaben von Tem-
peraturen und mikrobiologischen Kriterien, wurden vom QS-Standard einige spezifischen Angaben ge-
macht, die zur Realisierung des Systems uneingeschrankt eingehalten werden mussten und diesbezig-
lich korrekt in das vorhandene Qualitatsmanagementsystem integriert werden sollten. Nachfolgend sol-
len die geforderten QS-spezifischen Parameter und die entsprechenden MaRnahmen zur deren Umset-
zung im Betrieb aufgelistet werden (siehe Tabelle 13).

QMS-ELEMENT

QS-FORDERUNG

UMSETZUNG IM BETRIEB

KUNDENBEZOGENE PROZESSE:

Offenlegung der Rezepturbestandteile

durch Rohstoff- und Endproduktspezifikationen grund-

Produktspezifikationen gegentiiber akkreditierten Kontrollstellen |sétzlich gewahrleistet
Auflistung aller verwendeten Zutaten, Produkt war allergenfrei;
einschlieBlich Allergene, wobei es wurde dennoch von Vorlieferanten (insbesondere bei
25%-Regelung entfallt Hilfsstoffen) die exakte Zusammensetzung einzelner
Zutaten angefordert, und diese auf Wunsch dem Kunden
zur Verflgung gestellt, bzw. die Ware nach Kundenan-
forderung deklariert; ansonsten wurde das Produkt unter
Verwendung von gesetzlich zugelassenen Klassenna-
men deklariert (z.B. ,Wrze")
BESCHAFFUNG: Rohstoffbezug ausschlieBlich von war in diesem Betrieb theoretisch mdglich, da ein GroR3-

lieferantenbezogene Prozesse

QS-Vorlieferanten

lieferant fir Fleisch, eine QS-Zulassung besaR; der
zweite Hauptlieferant, der einen QSG-anerkannten
Schlachtbetrieb flihrte, wurde vom QS-System erst
Anfang 2005 anerkannt; um auf diese Lieferbeziehung
nicht verzichten zu missen, wurde dieser Umstand
jedoch in Kauf genommen

Verzicht auf Verarbeitung von Hirn und
Rlckenmark beim Schwein

durch grundsétzliche Verarbeitung von Schulter- und
Backenfleisch gewahrleistet; zusétzlich jahrliche Unter-
suchung des Enderzeugnisses auf ZNS-haltige Bestand-
teile

Verzicht auf Verarbeitung von Separato-
renfleisch

durch Absichtserklarung der Zulieferer in Rohstoffspezi-
fikation gewahrleistet

Trennung von QS-Ware und Nicht-QS-
Ware bei Herstellung und Lagerung

es wurde ein speziell dafir vorgesehener, abgesonder-
ter Bereich geschaffen, fiir den Fall, dass ausschlief3lich
QS-Ware produziert wird

PRODUKTIONSPROZESS: eindeutige Kennzeichnung der Ender- | war bei ausschlieBlicher Produktion von QS-Ware
Kennzeichnung zeugnisse mit QS-Siegel gewéhrleistet

PRODUKTIONSPROZESS: Rickverfolgbarkeit mindestens bis auf | durch das bereits eingerichtete Warenwirtschaftssystem
Ruickverfolgbarkeit Tagesproduktion gewahrleistet gewahrleistet; Riickverfolgung konnte sogar ggf. bis auf

Produktionslinie gewahrleistet werden

Festlegung der Chargengrolie je Liefe-
rant, mind. jedoch nach Produktionstag

ChargengréRe wurde grundsatzlich nach Produktionstag
bzw. -schicht festgelegt; Festlegung der Chargengréfie
je Lieferant war unzweckmaRig

Erfassung tatséchlicher, zeitbezogener
Produktionsmengen

war durch EDV-gestiitztes Warenwirtschaftssystem
jederzeit moglich

Uberpriifung der Rezeptur auf Einhal-
tung der Mengen im Abgleich mit produ-
ziertem Endprodukt

war durch Warenwirtschaftssystem gewéahrleistet; Char-
genriickverfolgung einschlieRlich Mengenabgleich der
eingesetzten Rohstoffe zum produzierten Erzeugnis
wurden im Rahmen Interner Auditierungen Gberprift

tierartspezifische Produkttrennung

nicht zutreffend, da ausschlieBlich Verarbeitung von
Schwein

Tabelle 13 Umsetzung der QS-spezifischen Forderungen im Unternehmen
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3.5 Implementierung der Zertifizierungsstandards ,,IFS“ und ,,BRC*

Obwohl nur ein Kunde in Grof3britannien beliefert wurde, der zudem eine Zertifizierung nach dem
,BRC Standard" nicht speziell gefordert hatte, sollte dieser dennoch gemeinsam mit dem ,International
Food Standard" implementiert werden, nicht zuletzt weil beide Modelle in ihren Anforderungen einander
sehr ahnlich waren, wodurch letztlich eine Mehrfacharbeit umgangen wurde.

351 Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem
und an die oberste Leitung

Grundsétzlich wurden vom BRC Standard keinerlei allgemeine Anforderungen an ein QMS gestellt, mit
Ausnahme dass dieses sich auf den Standard beziehen, sowie eingerichtet, dokumentiert und verwirk-
licht werden sollte. Beim IFS hingegen waren die Vorgaben mit denen der ISO 9001 nahezu identisch,
so sollten z.B. auch hier die einzelnen Prozesse und ihre Wechselwirkungen identifiziert werden (siehe
Kap. 3.3.1). Von beiden Standards wurde ein Qualitdtsmanagementhandbuch gefordert, das einen
Uberblick tber Arbeitsmethoden enthalten und fiir das betreffende Personal jederzeit griffoereit sein
sollte. Dieser Umstand wurde im Unternehmen insofern beriicksichtigt, als dass alle flinrenden Mitarbei-
ter ein gesondertes Exemplar ausgehandigt bekamen, fir welches sie quittieren mussten. Die Doku-
menten- und Aufzeichnungslenkung an sich sollte bei BRC und IFS &hnlich dem schon umgesetzten
System, (ber Erstellung, Kennzeichnung, Prifung, Freigabe, Verteilung und Archivierung, sowie Ein-
zug und Vernichtung stattfinden, wobei die Archivierungsfrist beim BRC Standard mafgeblich von der
Lebensdauer der jeweiligen Produkte abhangig war. Eine gesondert, vom IFS, nicht aber von der 1ISO
9001, gefordertes Archivierungsverzeichnis wurde dennoch schon seit Beginn in Form von Verzeichnis-
listen im Unternehmen geftihrt.

Auf Leitungsebene bestanden maligeblich &hnliche Verpflichtungen, wobei hier in beiden Standards auf
die Kundenorientierung, und hierbei speziell um die regelmaRige Ermittlung der Kundenbediirfnisse,
sowie auf die Festlegung der Unternehmenspolitik und der Qualitatsziele naher eingegangen wurde.
Auch hier sollten u.a. die Kundenanforderungen Bestandteil der Politik sein, wobei die vom IFS zudem
postulierte Verantwortung fiir Umwelt, Hygiene und ethische Belange erst noch in erforderlicher Form
vom Unternehmen umgesetzt werden musste. S&mtliche Zustandigkeiten sollten in Form von Arbeits-
platzbeschreibungen festgelegt werden, ein Organigramm wurde jedoch allein vom IFS gefordert. Von
beiden Standards nicht erwahnt, wurde die Benennung eines Beauftragten der obersten Leitung, dem
QMB. Die im Rahmen der Managementbewertung zu beurteilenden Kriterien, wie z.B. Ergebnisse von
Internen Auditierungen, Ruckmeldungen von Kunden, oder die Prozessleistung und Produktkonformitat,
wurden ausschlieBlich vom BRC Standard eingehender beschrieben, die aus dieser Bewertung gewon-
nenen Ergebnisse und deren weiteres Handling hingegen wurden durch den International Food Stan-
dard ausfiihrlicher bestimmt.

Zusammenfassend ergaben sich nach Durcharbeiten der Forderungen, diese beiden Prozesse betref-
fend, keine mal3geblichen Neuerungen, es mussten folglich nur wenige Element modifiziert werden.
Samtliche Dokumentenerfordernisse und die grundsatzlichen Verpflichtungen der Geschéftsleitung
wurden in hinreichendem MaRe bereits erfillt und ordnungsgemal umgesetzt. An dieser Stelle lie das
jungst eingefiihrte Qualitditsmanagementsystem bereits seine ersten Vorteile erkennen.
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352

Abgleich der Einzelanforderungen mit dem betrieblichen HACCP-System

Die Vorgaben zum HACCP-Konzept waren, anders als beim QS-Standard, sehr umfangreich und aus-
fuhrlich umschrieben, was die Bedeutung dieses Systems zur Gewéhrleistung der gesetzlich geforder-
ten Sicherheit in lebensmittelverarbeitenden Betrieben unterstrich. Um samtliche hier angeftihrten Ein-
zelanforderungen berticksichtigen zu kdnnen, erschien es notwendig, diese einander gegentberzustel-
len, um so einerseits deren Differenzen und andererseits die Erfullung der Anforderungen des bereits

umgesetzten, betriebseigenen HACCP-Konzepts feststellen zu konnen (siehe Tabelle 14).

HACCP-EINZELANFORDERUNGEN IFS BRC BETRIEB
HACCP-SYSTEM
basiert auf Codex Alimentarius v \(G) \/
nimmt Bezug auf einschldgige Gesetzgebung, Verhaltensnormen und Richtlinien v \(G) v
berticksichtigt Gesetzgebung im Bestimmungsland \
bericksichtigt jedes Erzeugnis, jede Verarbeitungslinie, jeden Verarbeitungsstandort v v v
berticksichtigt bestehender und neuer Erzeugnislinien, regelméRige Aktualisierung des Systems \ \ v
Verwendung von wissenschaftlicher Literatur zu den verwendeten Erzeugnissen und Verfahren \ T
Unternehmen verfiigt iber entsprechende Voraussetzung fir HACCP-System (QS, GMP) Y y
Unterstiitzung der Unternehmensleitung; Integrierung des HACCP-Systems in QMS \ v v
Es wird Buch geflihrt tiber die Einhaltung des System ~
HACCP-TEAM
kompetenter Teamleiter (Fachwissen ist nachweishar) \ z.T. y
kompetente, geschulte Teammitglieder; ggf. Beratung durch externe Sachverstandige \ Y y
multidisziplinares Team (auch aus Produktionsbereich) \ zT. y
VORBEREITUNG
Produktbeschreibung mit Bezug auf fiir die Lebensmittelsicherheit relevante Parameter ~ ~
Beschreibung des beabsichtigten Gebrauchs aus Sichtwinkel der Verbrauchers v v
Beschreibung des beabsichtigten Gebrauchs berticksichtigt auch anfallige Verbraucher \
Erstellung eines Ablaufdiagramms, jedes Teilverfahren beriicksichtigen (mit CCP und Nummer) \ z.T.
Verifizierung des Ablaufplans vor Ort \ 2.T.
HACCP-GRUNDSATZE
Gefahrenanalyse (einschlieRlich MaRnahmen zur Beherrschung) y ZT. v
qualitative und/oder quantitative Risikobeurteilung; Risikowahrscheinlichkeit und -potential \ \ z.T.
aus der Gefahrenanalyse resultierende Verfahrensanderungen miissen im HACCP-Plan festgehalten werden ~
Identifizierung der kritischen Kontrollpunkte ~ N \/
Festlegen kritischer Grenzwerte ~ N ~
Einrichtung eines Uberwachungssystems fiir jeden CCP v (KO) ~ ~
fiir jedes CCP muss ein eigens Uberwachungsprotokoll vorliegen; von Verantwortlichem unterzeichnet ~ 2.T.
Festlegen von geeigneten KorrekturmaRRnahmen ~ ~ ~
Festlegen geeigneter Verifizierungsmanahmen (einschlieRlich eines Audits) 2.T. ~ ~
Verifizierung soll Priifung von Reklamationen und Riickmeldungen von Kunden beriicksichtigen ~ -
Einrichtung eines Dokumentationsverfahrens fiir alle Verfahren und Aufzeichnungen ~ ~ ~
alle eingefiihrten MalRnahmen missen regelméRig wiederholt werden ~

Tabelle 14 Vergleich der HACCP-Einzelanforderungen der Standards im Hinblick auf Umsetzung im betrieblichen HACCP-System
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3.5.3 Ressourcenmanagement

Samtliche, in Verbindung mit der Ressourcenplanung und -umsetzung stehenden, Verfahren und die
damit verbundenen Anforderungen, u.a. an das Personal und dessen Schulung sowie an Infrastruktur
und Arbeitsumgebung, einschliellich Wartung und Instandhaltung, waren in beiden Zertifizierungsmo-
dellen, duRerst konkret und nahezu identisch wiedergegeben. Es galt die im Folgenden zusammenge-
fassten Vorgaben in Verbindung mit den bereits bestehenden Hygieneregeln, soweit diese noch nicht
erfiillt waren, umzusetzen.

Personal

Die grundlegenden Forderungen an die Arbeitskleidung, wie z.B. Haarnetze, Arbeitsschuhe, Ein-
malhandschuhe und die Schutzkleidung an sich, sowie die Beachtung der allgemeinen Personalhy-
giene und deren regelmaBige Uberpriifung, ebenso die Auflage, dass sich auch Besucher an die
allgemeinen Hygieneregeln halten mussten, und ferner die generellen Schulungserfordernisse, ein-
schliel3lich der Belehrung gem. IfSG, mit samtlichen daraus resultierenden MaRnahmen, wurde vom
Unternehmen bereits weitgehend umgesetzt (siehe Kap. 3.3.3).

Infrastruktur

Der Betrieb war sicher eingefriedet und die Aul3enanlage gepflegt, lediglich ggf. in drtlicher Nach-
barschaft vorhandene Schadstoffemissionsquellen und die damit in Verbindung stehende Aufen-
luftqualitdt mussten noch tberprift werden. Verfahrensabldufe sollten so gestaltet sein, dass im ge-
samten Herstellungsprozess eine mdgliche Produktkontamination vermieden werden konnte, das
schloss séamtliche Wege von Rohstoffen, Erzeugnissen, Verpackungsmaterial, Konfiskat bzw. Abfall
sowie Personal mit ein. Grundsétzlich wurden die Forderungen bereits erfillt, jedoch kam es, be-
dingt durch die schon altere Anlagengestaltung, zwischen den Abteilungen Verpackung und Karto-
nierung, trotz physischer Barrieren, im Zuge des Folien- oder Etikettenwechsels immer wieder kurz-
zeitig, zum Kreuzen der Wege, ein Umstand der nur durch grundlegende BaumalRnahmen veran-
dert werden konnte. Wéande und Decken sollten leicht zu reinigen, Tiren gut abgedichtet, sowie
Fenster nicht zu 6ffnen bzw. durch ein Fliegengitter gegen Ungeziefer geschitzt und mdéglichst aus
bruchsicherem Glas sein. FuRbdden diirften in ihrer Beschaffenheit nicht von Reinigungsmitteln an-
greifbar sein und sollten ein ausreichendes Gefélle zur Ableitung von Produktionswassern besitzen.
Samtliche Wartungs- und InstandhaltungsmaRnahmen sollten die geforderte Erzeugnissicherheit
nicht beeintrachtigen. Zu diesem Zweck wurde eine bis zu diesem Zeitpunkt noch nicht vorhandene
Hygieneschleuse fiir Werkzeug und Mitarbeiter, zwischen den Wartungsrdumen und dem Produkti-
onsbetrieb eingerichtet. Alle Gbrigen mit den Reparaturtatigkeiten zusammenhangenden Anforde-
rungen wurden, wie in Kap. 3.3.3 beschrieben, bereits umgesetzt.

Arbeitsumgebung

Es wurden von beiden Standards klare Angaben zur Gestaltung der Sozialeinrichtungen gemacht,
darunter, dass die Umkleiderdume so angelegt sein sollten, dass die Mitarbeiter mdglichst tber di-
rekt angeschlossene, Hygieneschleusen, die mit ausreichend vorhandenen Handwaschgelegenhei-
ten ausgestattet sein sollten, den Produktionsbetrieb betreten konnen. Selbstverstandlich dirften
Toiletten nicht direkt in die Produktionsraume fiihren und das Personal sollte die festgelegten Rege-
lungen hinsichtlich der Umkleidetatigkeiten und der Wege (siehe Abb. 24) grundsatzlich befolgen.
Am Arbeitsplatz musste eine ausreichende Beleuchtung vorhanden sein, wobei samtliche Beleuch-
tungskorper entweder glasbruchgesichert oder durch ein Glasregister bei den Kontrollen beriick-
sichtigt werden mussten. Es sollten regelmaRige Wasseruntersuchungen durchgefiihrt werden und
die Klimatisierung der R&ume maglichst mit gereinigter Luft und ausreichend erfolgen. Samtliche
beschriebenen Forderungen wurden durch das gut geregelte Hygienemanagement und das einge-
richtete HACCP-Konzept bereits berticksichtigt.
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354 Prozesse innerhalb des Herstellungsverfahrens

Auf die, im Rahmen der Kapitel 3.3.4.2 und 3.3.4.3 ausflhrlich beschriebenen, kunden- und lieferanten-
bezogenen Prozesse soll an dieser Stelle nicht weiter eingegangen werden, da die Forderungen des
IFS und BRC Standards weitgehend mit den bereits durchgefiihrten MaBnahmen UGbereinstimmten.
Lediglich ein vom IFS gefordertes Uberpriifungsverfahren fiir Spezifikationen sollte noch eingerichtet
werden. AulRerdem sollte, und dies wurde von beiden Modellen gefordert, die Lieferantenbewertung
maglichst auf einer Risikobeurteilung basieren. Auch wenn dieses Kriterium nicht im Sinne einer ,klassi-
schen Risikobeurteilung* umgesetzt wurde, so ist selbstverstandlich klar, dass fiir Rohstofflieferanten
weitaus mehr Forderungen zu erfiillen sind als fur Zulieferer von Kartonagen, folglich sind auch der
Bewertungsumfang und die -haufigkeit diesen Erfordernissen entsprechend angepasst worden.

Die bekannten und einzuhaltenden Vorgaben im Bereich der Betriebshygiene, also z.B. vorhandene
Reinigungspléane und Produktdatenblatter, eingehaltene Reinigungs- und Desinfektionszyklen, doku-
mentierte Reinigungstatigkeiten und deren objektive Kontrolle waren durch den betrieblichen Hygiene-
plan bereits geregelt, auch eine ausschliefflich vom IFS geforderte Statistik zur Bestétigung der Wirk-
samkeit der Reinigungsmalinahmen wurde bereits umgesetzt (siehe Tabelle 12). Die Abfallentsorgung
erfolgte durch ein Drittunternehmen, hierbei sollte jedoch zukiinftig noch eine, durch das elektronische
Warenwirtschaftssystem grundsatzlich mdgliche, Abfallbilanz erstellt werden. Auch die betriebliche
Schédlingsbek&mpfung wurde durch einen externen Vertragspartner getatigt, welcher selbst ein
HACCP-System in seinem Unternehmen integriert hatte, so dass samtliche Anforderungen beziiglich
Ungeziefervernichtung erfillt werden konnten.

Grundsétzliche Vorgaben zur Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit, wie u.a. die generelle Einrichtung
eines Rickverfolgbarkeitssystems, einschlieBlich der Schnittestellen zwischen Erzeugnis und Rohstof-
fen, ein geeignetes Uberpriifungsverfahren des Systems sowie die Ziehung von Riickstellmustern, wa-
ren bereits realisiert. Als neuer Prozess erwies sich das vom IFS geforderte Riickverfolgbarkeitsverfah-
ren flir GVO- und allergenhaltige Rohstoffe. Da das hergestellte Produkt, laut Herstellerangaben, aller-
gen- und GVO-frei sein sollte, mussten hier die speziellen Richtlinien nur insoweit befolgt werden, als
dass dieser vom Hersteller garantierte Umstand durch diesbeziiglich mindestens halbjéhrlich zu téti-
gende Erzeugnisanalysen zu verifizieren war.

Die Anforderungen an die produkterhaltenden Prozesse, wie Verpackung, Lagerhaltung und Transport,
gaben ausgenommen von den, im Rahmen der ,Guten Herstellungspraxis“ generell einzuhaltenden
Vorgaben, wie z.B. Trennung der Rohstoffe von den Verpackungsmaterialien sowie Schutz angebro-
chener Verpackungen, Einhaltung des FiFo-Systems bei der Lagerhaltung und Uberprifung der Trans-
porttemperatur vor dem Versand der Ware, Anlass zu geringfiigigen Veranderungen. So sollte der bis-
lang noch nicht im Hygieneplan beriicksichtigte unternehmenseigene Fuhrpark zukiinftig ebenfalls in
das betriebliche Hygienemanagement mit eingebunden werden. AuRerdem wurden zur Uberwachung
der Temperaturen wéhrend eines Kihltransports spezielle Datenlogger installiert, die jeweils nach einer
Warenbeforderung ausgelesen werden sollten.

Fur das, von beiden Standards geforderte, und bereits ausfthrlichst beschriebene Prifmittelmanage-
ment, galt einerseits das Verfahren der Prifmittelbeschaffung, einschlieBlich Inventarisierung, und an-
dererseits das der Prifmitteliberwachung, welches u.a. die geplanten und dokumentierten Kalibrier-
handlungen umfasste (siehe Kap. 3.3.4.5).
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355 Messung, Analyse und Verbesserung

Zu den leistungserfassenden und -bewertenden Prozessen des Systems zéhlten, sowohl beim IFS als
auch im BRC Standard, die allgemeine Reklamationsbearbeitung und die Durchfiihrung von Internen
Auditierungen, die keine wesentlich differenten Anforderungen zur ISO 9001 aufwiesen, ebenso wie die
wahrend des Herstellungsprozesses getétigten Prozess- und Produktkontrollen.

. Uberwachung von Prozessen

Hier wurden von beiden Zertifizierungsmodellen konkrete Kriterien zur Temperaturiiberwachung von
kritischen Verfahren, wie z.B. wéhrend des Erhitzungs-, Klihlungs- oder des Gefrierprozesses, vor-
gegeben. So waren die entsprechenden Anlagen mindestens mit einem Temperaturmessgerét ein-
schlieBlich eines mit diesem verbundenen Warnsystems, méglichst jedoch mit einem kontinuierlich
arbeitenden Zeit- Temperaturaufzeichnungsgerat auszustatten. Beide Varianten wurden im Unter-
nehmen, im Rahmen des eingerichteten HACCP-Konzepts, bereits angewendet und die Daten ent-
sprechend ausgewertet. Die Anforderungen beziiglich der Mengenkontrolle entsprachen ebenfalls
den vom Betrieb umgesetzten Verfahrensweisen. Anders als beim QS-System wurden wesentliche
Anspriiche an den Prozess der Metallaufsplrung, der mafl3geblich den eingesetzten Methoden des
Unternehmens entsprach, als auch an die Verfahren zur Vermeidung physikalischer und chemi-
scher Produktkontaminationen gestellt. Hierbei wurden v.a. vom BRC Standard eine regelméfige
Glasbruchkontrolle anhand eines gefiihrten Glasregisters sowie ggf. einzuleitende und zu dokumen-
tierende Korrekturhandlungen gefordert. Diese Malinahmen waren mit einem erheblichen Mehrauf-
wand fiir die schichtleitenden Mitarbeiter verbunden, da selbst beim unwesentlichsten Vorfall zu-
klinftig ein gesonderter Bericht angefertigt werden musste.

« Produktkontrollen

Bezliglich der anhand eines dokumentierten Probenahmeplans durchzufiihrenden Enderzeugnis-
analysen waren nach dem IFS wesentlich mehr Anforderungen zu erfiillen als nach dem
BRC Standard. Hierzu zahlte u.a. die Uberprifung sowohl von mikrobiologischen als auch von
chemischen und physikalischen Produktparametern, einschlieRlich der Sensorik. Aul3erdem muss-
ten die erhaltenen Befunde an die Geschaftsflinrung weitergeleitet werden. Ausgenommen von der
Festlegung der Verbrauchsfristen durch sensorische Priftétigkeiten, die vom Unternehmen allein
anhand von mikrobiologischen Laboranalysen ermittelt wurden, konnten diesbeziiglich alle Vorga-
ben zu diesem Prozess realisiert werden.

Die vom Betrieb umgesetzten Verfahrensweisen zum Umgang mit nicht konformen Produkten, ein-
schlielRlich des Produktriickrufs, entsprachen im Wesentlichen den Erfordernissen der beiden Standards
(siehe Kap. 3.3.5.2) und mussten diesbeziiglich nicht modifiziert werden.

Erstaunlicherweise wurden sowohl beim IFS als auch beim BRC keine gesonderten Angaben zu den
Verfahren der Datenermittlung und -analyse gemacht, obwohl statistische Erhebungen, z.B. im Rahmen
der allgemeinen Reinigungshandlungen oder der Abfallentsorgung verlangt wurden, und derartige Er-
fassungsmethoden selbstverstandlich zur Schaffung einer angemessenen Bewertungsgrundlage erfor-
derlich waren. Ebenso wurden keinerlei Anforderungen an die in jedem Fall zu tatigenden Vorbeuge-
malinahmen, um eine kontinuierliche Verbesserung des eingerichteten Systems zu erreichen, gestellt.
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3.6 AbschlieRende Zertifizierung von QS, IFS und BRC

Nachdem alle Systeme erfolgreich eingerichtet schienen, war man bemiiht schnellstmdéglich die von den
GroRkunden geforderten Zertifikate zu erlangen. Ein wesentlicher Umstand hatte sich jedoch wéhrend
der gesamten, knapp zwei Jahre, andauernden Implementierungsphase geédndert. Das zunéchst in
uberwiegendem Mafe, meist von den nationalen Abnehmern, favorisierte QS-Priifzeichen geriet durch
den zwischenzeitlich immer mehr an Bedeutung gewinnenden ,International Food Standard“ immer
mehr in den Hintergrund. Eine Zertifizierung nach den QS-Vorgaben war also nicht mehr unbedingt
erforderlich. Trotzdem entschied sich das Unternehmen, nach Anfrage bei einer geeigneten Zertifizie-
rungsstelle dafir, alle drei Standards zum gleichen Zeitpunkt einem ,Kombi-Audit* zu unterziehen, da
der eher als unwesentlich betrachtete Mehraufwand in keinem Verhéltnis zu den Kosten und der Zeit
stehen wirde, die man eriibrigen misste, um alle drei Systeme separat begutachten zu lassen. Und da
die QS-Vorgaben zu diesem Zeitpunkt noch im Unternehmen umgesetzt wurden, erschien es zweck-
méalig diesen Umstand zu nutzen, und das QS-System in eine Evaluierung mit einzubeziehen. Eben-
falls war eine Zertifizierung nach dem ,BRC Global Standard Food“ nicht verpflichtend flir dieses Unter-
nehmen vorgeschrieben, da jedoch, wie bereits erwahnt, gravierende Ahnlichkeiten in den Anforderun-
gen zwischen dem IFS und dem BRC bestanden, wurde letzterer im Zuge der Implementierung des
vorrangig geforderten ,International Food Standard* ebenfalls mit integriert.

Nach Absprache eines geeigneten Audittermins mit einer ausgewahlten Zertifizierungsstelle, welche die
Kompetenz besaR, das Unternehmen nach allen drei Standards zu evaluieren, meldete sich das Unter-
nehmen zundchst dber die Online-Datenbank der QS GmbH zur Systemteilnahme, unter Angabe des
Evaluierungstermins und der erwéhlten Zertifizierungseinrichtung, an. Die erforderlichen Unterlagen fir
die beiden Standards IFS und BRC wurden nachfolgend zugestellt, wobei es sich beim BRC Standard,
vorerst um einen Antrag handelte. In diesem mussten allgemeine Angaben zum Betrieb, zur Mitarbei-
terzahl, Prozess- und Unternehmensgréiie, eine Kurzbeschreibung der Organisation und des herge-
stellten Erzeugnisses sowie Aussagen Uber bereits eingerichtete Systeme, wie z.B. HACCP, und ande-
re im Betrieb umgesetzten MalRnahmen, gemacht werden. Erst nach Antragspriifung und -bestatigung
seitens der Zertifizierungsstelle kam ein Vertrag zu Stande. Auf Grundlage dieser Daten wurde schlieR-
lich ebenfalls ein, den Auditumfang umfassender Kontrakt, im Rahmen der bevorstehenden Evaluierung
des IFS, abgeschlossen. Die vorab festgelegte Inspektionsdauer aller drei Standards sollte auf einein-
halb Tage beschrankt werden, wobei ein Tag flir die eigentliche Evaluierung und der darauf folgende
fur die Fertigstellung des vorlaufigen Auditberichts vorgesehen war.

Die Zertifizierung umfasste grundsatzlich folgende Verfahrensschritte:

« Eroffnungssitzung mit Teilnahme der Geschéaftsleitung, des QMB und der Qualitatssicherung

Hier wurde generell tberpriift, ob sich die Unternehmensleitung fiir das eingeflinrte Management-
system engagierte, ihre Verpflichtungen kannte und sie dementsprechend umzusetzen vermochte.
Im Zuge des Gesprachs wurden ebenfalls die determinierte Qualitatspolitik und die diesbeziglich
festgelegten Unternehmensziele erfragt, um sicherzustellen, dass diese nicht nur auf Papier beste-
hen, sondern auch aktiv kommuniziert und verstanden werden. In diesem Sinne wurden ebenfalls
alle Ubrigen allgemeinen Aufgaben der Organisationsleitung besprochen, wie die schon aus der
Qualitatspolitik ersichtliche Kundenorientierung, die Bereitschaft zur Durchsetzung und Verbesse-
rung des eingerichteten Systems und nicht zuletzt die Bedeutung der erst kiirzlich stattgefundenen
Managementbewertung.
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Prifung der Dokumente mit dem Qualitatsmanagementbeauftragten

Die, im Rahmen der Implementierung der 1ISO 9001, erstellte umfangreiche Dokumentation gereich-
te in dieser Phase auRerst zum Vorteil. Zu Beginn wurde das allgemeine Qualitatsmanagement-
handbuch, das der Inspektionsstelle schon davor zur Ansicht zugegangen war, auf Aktualitat ber-
prift. Es erfolgte eine Durchsicht samtlicher qualitatsrelevanter Vorgabedokumente, u.a. das allge-
meine Organigramm, Verfahren zur Dokumentenlenkung, zur Schulung, zum Produktionsprozess,
zur Riickverfolgbarkeit und nicht zuletzt zu den Internen Auditierungen. Letzterem wurde besondere
Beachtung geschenkt, da man sicherstellen wollte, ob die Bedeutung dieses Verfahrens auch er-
fasst worden ist. AuRerdem sollte dem Auditor die Einsicht in verschiedene getatigte Aufzeichnun-
gen gewahrt werden, wobei hier besonders die Plausibilitat Gberprift worden ist. Hierzu wurde einer
der schichtleitenden Mitarbeiter aufgefordert seine angefertigten Protokolle zu erklaren, um dadurch
festzustellen, ob er sich dessen, was er aufzuzeichnen hatte, auch bewusst war. Zuletzt wurde das
eingerichtete HACCP-System in allen Grundsétzen theoretisch hinterfragt, das Konzept im Ganzen
begutachtet, und auch hierzu Einsicht in die erstellten Aufzeichnungen genommen.

Evaluierung des Betriebs unter Filhrung des QMB und der Qualitatssicherung

Vor der eigentlichen Standortbegutachtung wurden anhand der Lageplane die Produktionswege be-
trachtet, um sie anschlieRend bei der Inspizierung zu (iberprifen. Es sollten im Zuge der Besichti-
gung vorerst die gleichen Wege abgegangen werden, die vom Personal iblicherweise ab Betreten
des Betriebs eingeschlagen werden, d.h. Uber den unreinen Gang in die Umkleiderdume, von dort
aus weiterhin tber den reinen Gang in die Hygieneschleuse und letztlich in den Produktionsbetrieb.
Angefangen von der Warenannahme (iber alle Raumlichkeiten der Produktion, der Verpackung der
Lagereinrichtungen und Kiihlhuser endete die Inspektion im Versand, wobei wahrend dessen
samtliche produktionsspezifischen Parameter nach den Standardvorgaben Uberprift, das Herstel-
lungsverfahren erklart und die schichtleitenden Mitarbeiter nach ihren allgemeinen Aufgaben und
Kontrolltatigkeiten befragt wurden. AulRerdem wurde aus dem Rckstellmusterschrank eine Probe
gezogen, die der Qualitatssicherung zur Rickverfolgbarkeitspriifung tbergeben wurde, wobei samt-
liche eingesetzten Rohstoffe und das primare Verpackungsmaterial mit einbezogen werden sollten.
Des Weiteren mussten die eingesetzten Rohstoffmengen mit der, fiir die Erzeugnisprobe entspre-
chendem Produktionstag, produzierten Ware abgeglichen und die Kunden festgestellt werden, die
die Ware bereits bezogen hatten. Die Kennzeichnung der Waren nach QS-Vorgaben wurde wah-
rend der gesamten Evaluierung jedoch nur theoretisch Gberprift, mal3geblich spielten die Anforde-
rungen der Standrads IFS und BRC eine Rolle.

erste Schlussfolgerung der Inspektion
Die aus der Auditierung gewonnenen Daten wurden in einem vorldufigen Evaluierungsbericht, ent-
sprechend der Anforderungen gegliedert, festgehalten.

Abschlusssitzung

Diese fand mit den schon in der Er6ffnungssitzung anwesenden Mitarbeitern statt und beinhaltete
grundsétzlich ein kurz gefasstes Resumee der getatigten Evaluierung mit Besprechung der festge-
stellten Nicht-Konformitéaten, wobei der QMB diesbeziiglich bereits Malinahmen zur Behebung der
Abweichungen erlautern sollte, die vom Auditor im Inspektionsbericht vermerkt worden sind. An-
sonsten wurde nach dem, in den entsprechenden Kapiteln dieser Arbeit beschriebenen Methoden,
verfahren, die inshesondere die Anfertigung eines umzusetzenden MalRnahmeplans umfassten.

Das Unternehmen erhielt fiir alle eingerichteten Systeme das erforderliche Zertifikat, wobei beim
QS-Standard der Status | (98% der erreichbaren Punkte) und beim IFS sowie beim BRC Standard (Ver-
sion 3) das Préadikat ,Bestanden auf hbherem Niveau*, vergeben wurde.
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WEITERFUHRENDE BETRACHTUNGEN

4 WEITERFUHRENDE BETRACHTUNGEN

4.1 Effizienz und Anwendbarkeit der eingefiihrten QM-Systeme

Grundsétzlich sei gesagt, dass die ausschlieRliche Implementierung nur eines dieser Systeme, ganz
gleich, um welches es sich im Speziellen handelt, nicht ausreichend oder nur schwer zu realisieren
gewesen ware.

Ohne die Einfihrung eines Qualitdtsmanagementsystems nach der DIN EN 1SO 9001:2000 beispiels-
weise, welches v.a. durch die prézise und logische Darstellung der einzelnen Prozesse zum allgemei-
nen Verstandnis (ber das Wesen eines Managementsystems und durch die dufRerst umfangreichen
Dokumentationserfordernisse nicht unerheblich zur Strukturierung des Unternehmens beigetragen hat,
ware die Umsetzung der tbrigen Systeme wesentlich miihsamer gewesen. Hat man die Bedeutung der
erforderlichen Prozesse erst einmal verstanden, konnte anhand der, von dieser Norm geforderten, Sys-
tematik jedes Qualitatselement nachtréglich ohne Schwierigkeiten implementiert werden. Andererseits
ware die Umsetzung der ISO 9001, ohne vorherige oder zumindest gleichzeitige Einfihrung eines
HACCP-Konzepts letztlich insuffizient flr einen lebensmittelverarbeitenden Betrieb gewesen, da die
essentiellen Elemente der gesetzlich geforderten Lebensmittelsicherheit und damit die Gewahrleistung
der Herstellung eines sicheren Produkts gefehlt hatten. Nur durch die Kombination der beiden Systeme,
einschlieRlich der Verfahren einer ,Guten Herstellungs- oder Hygienepraxis* gestaltete die nachtrégliche
Integrierung des ,Qualitat-und-Sicherheit‘-Systems, des ,Internationals Food Standard“ und des ,BRC -
Global Standard Food* so mihelos und filhrte letztendlich zu einer Verbesserung des gesamten Sys-
tems. Die beschriebenen Regelwerke schlossen sich also nicht aus, sie erganzten sich vielmehr,

Nattirlich lieRe sich auch die Umsetzung von IFS oder BRC alleine bewerkstelligen, es wird jedoch
schwieriger die erforderlichen Dokumente ohne Verwendung einer konkreten Systematik zu erstellen
und damit die eigentliche Bedeutung dieser Schriftstlicke zu erfassen und man gerat durchaus in Ver-
suchung jegliche Aufzeichnungen nur deshalb zu tatigen, um den Anforderungen des Standards ge-
recht zu werden und das gewinschte Zertifikat zu erhalten, ohne einen wirklichen Nutzen daraus zu
ziehen. Man muss deshalb nicht unbedingt nach der ISO 9001 zertifiziert sein, es reicht vollig aus, sich
die Methodik dieser Norm anzueignen, aber vermutlich macht sich kaum jemand die Mihe, wenn dies
nicht unbedingt erforderlich ist. Trotzdem erwies sich die Implementierung dieser beiden Standards,
durch die &uRerst konkret formulierten Vorgaben, als auferst hilfreich bei der Umsetzung eines Mana-
gementsystems fir die gesetzlich geforderte Lebensmittelsicherheit. Die ausschlief3liche Implementie-
rung des QS-Systems hétte dagegen am wenigsten Vorteile gehabt, da hier grundlegende Anforderun-
gen zum Aufbau eines allgemeinen Managementsystems fehlten.

Den grofiten Nutzen zog man letzlich aus der Einrichtung der DIN EN 1SO 9001:2000, zumal dieses
System nach den ersten Erfolgen, die eine grundsétzliche Unternehmensstrukturierung mit sich bringt,
vom gesamten Fihrungspersonal voll akzeptiert worden und entsprechend umgesetzt worden war.
Trotzdem erwies sich die gezielte Kombinierung dieser Systeme als dienlichste Losung, da sich diese,
wie bereits erwahnt, in ihren Anforderungen sinnvoll ergénzten.
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4.2  Vergleichende Betrachtung der ISO-Normen, des QS-Systems,
des International Food Standard und des BRC Global Standard Food

DIN EN ISO 9001:2000 ISO/DIS 22000:2004 IFS Jan. 2004 (Version 4) BRC Jan. 2005 (Version 4) QS Sept. 2005
(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))
Initiatoren: Initiatoren: Initiatoren: Initiatoren: Initiatoren:

Internationale Organisation mit Komitees
in breitester Mitwirkung

Internationale Organisation, davon u. a. das Techni-
schen Komitee ,Lebensmittel*

Deutscher Lebensmittelhandel

Britischer Einzelhandel

Vertreter der nationalen Wertschopfungsstufen der
Fleischbranchen

Zielgruppe:
Organisationen, die ein normenkompatibles Mana-
gementsystem etablieren wollen

Zielgruppe:
Organisationen in der gesamten Lebensmittelkette

Zielgruppe:
Eigenmarkenlieferanten

Zielgruppe:
Eigenmarkenlieferanten

Zielgruppe:
Verbraucher und gesamte Prozesskette der Fleisch-
warenbranche

Anwendungsbereich:
vertikal, fir alle Prozessstufen der verschiedensten
Branchen

Anwendungsbereich:
vertikal, iber gesamte Lebensmittelkette
(auch Einzelhandel und Gastronomie)

Anwendungsbereich:
horizontal, Herstellung und Verarbeitung fiir alle
Lebensmittelgruppen

Anwendungsbereich:
horizontal, Herstellung und Verarbeitung fiir alle
Lebensmittelgruppen

Anwendungsbereich:
vertikal,
Uber die gesamte Fleischwarenbranche

Anwendungsbreite:
international anwendbar

Anwendungsbreite:
international anwendbar

Anwendungsbreite:
international anwendbar
(Schwerpunkt: Deutschland, Frankreich)

Anwendungsbreite:
international anwendbar
(Schwerpunkt: GroR3britannien)

Anwendungsbreite:
Uberwiegend nur national anwendbar

Anwendung seit:

Anwendung seit:

Anwendung seit:

Anwendung seit:

Anwendung seit:

1994 bzw. 2000 voraussichtlich Ende 2005 2002/2003 1998 2002
Inhalt der Anforderungen: Inhalt der Anforderungen: Inhalt der Anforderungen: Inhalt der Anforderungen: Inhalt der Anforderungen:
systemorientiert produktorientiert; produktorientiert; produktorientiert; produktorientiert;

Lebensmittelsicherheit Grundlage: Global Food Safety Initiative (GFSI) Grundlage: Global Food Safety Initiative (GFSI) Lebensmittelsicherheit, Hygiene, Tierschutz
Endbewertung: Endbewertung: Endbewertung: Endbewertung: Endbewertung:

Zertifikat, wenn bestanden

Zertifikat, wenn bestanden

Zertifikat auf zwei Niveaus
(Basisniveau, hoheres Niveau)

Zertifikat auf einem Niveau

Zertifikat auf drei Niveaus
(Standard I-111)

keine Angabe keine Angabe Beurteilungen: Beurteilungen: Beurteilungen:
in 4 Klassifizierungen (A,B,C,D); in 5 Klassifizierungen: Uibereinstimmend, kritisch, in 4 Klassifizierungen (A,B,C,D);
zusatzlich: Major; 4 definierte K.O.-Punkte bedeutend, geringfiigig, empfehlenswert; zusétzlich: definierte K.O.-Punkte
zusétzlich 10 ,grundlegende” Anforderungen, die
immer erfiillt sein miissen
Auswertungen: Auswertungen: Auswertungen: Auswertungen: Auswertungen:
quantifiziert quantifiziert verbal, graphisch, quantifiziert verbal verbal, quantifiziert
Bericht: keine Angabe Bericht: Bericht: Bericht:
wird mit Zertifizierungsstelle besprochen sehr detailliert und umfangreich kurze Zusammenfassung und Abweichungsbericht | kurze Zusammenfassung
Malnahmeplan: keine Angabe MaRnahmeplan: MaRnahmeplan: MaRnahmeplan:
kein Einfluss auf die Zertifizierungsentscheidung; inhaltlich keinen Einfluss auf Zertifizierungsentschei- | Einfluss auf Zertifizierungsentscheidung; kein Einfluss auf Zertifizierungsentscheidung;
Bestandteil des Folgeaudits dung; Bestandteil der Bewertung nicht Bestandteil der Bewertung
nicht Bestandteil der Bewertung
Bewertung: Bewertung: Bewertung: Bewertung: Bewertung:
Stichtagbewertung Stichtagbewertung Stichtagbewertung nach Abgabe des MaRnahmeplans Stichtagbewertung
Auditfrequenz: keine Angabe Auditfrequenz: Auditfrequenz: Auditfrequenz:

alle 3 Jahre (Giiltigkeit des Zertifikats),
jahrliches Uberwachungsaudit

Basis: 1 x pro Jahr
Héheres Niveau: bis 1 x in 2 Jahren

1 bis 2 x pro Jahr (gemaR Klassifizierung)

Rind: max. 1 x pro Jahr;
Schwein: max. 2 x pro Jahr

Besonderheiten:
keine

Besonderheiten:
keine

Besonderheiten:
IFS-Internetportal mit Datenerfassung

Besonderheiten:

BRC-Internetportal mit Datenerfassung; Informati-
onsseiten und Schulungsangebote fiir Teilnehmer
und Zertifizierungsstellen

Besonderheiten:
QS-Internetportal mit Datenerfassung; Informations-
seiten fiir Verbraucher und Systemteilnehmer
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DIN EN I1SO 9001:2000

ISO/DIS 22000:2004

IFS Jan. 2004 (Version 4)

BRC Jan. 2005 (Version 4)

QS Sept. 2005

(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))

0 Einleitung

Einleitung

0.1 Allgemeines

0.2 Prozessorientierter Ansatz

0.3 Beziehung zu ISO 1994

0.4 Vertraglichkeit mit anderen MS

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

1 Anwendungsbereich

1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

1.2 Anwendung

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

[1.2] auf alle Organisationen anwendbar

[1] im Bereich der Lebensmittelkette anwenden

1.1 Geltungsbereich (LF)
- [hier] filr Stufe Verarbeitung

2 Normative Verweisungen

2 Normative Verweisungen

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

3 Begriffe

3 Begriffe

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

7 Glossar

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

4 Qualitdtsmanagementsystem (QMS)

4 Managementsystem (MS) fiir Lebensmittelsi-
cherheit

1.1 Qualitdttsmanagementsystem (QMS)

2 Qualitdttsmanagementsystem (QMS)

4.1 Aligemeine Anforderungen

4.1 Aligemeine Anforderungen

1 Anforderungen an das Qualitatssystem

2.1 QMS - Allgemeine Anforderungen
2.1.0 einrichten, dokumentieren, einhalten, durchset-
zen, prifen, verbessern (G)

a) Prozesse erkennen

a) gesundheitliche Gefahren durch LM identifizieren,
bewerten, beherrschen

1.1.1 QM-Verfahren identifizieren

b) Wechselwirkungen festlegen

nichts vergleichbares zu ISO 9001, IFS, BRC

1.1.2 Reihenfolge der Verfahren

c) Kriterien und Methoden festlegen

nichts vergleichbares zu ISO 9001, IFS, BRC

1.1.3 Kriterien und Methoden zur Verfahrensanwen-
dung festlegen

d) Verfligharkeit von Ressourcen und Informationen
sicherstellen

nichts vergleichbares zu ISO 9001, IFS, BRC

1.1.4 Information tiber Verfahrensiiberwachung

e) Prozesse Uiberwachen, messen und analysieren

d) regelmaRige Bewertung, Aktualisierung

1.1.5 Messung, Uberwachung, Analysieren der
Verfahren zur stndigen Verbesserung

f) MaBnahmen zur standigen Verbesserung ergreifen

nichts vergleichbares zu I1SO 9001, IFS, BRC

1.1.5 Messung, Uberwachung, Analysieren der
Verfahren zur sténdigen Verbesserung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

b) Informationen iiber eigene Produkte an andere
Stufen der LM-Kette weitergeben

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

c) Entwicklung, Durchfiihrung, Aktualisierung des
MS in Organisation bekannt geben

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS, BRC

[4.1] Lenkung ausgegliederter Prozesse

[4.1] Lenkung ausgegliederter Prozesse

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2 Dokumentationsanforderungen

1.4 Verfahren

2.11 Anforderungen an die Dokumentation

4.2.1 Allgemeines (Dokumentation muss enthalten)

4.2.1 Allgemeines (Dokumentation muss enthalten)

a) Qualitatspolitik und Qualititsziele

a) Politik und Ziele fiir LM-Sicherheit

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

b) Qualitdttsmanagementhandbuch

nichts vergleichbares zu ISO 9001

nichts vergleichbares zu ISO 9001

nichts vergleichbares zu ISO 9001

nichts vergleichbares zu ISO 9001

c) dokumentierte Verfahren

b) dokumentierte Verfahren, Aufzeichnungen

1.4.1 Dokumente (VA, AA, Verweisdokumente)

2.11.3 Verfahrensanweisungen
[2.11.3.0 ausfiihrliche, schriftliche Verfahren, Anwei-
sungen, Verweisdokumente]

3.1 Allgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Herstellungs- und Arbeitsanweisungen

d) Aufzeichnungen

c) Aufzeichnungen

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

4.2.2 QMH (enthalt)

a) Anwendungsbereich QMS

b) dokumentierte Verfahren

c) Wechselwirkung der Prozesse

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

1.3 Alilgemeines QMH (enthalt)

2.3 Qualitatshandbuch (enthalt)

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

[2.3.0 Anwendungsbereich BRC-Standard]

1.3.3 Zusammenfassung der
Arbeitsmethoden oder Verweis

2.3.2 Uberblick Giber Arbeitsmethoden und Verfahren
oder Verweis

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

1.3.1 Anforderungen im QMH immer erfilllen

2.3.1 Anforderungen im QMH immer erfilllen

1.3.4 Verweise auf HACCP-Analyse

nichts Vergleichbares zu IFS

1.3.5 QMH fiir betreffende MA griffbereit

2.3.3 QMH fiir betreffende MA griffbereit

1.3.6 Kriterien, Methoden zur Prozesslenkung

nichts Vergleichbares zu IFS

1.3.7 Handlungen filhren zu stdndigen Verbesserung

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC
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DIN EN I1SO 9001:2000

ISO/DIS 22000:2004

IFS Jan. 2004 (Version 4)

BRC Jan. 2005 (Version 4)

QS Sept. 2005

(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

4.2.2 Lenkung von Dokumenten

1.5 Dokumentationserfordernisse

2.11.1 Lenkung der Dokumente

a) Genehmigung

a) Genehmigung

1.5.2 autorisierte, aktuelle Fassung

2.11.1.1 autorisierte, gilltige Fassung

b) Aktualisierung

b) Bewertung und Aktualisierung

1.5.4 Verfahren zur Aktualisierung, Verfugbarkeit am
Einsatzort, Verteilung

2.11.1.4 Ungiiltigkeit veralteter Dokumente, Aktuali-
sierung

¢) Kennzeichnung von Anderungen

¢) Kennzeichnung von Anderungen

1.5.3 Anderungsgriinde dokumentieren

2.11.1.3 Anderungsgriinde dokumentieren

d) giiltige Fassung am Einsatzort

d) geltende Fassungen am jeweiligen Einsatzort

1.4.2 deutlich lesbar, griffoereit
1.5.4 Verfahren zur Aktualisierung, Verfiigharkeit am
Einsatzort, Verteilung

2.11.1.1 autorisierte, giltige Fassung

e) lesbar und leicht erkennbar

e) lesbar und leicht erkennbar

1.4.2 deutlich leshar, griffoereit

2.11.1.2 gut lesbar, eindeutig, zuganglich
2.11.3.1 VA, AA gut leshar, eindeutig, ausftihrlich,
jederzeit zugéanglich

f) Kennzeichnung von Dokumenten externer Her-
kunft, gelenkte Verteilung

f) Kennzeichnung von Dokumenten externer Her-
kunft, gelenkte Verteilung

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

g) Verwendung veralteter Dokumente verhindern,
Kennzeichnung

g) Verwendung veralteter Dokumente verhindern,
Kennzeichnung

1.5.6 veraltete Dokumente zuriickziehen

2.11.1.4 Ungiiltigkeit veralteter Dokumente, Aktuali-
sierung

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC

h) Begriindung fiir Dokumentenanderung

1.5.3 Anderungsgriinde dokumentieren

2.11.1.3 Anderungsgriinde dokumentieren

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

1.5.1 entscheidende Unterlagen vorhanden und
gesteuert

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

1.5.5 Archivierungsverzeichnis

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.11.1.5 Zeitraum fir Einbehaltung von Dokumenten
héngt von Lebensdauer der jeweiligen Produkte ab

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

4.2.3 Lenkung von Aufzeichnungen

1.6 Protokollierung

2.11.4 Lenkung von Aufzeichnungen

[4.2.4] Erstellung und Aufrechterhaltung

[4.2.3] Erstellung und Aufrechterhaltung

1.6.1 Fiihren von Aufzeichnungen

[2.11.4.0 Fuhren von Aufzeichnungen]

[1.2 Verantwortlichkeiten (LF)
- vollstandige, korrekte Dokumentation liegen in
Verantwortung des Systemteilnehmers]

[4.2.4] lesbar, leicht erkennbar, wiederauffindbar

[4.2.3] leshar, leicht erkennbar, wiederauffindbar

1.6.2 gut leshar und authentisch

2.11.4.1 gut leshar, authentisch, autorisiert, Archivie-
rungsfrist im guten Zustand

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS, BRC

[4.2.4] Kennzeichnung, Aufbewahrung, Schutz,
Aufbewahrungsfrist, Verfiigung

[4.2.3] Korrektur, Kennzeichnung, Aufbewahrung,
Schutz, Aufbewahrungsfrist, Verfiigung

1.6.3 Archivierungsfrist im guten Zustand
1.6.4 Zusammenstellung, Uberpriifung,
Pflege, Speicherung, Abruf

2.11.4.1 gut lesbar, authentisch, autorisiert, Archivie-
rungsfrist im guten Zustand

2.11.4.2 Zusammenstellung, Uberpriifung, Pflege,
Aufbewahrung, Abruf

1.3 Aufbewahrungsfrist (LF)

5 Jahre (Aufzeichnungen)

2.2 weitere EigenkontrolimaRnahmen (CL)
- Archivierung der Aufzeichnungen reguliert

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.6.5 Protokollnachtrége autorisieren

2.11.4.3 Anderungen genehmigen,
Anderungsgriinde dokumentieren

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

5 Verantwortung der Leitung

5 Verantwortung der Leitung

2 Verantwortlichkeit auf Leitungsebene

5.1 Verpflichtung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

2.2 Engagement der Organisationsleitung

2.5 Verpflichtung der Geschaftsfilhrung

[5.1] Nachweis Uber Verpflichtung bez. Entwicklung,
Verwirklichung, Verbesserung des QMS (durch)

[5.1] Nachweis Uber Verpflichtung bez. Entwicklung,
Verwirklichung des MS

2.1.1 Nachweis Uber Engagement bez. Entwicklung,
Durchsetzung, Verbesserung des QMS

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu ISO, IFS

a) Erfiillung von Kundenanforderungen und gesetzli-
chen Anforderungen

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

b) Qualitatspolitik festlegen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

c) Qualitatsziele festlegen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

2.1.6 Strategieziele mit Fristen

2.5.1 Q-Ziele setzen und einhalten

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

d) Managementbewertung durchfithren

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

e) Ressourcenverfigbarkeit sicherstellen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

2.2.1 Ressourcen bereitstellen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[5.1] Ziele missen LM-Sicherheit férdern

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.5.2 Forum fiir Sicherheitsfragen, Dokumentation
der Sitzungen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1 Grundsatzliches (LF)
- jeder Betrieb verpflichtet sich, die
jeweiligen QS-Anforderungen einzuhalten

5.2 Kundenorientierung

[5.2] Kundenanforderungen ermitteln, erfiillen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

2.4 Kundenorientierung

2.6 Kundenorientierung

2.4.2 Kundenbedirfnisse ermitteln, beachten durch
geeignete Messwerkzeuge

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

2.4.4 Kundenzufriedenheit regelméRig ermitteln

2.6.1 Kennzahlen Kundenzufriedenheit

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC
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5.3 Qualitatspolitik

5.2 Politik der Lebensmittelsicherheit

2.1 Verantwortung der Organisationsleitung

2.2 Qualitatspolitik

a) Angemessenheit

a) Angemessenheit

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

b) Erfilllung der Anforderungen,
standige Verbesserung des QMS

b) Ubereinstimmung mit Kundenanforderungen,
behdrdlichen Anforderungen bez. LM-Sicherheit

[1.2.3.3 Q-Palitik beinhaltet Zielsetzung und Kunden-
erwartungen hinsichtlich Erzeugnissicherheit]

2.1.2 Organisationspolitik (Erzeugnissicherheit, -
legalitét, Verantwortung gegeniber Kunden)

2.4.1 Kundenanforderungen Bestandteil der Q-Politik

2.2.1 Q-Politik dient zur Festlegung von

Q-Zielen, Verantwortung geg. Kunden, Erzeugnissi-
cherheit, -legalitat

2.2.2 Engagement zur Einhaltung von Kundenanfor-
derungen und Gesetzen

c) dient zur Festlegung von Q-Zielen

[5.2] Unterstiitzung durch messbare Ziele

[1.2.3.3 Q-Palitik beinhaltet Zielsetzung und Kunden-
erwartungen hinsichtlich Erzeugnissicherheit]

2.2.1 Q-Politik dient zur Festlegung von
Q-Zielen, Verantwortung geg. Kunden, Erzeugnissi-
cherheit, -legalitét

d) muss in Organisation vermittelt und verstanden
werden

¢) muss in Organisation bekannt gegeben, durchge-
filhrt, eingehalten und auf ZweckmaRigkeit Uberpriift
werden

2.1.7 Q-Politik muss von Verantwortlichen verstan-
den und durchgesetzt werden

2.1.9 Q-Poalitik von allen MA verstanden

und umgesetzt

2.1.8 Kommunikation,

regelméRige Bewertung der Q-Politik

2.2.3 Q-Politik muss von Aufsichtspersonal verstan-
den und umgesetzt werden

2.2.4 Bekanntmachung im Unternehmen

und regelmaRige Uberpriifung der Q-Politik

e) Bewertung auf Angemessenheit

¢) muss in Organisation bekannt gegeben, durchge-
fuhrt, eingehalten und auf ZweckmaRigkeit Uberpriift
werden

2.1.8 Kommunikation,
regelméRige Bewertung der Q-Politik

2.2.4 Bekanntmachung im Unternehmen
und regelmaRige Uberpriifung der Q-Politik

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

2.1.3 Engagement fiir Durchsetzung der
Q-Politik

2.2.2 Engagement zur Einhaltung von Kundenanfor-
derungen und Gesetzen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

2.1.5 Q-Politik enthalt Verantwortung fiir Umwelt,
Hygiene und Ethik

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

2.1.11 Q-Politik Tagesordnungspunkt, neue MA
unterschreiben fir Erhalt der Q-Politik

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

d) ausreichende Beriicksichtigung der Kommunikati-
on

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS, BRC

5.4 Planung

5.4.1 Qualitatsziele

[5.4.1] Festlegung von Qualitatszielen

[5.4.1] messhar, im Einklang mit Q-Politik

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

2.1.6 Strategieziele mit Fristen

[2.5.1 Q-Ziele setzen und einhalten]

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

5.4.2 Planung des QMS

5.3 Planung des MS fiir LM-Sicherheit

a) Planung erfolgt, um Anforderungen zu erfiillen und
Ziele zu erreichen

a) Planung erfolgt, um Anforderungen zu erfiillen
und Ziele zur Férderung der LM-Sicherheit zu errei-
chen

b) Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit
des QMS bei Anderung

b) Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit
des MS bei Anderung

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS BRC

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.4 Verantwortung und Befugnisse

2.4 Unternehmensstruktur,
Verantwortlichkeiten und Befugnisse

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

[5.5.1] festgelegen und bekannt machen

[5.4] Verantwortlichkeiten und Befugnisse
definieren und bekannt geben

2.1.4 Verantwortlichkeiten festlegen (Arbeitsplatzbe-
schreibungen)

2.4.2 Verantwortlichkeiten festlegen (Funktionsbe-
schreibungen)

[1.2 Verantwortlichkeiten (LF)
- fiir Einhaltung der Vorgaben liegt beim Systemteil-
nehmer]

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS BRC

[5.4] MA sind verantwortlich Probleme zu melden,
Einleitung geeigneter MaRnahmen

2.2.2 MA miissen Pflichten kennen,
effektives Handeln (K.O. 2)

2.4.1 Verantwortungshewusstsein, Uberwachung der,
Arbeitsmethoden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS BRC

nicht namentlich genannt

nicht namentlich genannt

2.1.10 Organigramm

nicht namentlich genannt

nicht namentlich genannt

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.4.5 Beschreibung der allgemeinen
Aufgaben und Arbeitsanweisungen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

2. Allgemeine Betriebsdaten (LF)
- ausfiihrliche Betriebsiibersicht
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5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

5.5 Leiter der LM-Sicherheitsgruppe

[5.5.2] unabhdngigen Leiter benennen (zur)

[5.5] unabhdngigen Leiter benennen (zur)

a) Einfiihrung, Verwirklichung, Aufrechterhaltung
von Prozessen

a) Einfiihrung, Verwirklichung, Aufrechterhaltung
des MS

b) Bericht tiber Leistung und Verbesserung
des QMS

b) Bericht tiber Effektivitat und ZweckmaRigkeit des
MS zur Verbesserung

¢) Forderung des Bewusstseins (iber Kundenanfor-
derungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

¢) Schulung Mitglieder LM-Sicherheitsgruppe

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

5.6 Kommunikation

5.5.3 Interne Kommunikation

5.6.2 Interne Kommunikation

[5.5.3] einflihren und verwirklichen

[5.6.2] einrichten, anwenden und aufrechterhalten

[2.2.5 protokollierter Erfahrungsaustausch]

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC

[5.6.2] Information bei Anderung von:

a) bestehende, neue Produkte

b) Rohstoffe, Zutaten, Leistungen

c) Produktsysteme, Geréte

d) Produktionsrdume, Umgebung

e) Reinigungs-, Desinfektionsprogramme
f) Verpackungs-, Lagerungssysteme

0) Qualifikation, Verantwortlichkeiten

h) behérdliche Anforderungen

i) Erkenntnisse gesundheitlicher Gefahren
j) Kundenanforderungen

k) relevante externe Anfragen

|) Beschwerden

m) sonstige Bedingungen bez. LM-Sicherheit

NN REANCH

2.2.3 Information tber Gesetze, LM-Sicherheit,
Entwicklungen, Verhaltenskodex

[3.2.4.5 Nichtuibereinstimmungen (Kunden-
beschwerden) miissen MA mitgeteilt werden]

2.4.3 Informationen bez. Uberwachung des QMS
sind jederzeit vorhanden

2.4.4 Information uber Gesetze, LM-Sicherheit,
Entwicklungen, Verhaltenskodex

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[5.6.2] Informationen miissen bei System-
aktualisierung und bei Managementbewertung als
Eingabe beriicksichtigt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

5.6 Managementbewertung

5.8 Managementbewertung

2.3 Uberpriifung durch Geschaftsleitung

2.7 Uberpriifung durch Geschéftsfithrung

5.6.1 Allgemeines

5.8.1 Allgemeines

[5.6.1] geplante QMS-Bewertung bez. Anderungs-
bedarf, Verbesserungen, Q-Politik und Q-Ziele

[5.8.1] geplante QMS-Bewertung, erforderliche
Informationen sammeln, zur Verfiigung stellen

2.3.1 regelmaRige Uberpriifung des QMS, beinhaltet
Verbesserung, Anderungsbedarf, Q-Politik, Q-Ziele

[2.7.0 geplante QMS- und HACCP-Uberprifung in
bez. Eignung, Wirksamkeit und Anderungshedarf]

[5.6.1] Aufzeichnungen Uber Bewertung

[5.8.1] Aufzeichnungen lber Bewertung

nichts Vergleichbares zu 1ISOs, BRC

2.7.1 Aufzeichnungen der Uberpriifung

5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung

5.8.2 Eingaben fiir die Bewertung

a) Ergebnisse von Audits

a) Ergebnisse von Verifizierungsmalnahmen

[5.1.5 Auswertung von Auditergebnissen durch GL]

2.7.3 Daten iiber Audits

b) Ruckmeldungen von Kunden

e) MaRnahmen der internen, externen Kommunikati-
on und des Kunden-Feedbacks

[2.3.3 Kundenbedrfnisse regelméRig ermitteln]

2.7.3 Daten (iber Kunden-Feedback

c) Prozessleistung, Produktkonformitét

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, BRC

2.7.3 Daten uber Prozessleitung, Produktkonformitét

d) Status von Vorbeuge-, und KorrekturmaRnahmen

d) Ergebnisse von Priifungs- und Systemaktualisie-
rungsmalnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISOs, BRC

2.7.3 Daten Uber Status von Praventiv-, Korrektur-
mallnahmen

e) MaBnahmen vorheriger Bewertungen

f) Folgemanahmen vorheriger Bewertungen

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

2.7.3 Daten tiber MaRnahmen vorheriger Uberprii-
fungen

f) Anderungen, die sich auf QMS auswirken

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

2.7.3 Daten (iber Anderungen, die QMS betreffen

g) Empfehlung fiir Verbesserungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

2.7.3 Daten ilber Verbesserungsvorschlage

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

c) Notfélle, Unfalle, Riickrufaktionen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

b) Anderung von Bedingungen, die sich auf
LM-Sicherheit auswirken kénnen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

2.2.6 Statistiken und Benchmarking

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC
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5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

5.8.3 Ergebnisse der Bewertung

a) Verbesserung der Effektivitat des QMS

a) Verbesserung der Effektivitat des MS

2.2.4 Ergebnisse miinden in dauerhafte Verbesse-
rung

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

b) Produktverbesserungen in Bezug auf Kundenan-
forderung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

2.3.2 Kundenbediirfnisse haben Einfluss auf den
Herstellungsprozess

2.4.3 Erzeugnisqualitat-Verbesserung in Bezug auf
Kundenerwartung, Anpassung Herstellungsverfahren|

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

c) Bedarf an Ressourcen

c) Bedarf an Ressourcen

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

b) Gewéhrleistung der LM-Sicherheit

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

)
d) Uberarbeitung von Q-Politik und Q-Zielen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.7.2 BewertungsmalRnahmen werden an MA weiter-
geleitet

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

6 Management von Ressourcen

6 Management von Ressourcen

3 Ressourcenmanagement

2.8 Ressourcenmanagement

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

3.1 Ressourcenverwaltung

a) bereitstellen, damit QMS verwirklicht, aufrechter-
halten, sténdig verbessern wird

[6.1] bereitstellen und damit MS einrichten, durchfiih-
ren, aufrechterhalten, aktualisieren

[1.3.2 Mittel zu Uberwachung miissen zur Verfiigung
stehen]

[2.8.0 Bereitstellung zur Durchsetzung, Verbesse-
rung von QMS, HACCP-System]

b) bereitstellen, damit Kundenzufriedenheit erhtht
wird

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

6.2 Personelle Ressourcen

6.2 Personelle Ressourcen

3.2 Personal

6 Personal

6.2.1 Allgemeines

6.2.1 Allgemeines

[6.2.1] Fahigkeit durch angemessene Ausbildung,
Schulung, Fertigkeit, Erfahrung

[6.2.1] Fahigkeit durch angemessene Ausbildung,
Schulung, Fertigkeit, Erfahrung

3.1.1 qualifizierte, geschulte Mitarbeiter

6.1.0 alle MA entsprechend geschult, iberwacht,
nachweislich beféhigt (G)

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[6.2.1] Verantwortlichkeiten und Befugnisse
fir externe Fachleute schriftlich festlegen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.2.1 Schutzbekleidung

6.4 Schutzkleidung

3.2.1.1 MA und Besucher miissen Schutzbekleidung
tragen

[6.4.0 MA und Besucher miissen Schutzbekleidung
tragen]

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.2 Personalhygiene

- Schutzkleidung und Kopfbedeckung

1.10 Personalhygiene (CL)

1.10.4 wéhrend der Produktion

- Schutzkleidung ordnungsgeman getragen

3.2.1.2 Kopfbedeckung

6.4.4 Haarnetze und Hauben zum einmaligen
Gebrauch

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.2 Personalhygiene

- Schutzkleidung und Kopfbedeckung

3.2.1.3 ggf. Bartkappe

6.4.5 gof. Bartnetz

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.1.4 Arbeitsschuhe, Uberzieher

6.4.6 geeignetes Schuhwerk

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.1.5 Reinigung der Schutzkleidung

[6.4.7 kontrollierte Reinigung der Schutzkleidung]

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.1 Umkleidebereich
- Sauberkeit Berufsbekleidung

3.2.1.6 Hygienestandards auch fir externe
Dienstleister, spezielle Umkleiden

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

3.2.1.7 Reinigung der Schutzkleidung durch Ver-
tragswascherei

6.4.2 Schutzbekleidung vor Toilettenbesuch
in Umkleide ablegen, Reinigung der Schutzkleidung
durch Vertragswéscherei

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.1.8 Einmalhandschuhkontrolle

6.4.8 Einmalhandschuhkontrolle

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.1.9 speziell unterscheidbare Schutzkleidung,
bedeckt Bekleidung bis Knie, Ablage in Umkleide

6.4.1 Schutzkleidung bedeckt personliche
Bekleidung bis Knie

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC, QS

6.4.3 Rauchen, Essen in Schutzkleidung in Risikobe-
reichen nicht erlaubt

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.4 wahrend der Produktion
- Rauchverbot

- Verbot Essen / Trinken

GoT




DIN EN I1SO 9001:2000

ISO/DIS 22000:2004

IFS Jan. 2004 (Version 4)

BRC Jan. 2005 (Version 4)

QS Sept. 2005

(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

[[7.2.3] Operative vorausgesetzte Programme
a) personliche Hygiene]

3.2.2 Personliche Hygiene

6.2 Personliche Hygiene

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.2.2.1 dokumentierte Hygienestandards
fir MA und Besucher

[6.2.0 dokumentierte Hygienestandards
fiir MA und Besucher]

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.2 Personalhygiene

- betriebsspezifische Hygieneregeln

1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskuhl- und TK-Raum (CL)
- Personalhygiene

3.2.2.2 Fingernégel kurz, sauber, unlackiert

6.2.7 Fingernégel kurz, sauber, unlackiert

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.3 Uhren- und Schmuckverbot

6.2.9 grundsatzliches Uhrenverbot, Schmuckverbot
(mit Ausnahmen)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.4 Wundversorgung (farbiges Pflaster,
ev. mit Metalleinalge), ggf. Handschuhe

6.2.5 Wundversorgung (blaues Pflaster, mit Metall-
einalge), ggf. Fingerling verwenden

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.5 Rauchen, Essen, Trinken nur in speziellen
Bereichen

6.2.3 Rauchen, Essen, Trinken nur in vorgesehen
Bereichen, getrennt von Produktionsbereichen

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.4 wahrend der Produktion
- Rauchverbot

- Verbot Essen / Trinken

3.2.2.6 regelmdRig Hande waschen

6.2.1 regelmdRig Hande reinigen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.7 Effektivitat des Handewaschens ist regel-
maRig zu Uberpriifen

6.2.2 Effektivitat der Handereinigung ist regelmaRig
zu (iberpriifen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.8 Priifung Spezialpflaster durch Metalldetektor

6.2.6 Priifung Spezialpflaster durch Metalldetektor

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.2.9 Verzicht auf Parfum

6.2.10 Verzicht auf Parfum

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

6.2.4 Medikamentengebrauch ilberwachen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

6.2.8 Schmuck, der getragen werden darf
(ethnische, medizinische, religidse Griinde)

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.2.3 Medizinische Kontrolluntersuchungen

6.3 Medizinische Untersuchungen

3.2.3.1 Meldung gem. Infektionsschutzgesetz

6.3.1 Meldung gem. Infektionsschutzgesetz

3.1 Allgemeine Anforderungen (LF)

3.1.5 Schulungen

- Belehrung Infektionsschutzgesetz

2.2 weitere Eigenkontrolimanahmen (CL)
- Belehrung IfSG durchgefiihrt, Nachweise

3.2.3.2 Reihenuntersuchengen bei
Personen im Risikobereich

[6.3.0 &rztliche Untersuchengen bei
Personen im Risikobereich]

nichts Vergleichbares zu IFS

3.2.3.3 Besucher ggf. untersuchen

6.3.3 Besucher ggf. untersuchen,
gof. Gesundheitsfragebogen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

6.3.2 MaBnahmen ergreifen, wenn MA an Infektions-
krankheit leidet

nichts Vergleichbares zu BRC

6.2.2 Féhigkeit, Bewusstsein und Schulung

6.2.2 Féhigkeit, Bewusstsein und Schulung

3.2.4 Schulung und innerbetriebliche Kommunikation

6.1 Schulung

a) Fahigkeit des Personals ermitteln

a) Fahigkeiten des Personals ermitteln

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

b) fiir Schulung sorgen oder andere MaBnahmen
ergreifen

b) erforderliche Schulungs- und / oder Aushildungs-

malnahmen durchfiihren

3.2.4.1 Unterweisung aller Beschaftigten, Zeitarbeiter|
und Beaufsichtigung

6.1.1 Schulung aller MA, Zeitarbeiter und Uberwa-
chung

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.2 Personalhygiene

- Schulung, Arbeitsplatzunterweisung

c) Wirksamkeit der ergriffenen MaRnahmen beurtei-

len

d) Effektivitat der MaRnahmen bewerten

3.2.4.2 Uberpriifung der Schulungsinhalte
3.2.4.7 Leistungskontrolle Schulungsinhalte

6.1.4 Beurteilung der Effektivitat der Schulungsver-
fahren

nichts Vergleichbares zu ISO, IFS, BRC

d) Verantwortungshewusstsein des Personals bez.
deren Tétigkeit

e) Verantwortungshewusstsein des Personals bez.
Forderung der LM-Sicherheit

[2.2.2 MA mussen Pflichten kennen,
effektives Handeln (K.0. 2)]

[2.4.1 Verantwortungsbewusstsein, Uberwachung
der Arbeitsmethoden]

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

e) Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulungen,
Fertigkeit, Erfahrungen fihren

f) Aufzeichnungen zu Ausbildung,
Schulungen, Fertigkeit, Erfahrungen flihren

3.2.4.4 schriftlich festgelegte Schulungsverfahren,
Schulungen dokumentieren

6.1.2 dokumentiertes Schulungsverfahren, Schu-
lungsaufzeichnungen

2.2 weitere EigenkontrolimafRnahmen (CL)
- Hygieneschulung geregelt, durchgefhrt
und Nachweise dartiber
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000

¢) sicherstellen, dass ausgebildetes Personal richtige|
UberwachungsmaBnahmen anwendet und Maf3nah-
men bei Fehlern ergreift

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu I1SOs 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

e) Verantwortungsbewusstsein des Personals iber
externe und interne Kommunikation

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

3.2.4.3 Schulung in Hygienefragen

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)

3.1.5 Schulungen

- regelméagige (jahrliche) Hygieneschulung
2.2 weitere Eigenkontrolimanahmen (CL)
- Hygieneschulung geregelt, durchgefuhrt
und Nachweise dariber

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.2.4.6 Spezialschulung fiir Probennahme und zur
Qualitatskontrolle

6.1.3 Spezialschulung fir Aktivitaten im Bereich
kritischer Lenkungspunkte

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

6.1.5 Programm fir Auffrischungskurse

nichts Vergleichbares zu BRC

6.3 Infrastruktur

6.3 Infrastruktur

[6.3] Ermittlung, Bereitstellung und Aufrechterhaltung

[6.3] Bereitstellung von Ressourcen zur Einrichtung,
Instandhaltung der Infrastruktur

3.1.2 Bestimmen, Schaffen und Erhalten
der Infrastruktur

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

7.2 Vorausgesetzte Programme (PRP)

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

7.2.1 Allgemeine Anforderungen

[7.2.1] PRP ermitteln, durchfiihren, aufrechterhalten

[7.2.1] a) Beherrschung von Ubertragung gesundheit
licher Gefahren auf Produkt

[7.2.1] b) Beherrschung von Kontamination und
Kreuzkontamination

[7.2.1] c) Kontrolle des Ausmafes gesundheitlicher
Gefahren

[7.2.1] PRP sind angemessen,
von LM-Sicherheitsgruppe genehmigt,
in Gefahrenanalyse beriicksichtigt

[7.2.1] bei Auswahl von PRP bestehende Informati-
onen priifen und nutzen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[6.3 Infrastruktur]

7.2.2 Infrastruktur- und Instandhaltungsprogramme

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.2.2] Infrastruktur muss nach Bedarf verandert
werden, Dokumentation

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

a) Geb&ude, Arbeitsort und Versorgungseinrichtun-
gen

[7.2.2] a) Anordnung, Gestaltung, Ausfiihrung von
Gebauden und Einrichtungen (einschlieRlich Arbeits-
platze, Personal-, Versorgungseinrichtungen)

4.8 Standards fur die Betriebsumgebung

3 Standards fiir die Werkumgebung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.1 Standards flir den AuRenbereich

4.8.1 Betriebsgeldnde und Bodenbeschaffenheit

3.1.2 Werksqgelande

4.8.1.1 Bodenflachen abgeschlossen,
missen gepflegt, erhalten werden

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.1.2 wenn nétig externer Ablauf

3.1.2.4 gof. externe Entwésserung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.1.3 Lagerung auRerhalb vor
Kontamination schiitzen

3.1.2.3 Schutz vor Verunreinigung, Qualitatsverlust
bei externer Lagerung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.1.4 Sicherung des Produktionsgelédndes, Zu-
gangskontrolle

3.2.1.1 Sicherheit Standort, Zutrittskontrolle

1.8 weitere Betriebsteile, -raume (CL)
- Freigelande zugangsbeschrankt, sauber

4.8.1.5 angemessene Sicherheitsvorkehrung

3.2.1.1 Sicherheit Standort, Zutrittskontrolle

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.1.6 sichere Einfassung

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.1.7 Gebaude umgeben von Freiflachen, Be-
wuchsflachen gepflegt

3.1.2.1 AuRenflachen in gutem Zustand, Rasen und
Gebéaude gepflegt

1.8 weitere Betriebsteile, -raume (CL)
- Freigelénde zugangsbeschrénkt, sauber

4.8.1.8 minimale Lagerung im Freien

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

3.1.2.2 AuRenmauerbereich frei von Gegenstanden,
Produktschutz

nichts Vergleichbares zu BRC
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nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.2 Standortwahl

3.1.1 Standort

4.8.2.1 Vermeidung einer Erzeugniskontamination
bei drtlichen Aktivitéten

3.1.1.1 Vermeidung einer Erzeugniskontamination
bei drtlichen Aktivitaten, regelméRige Uberprifung
der MaBnahmen

4.8.2.2 MalRnahmen gegen potentielle Schadstoffe

3.1.1.1 Vermeidung einer Erzeugniskontamination
bei drtlichen Aktivitaten, regelméRige Uberprifung
der Manahmen

4.8.2.3 MaBnahmen bez. Schadstoffe regelméRig
Uberpriifen

3.1.1.1 Vermeidung einer Erzeugniskontamination
bei értlichen Aktivitaten, regelméRige Uberpriifung
der MalRnahmen

4.8.2.4 deutliche Standortgrenzen

3.1.1.2 klare Standortgrenzen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.2 Standards fiir den Innenbereich

4.8.3 Anlagengestaltung und Verfahrensabldufe

3.2.1 Layout, Produktstrom und Trennung

4.8.3.1 Ausschluss von Kontamination beim gesam-
ten Prozessablauf

3.2.1.0 Gestaltung so, dass Produktkontamination
minimiert wird (G)

3.2.1.2 Vermeidung von Produktverunreinigung von
Eingang bis Versand

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.2 an den Produktionsprozess

- S0 gestaltet, dass keine nachteilige Beeinflussung
des Produkts

1.1 Wareneingang (CL)

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskiihl- und TK-Raum (CL)
- Ordnung und Organisation

4.8.3.2 ausreichend Arbeits- und Lagerraum vorhan-
den

3.2.1.12 ausreichend Platz zum Arbeiten
und Lagern

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.3.3 Verfahrenssysteme mit minimalsten Kontami-
nationsrisiken

3.2.1.4 Arbeitssysteme mit minimalsten Kontaminati-
onsrisiken

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.3.4 Trennung von risikobehafteten und risikoar-
men Arbeitsvorgéngen (Minimierung einer Kreuzkon-
tamination)

4.8.3.7 Vermeidung von Kreuzkontamination

3.2.1.3 physische Barrieren zur Minimierung einer
Kreuzkontamination

3.2.1.7 ggf. physische Barrieren von risikoreichem
und risikoarmen Bereich, héchster Hygienestandard
gefordert bez. pathogener Mikroorganismen

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Trennung reiner/unreiner Bereiche

4.8.3.5 Trennung von Produktionsprozessen (Er-
zeugnisfluss, Abfall, Einrichtungen und Geréte,
Personal, Luftstrom, Dienstleistungen)

3.2.1.5 Trennung (Produktstrom, Anlagen, Mitarbei-
ter, Luftstrom, Dienstleistungen)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.3.6 erzeugnissicheres Labor

3.2.1.10 erzeugnissicheres Labor

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.3.8 ggf. Gefriereinrichtungen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.3.9 Plan iiber Ablaufwege

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.3.10 Druckgefélle

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.3.11 Trennung der Reinigungseinrichtung von
Produktion

3.2.1.11 Trennung der Reinigungseinrichtungen von
Produktion

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

3.2.1.6 wirksame Trennung, um
Kontamination mit Allergenen zu vermeiden

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

3.2.1.8 Kontamination mit pathogenen Mikroorga-
nismen in risikoreichen Bereichen auf ein Mindest-
maR reduzieren

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

3.2.1.9 Ubergabepunkte ggf. mit Desinfektionsrege-
lungen

nichts Vergleichbares zu BRC
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nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.8.4 Fabrikanlage (Bereiche zur Behandlung von

3.2.2 Einrichtung - Raume fiir Behandlung von

Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und Lage-

Rohstoffen, Arbeitsvorbereitung, Bearbeitung,

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

rung)

Verpackung und Lagerung

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Auslegung, Ausstattung allgemein
1.1 Wareneingang (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

- allgemeiner Zustand

4.8.4.1 Untersuchung auf mikrobiologische Verunrei-
nigungen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.4.2 Mauern und Zwischenwénde

3.2.2.1 Wande

3.1 Allgemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Beschaffenheit Wande, Decken, FuRhoden

4.8.4.2.1 Mauern (keine Schmutzansammlung, keine
Schimmelbildung, Reinigungshandlung erleichtert)

3.2.2.1.1 Wénde (keine Schmutzansammlung, keine
Schimmelbildung, einfache Reinigung)

4.8.4.2.2 abgerundete StéRe zw. Wanden und
FuBboden, Wé&nde ohne Hohlflachen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.3 Fubdden

3.2.2.2 FuBbéden

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Beschaffenheit Wande, Decken, Fu3hoden

4.8.4.3.1 keine Produktkontamination durch Abfliisse

3.2.2.2.2 keine Produktkontamination durch Abfliisse

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.3.2 Laborabfliisse kein Risiko

3.2.2.2.3 Laborabfliisse kein Risiko

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.3.3 Bodenmaterial undurchléssig,
guter Zustand, darf von Reinigungsmitteln nicht
angegriffen werden

3.2.2.2.1 angemessene, unempfindliche FuRRbdden,
sollen Reinigungsmitteln standhalten, guter Zustand

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.3.4 ausreichendes Gefélle

3.2.2.2.4 ausreichendes Gefélle

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.3.5 Produktionsabwasser direkt in den Abfluss

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskihl- und TK-Raum (CL)
- Bodenfreiheit

4.8.4.4 Decken / Hangungen

3.2.2.3 Decken und Uberdachungen

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Beschaffenheit Wande, Decken, Fu3hoden

4.8.4.4.1 abgehéngte Decken mit
ausreichend Zugang zum Hohlraum

3.2.2.3.2 eingeschobene Decken mit ausreichend
Zugang zum Hohlraum

4.8.4.4.2 Deckenkonstruktionen (keine Schmutzan-
sammlung, keine Schimmelbildung, Reinigungshand-
lung erleichtert)

3.2.2.3.1 Deckenkonstruktionen
(keine Schmutzansammlung, keine Schimmelbil-
dung, einfache Reinigung)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.5 Fenster

3.2.2.4 Fenster

4.8.4.5.1 bei zu 6ffnenden Fenstern Fliegengitter
gegen Ungeziefer

3.2.2.4.1 bei zu dffnenden Fenstern Abschirmung
gegen Ungeziefer

4.8.4.5.2 bruchsichere Glasfenster

3.2.2.4.2 bruchfeste Glasfenster

4.8.4.5.3 Fenster, Dachéffnungen nicht zu 6ffnen

nichts Vergleichbares zu IFS

4.8.4.5.4 keine Fenster aus Glas

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.6 Tiren

3.2.2.5 Tlren

4.8.4.6.1 Tiiren miissen gut schlieBen oder abge-

dichtet sein (Ungezieferschutz)

3.2.2.5.1 Turen miissen gut schlieRen oder abge-
dichtet sein (Ungezieferschutz)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.2] ¢) Gerate, einschlieBlich Pflege und Wartung,
hygienische Gestaltung, leichte Zugénglichkeit

4.14 Wartung und Instandhaltung

3.5 Wartung

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Wartung, Pflege technischer Anlagen
1.2 TK-Auftau-, Fleischkihlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktions- und TK-Raum (CL)

- technischer / baulicher Zustand

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.14.1 planméRiges Wartungssystem

[3.5.0 planmé&Riges Wartungssystem]

4.14.2 Erzeugnissicherheit wahrend der Wartung
nicht beeintréchtigt

3.5.2 Produktsicherheit bei der Wartung
nicht beeintréchtigt

4.14.3 Hygienestandards fiir Vertragsdienstleister,
Ingenieure

[6.2.0 dokumentierte Hygienestandards
fir MA und Besucher]

4.14.4 keine Produktkontamination bei Reinigung
und Wechsel von Beleuchtungskérpern und Glas

3.5.4 keine Produktkontamination bei Reinigung,
Austausch von Lampen, Glas

4.14.5 Aufzeichnung, Archivierung von Wartung und
Instandhaltung

nichts Vergleichbares zu IFS

4.14.6 Protokollierung von Korrekturmanahmen an
wichtigen Anlagen und Geréten

nichts Vergleichbares zu IFS

4.14.7 dokumentierte Wartungs- und Instandhal-
tungsverfahren

nichts Vergleichbares zu IFS

4.14.8 Protokollierung von Vorfallen zwecks Verbes-

serung

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

3.5.1 Wartungsprogramm neuer Anlagen basierend
auf Risikobewertung

nichts Vergleichbares zu BRC

3.5.3 Produktsicherheit bei provisorischen Repara-
turarbeiten nicht beeintrachtigt

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

[6.3] b) Prozessausrustungen

[7.2.2] c) Gerate, einschlieBlich Pflege und Wartung,
hygienische Gestaltung, leichte Zugénglichkeit

4.15 Anlagen und Ausristungen

3.4 Ausrlistung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.15.1 Verwendungszweck, Kontaminationsminimie-

rung

[3.4.0 Verwendungszweck, Kontaminationsminimie-

rung]

1.2 TK-Auftau-, Fleischkihlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskihl- und TK-Raum (CL)
- Geréte- und Anlagenhygiene

1.4 Verarbeitung (CL)

- Arbeitsgeréte sauber

[[7.2.2] c) Geréte, einschliellich Pflege und Wartung,
hygienische Gestaltung, leichte Zuganglichkeit]

4.15.2 Anlagen einfach zu warten und zu reinigen

3.4.2 Ausrtistungen einfach zu warten und
zu reinigen, gegen den Boden abdichten

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.15.3 Anlagen vor Inbetriebnahme spezifizieren

3.4.1 Ausrtistungen vor Inbetriebnahme
spezifizieren, testen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

01T




DIN EN ISO 9001:2000 ISO/DIS 22000:2004 IFS Jan. 2004 (Version 4) BRC Jan. 2005 (Version 4) QS Sept. 2005
(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))
6.4 Arbeitsumgebung 6.4 Arbeitsumgebung

[6.4] Ermittlung, Bereitstellung und Aufrechterhaltung

[6.4] Bereitstellung von Ressourcen zur Einrichtung,
Verwaltung und Instandhaltung der Arbeitsumgebung

3.1.3 Bestimmen und Erhalten des Arbeitsumfeldes

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.2] a) Anordnung, Gestaltung, Ausfiihrung von
Gebauden und Einrichtungen (einschlieRlich Arbeits-
platze, Personal-, Versorgungseinrichtungen)

3.3 Sozialeinrichtungen

3.6 Personaleinrichtungen

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.2 Personalhygiene

- Sanitér-, Sozialrdume, Gardaroben
1.10 Personalhygiene (CL)

1.10.1 Umkleidebereich

1.10.2 Sanitérbereich

1.10.3 Hygieneschleuse

- allgemeiner Zustand

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

3.3.1 Gestaltung so, dass Risiko der Produktkonta-
mination minimiert wird

[3.6.0 Gestaltung so, dass Risiko der Produktkonta-
mination minimiert wird]

nichts Vergleichbares zu IFS

3.3.2 Umkleiderdume

3.6.1 Umkleiderdume

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.3.3 Zugang der Risikobereiche nur tiber spezielle
Umkleiderdume, spezielle Arbeitskleidung

3.6.8 Zugang der Risikobereiche nur (iber spezielle
Umkleiderdume, spezielle Arbeitskleidung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.3.4. Handwaschgelegenheiten an geeigneten
Stellen

3.6.2. Handwaschgelegenheiten an geeigneten
Stellen

1.4 Verarbeitung (CL)

1.10 Personalhygiene (CL)

1.10.2 Sanitdrbereich

1.10.3 Hygieneschleuse

- Handwaschbecken / Spender / Desinfektionsmittel

3.3.5 Toiletten diirfen nicht direkt in Produktions-
rdume flihren

3.6.3 Toiletten diirfen nicht von
Produktionsrdume betretbar sein

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.3.6 Ruhe-, Kantinerdume, Lebensmittellagerung

3.6.6 Lebensmittellagerung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

3.3.7 Umkleiderdume fiihren direkt in Produktions- | 3.6.7 Umkleiderdume fiihren direkt in Produktions- | 1.10 Personalhygiene (CL)
raume, Hygieneschleuse raume 1.10.3 Hygieneschleuse

- Organisation (Unumgénglichkeit)
3.3.8 Trennung der Arbeitskleidung von privater 3.6.9 Trennung der Arbeitskleidung von privater 1.10 Personalhygiene (CL)
Kleidung Kleidung innerhalb der Umkleiden 1.10.1 Umkleidebereich

- Trennung reine / unreine Kleidung

3.3.9 Kontrolle bei selbst gewaschener Arbeitsklei-
dung

[6.4.7 Kontrolle bei selbst gewaschener Schutzklei-
dung]

nichts Vergleichbares zu IFS

3.3.10 Lagerung von Gefahrstoffen

[3.7.1 Gefahrstofflager]

nichts Vergleichbares zu IFS

3.3.11 Einrichtung gesonderter Waschplatze fir
Geréte

[3.2.1.11 Trennung der Reinigungseinrichtungen von
Produktion]

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

3.6.5 Uberwachung von Betriebskantinen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC, QS

3.6.4 Rauchen nur an bestimmten Stellen, getrennt
von Produktionsbereichen

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.4 wahrend der Produktion
- Rauchverbot

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.1 Umkleidebereich
- Duschméglichkeit

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.1 Umkleidebereich
1.10.2 Sanitérbereich

- Sauberkeit / Ordnung

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.2 Sanitérbereich
- Kleiderhaken

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.10 Personalhygiene (CL)
1.10.3 Hygieneschleuse
- Stiefelreinigung/ -desinfektion
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nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.8.4 Fabrikanlage (Bereiche zur Behandlung von

3.2.2 Einrichtung - Raume fiir Behandlung von

Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und Lage-

Rohstoffen, Arbeitsvorbereitung, Bearbeitung,

rung) Verpackung und Lagerung
4.8.4.7 Beleuchtung 3.2.2.6 Beleuchtung nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.7.1 ausreichende Beleuchtung am Arbeitsplatz

3.2.2.6.1 ausreichende Beleuchtung aller Arbeitsplat-
ze

4.8.4.7.2 Bruchsicherung von Lampen, Erkennungs-
system fiir Glassplitter

3.2.2.6.2 Bruchsicherung aller Lampen, Glasmana-
gementsystem

4.8.4.8 Klimatisierung / Beliiftung

3.2.2.7 Klimaanlage / Liftungen

3.1 Allgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Beliftung und Klimatisierung

4.8.4.8.1 Wartung, Reinigung von Filteranlagen

3.2.2.7.2 Wartung von Liftungslagen

4.8.4.8.2 ausreichende Beliiftung

3.2.2.7.1 ausreichende Belliftung und Absaugung

4.8.4.8.3 Entstaubungsanlage bei Trockenpulver-
handhabung

3.2.2.7.3 ggf. Staubabzugshauben

4.8.4.8.4 ggf. Notstromaggregate

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.2] b) Zufuhr von Luft, Wasser, Energie und
andere Versorgungsleistungen

4.8.4.9 (Trink-) Wasserversorgung

3.3 Versorgungsdienste

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.3 bauliche Anforderungen

- Wasserver- und -entsorgung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.8.4.9.1 trinkbares bzw. behandeltes Leitungswas-
ser fir Produktion und Reinigung

3.3.1 trinkbares bzw. behandeltes Leitungswasser fii
Produktion und Reinigung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.8.4.9.2 Untersuchung von Wasser,
Dampf, Eis (Erzeugnissicherheit)

3.3.2 Untersuchung von Wasser, Dampf,
Eis, Luft, Gasen (Erzeugnissicherheit)

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Wasseruntersuchungen

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

2.2 weitere EigenkontrolimaRnahmen (CL)
- Trinkwasser-Zapfstellenplan

7 Produktrealisierung

7 Planung und Realisierung sicherer Produkte

4 Herstellungsprozess

7.1 Planung von Produktrealisierung

7.1 Allgemeines

[7.1] Planung, Entwicklung, Festlegung von Prozes-
sen, die mit QMS in Einklang stehen

[7.1] Planung, Entwicklung von Prozessen,
die fur Produktrealisierung erforderlich sind

a) Qualitatsziele, Anforderungen an Produkt

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

b) Prozesse einfilhren, Dokumente erstellen, Res-
sourcen bereitstellen

[7.1] Entwicklung, Durchfiihrung von MalRnahmen

¢) Verifizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs- und
Priftatigkeiten, Produktannahmekriterien

[7.1] Uberwachung, Aufrechterhaltung, Verifizierung
von MalRnahmen;

Mafnahmen bei Nichtkonformitat;

Validierung der Kombination von MaRnahmen

d) Aufzeichnungen filhren

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

[7.1] Ergebnis in geeigneter Form vorliegen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[7.1] MaRnahmen zur Beherrschung durch operative
vorausgesetzte Programme und / oder des HACCP-
Plans

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

1.2 HACCP

1 HACCP-System

1.2.1 HACCP System
1.2.3 HACCP Analyse

7.3 Vorbereitung der Gefahrenanalyse

7.3.1 Allgemeines

[7.3.1] Informationen in kontrollierten Dokumenten
gesammelt, aufrechterhalten, aktualisiert

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.1.1 HACCP-Plan auf Grundlagen des Codex
Alimentarius

1.0 HACCP-Plan basierend auf Codex Alimentarius,
Gesetzgebung, Richtlinien (G)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.3.1 Umfang der HACCP-Analyse fiir jedes
Erzeugnis, jede Verfahrenslinie gesondert

1.8 HACCP-System gilt fir eine bestimmte Anwen-
dung, fir vorhandene und neue Produkte, regelma-
Rige, angemessene Priifung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.3.2 vorhandene und neue Produkte in Analyse
berticksichtigen, Aktualisierung der HACCP-Analyse

1.8 HACCP-System gilt fir eine bestimmte Anwen-
dung, fiir vorhandene und neue Produkte, regelma-
Rige, angemessene Priifung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

1.2.3.4 Beschreibung des Endprodukts

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.3.10 Beachtung von Rechtsvorschriften und
Verfahrenkodizes, v. a. die des Bestimmungslandes

1.0 HACCP-Plan basierend auf Codex Alimentarius,
Gesetzgebung, Richtlinien (G)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

1.2.3.11 weiterfiihrende Handlungen, Dokumentation

nichts vergleichbares zu IFS

1.2.3.12 Gebrauch von wissenschaftlicher Literatur

nichts vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

7.3.2 Lebensmittelsicherheitsgruppe

1.2.2 HACCP Team

[7.3.2] muss ernannt werden

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[7.3.2] muss uber fachubergreifende Kenntnisse,
Erfahrung bez. LM-Sicherheit verfiigen

1.2.2.3 kompetente HACCP-Teammitglieder, Kennt-
nisse Uber Gefahren

1.4 ausgehildete, erfahrene HACCP-Teammitglieder

[7.3.2] Kompetenz durch Nachweise belegt

1.2.2.1 Kompetenz HACCP-Teamleiter (Nachweis)

[1.3 Kompetenz des HACCP-Teamleiters]

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.2.2 HACCP-Team mit Unterstitzung der obers-
ten Leitung, Integrierung in QMS

1.1 Angelegenheit auf Fiihrungsebene, durch QMS
implementiert

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.2.4 HACCP-Team aus verschiedenen Bereichen

1.2 multidisziplindres Team, ggf. externe Beratung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.2.5 ggf. Beratung durch Sachkundige

1.2 multidisziplindres Team, ggf. externe Beratung

nichts vergleichbares zu BRC

nichts vergleichbares zu BRC

1.5 Unternehmen verfiigt tiber Voraussetzungen fiir
HACCP-System (Qualitatssicherung, GHP)

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC

7.3.4 bestimmungemalRer Gebrauch

[7.3.4] bestimmungsgemaRer Gebrauch und Hand-
habung miissen geprift werden

1.2.3.5 vorgesehnen Verwendungszweck

[7.3.4] Verbraucher miissen identifiziert werden
(empfindliche Verbrauchergruppen)

1.2.3.13 vorgesehener Verwendungszweck
(anféllige Verbraucher beachten)

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS

7.3.5 Flussdiagramme, Prozessstufen und MaRnah-

men zur Beherrschung

7.3.5.1 Flussdiagramme

[7.3.5.1] Erstellung, um Gefahren zu erkennen

nichts vergleichbares zu ISO 22000

[7.3.5.1] klar, genau, detailliert

a) Ablauf des Betriebsprozesses

b) ausgegliederte Prozesse

c) in den Prozess gelangte Rohstoffe, Zutaten
d) Orte der Aufarbeitung, Verwertung

e) Orte der Abfallbeseitigung

1.2.3.6 Ablaufdiagramm fir jedes Produkt,
alle Varianten und Teilverfahren, mit Datum,
CCP mit Nummer vorhanden

[7.3.5.1] Verifizierung vor Ort durch
LM-Sicherheitsgruppe, Dokumentation

1.2.3.14 HACCP-Team muss Betriebsablauf anhand
eines Ablaufdiagramms Uberpriifen

nichts vergleichbares zu ISO 22000, IFS, QS

nichts vergleichbares zu ISO 22000

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.1 Aufbau

- Darstellung Produktionsprozess

nichts vergleichbares zu ISO 22000, IFS
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

7.3.5.2 Beschreibung der Prozessstufen und MaRk-
nahmen zur Beherrschung

[7.3.5.2] milssen spezifiziert werden

[7.3.5.2] Identifizierung externer Anforderung

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

7.4 Gefahrenanalyse

7.4.1 Allgemeines

[7.4.1] Gefahrenanalyse bei den einzelnen Produk-
ten, Prozessen durchfithren

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.4.1] Wiederholung, wenn Anderungen dies erfor-
derlich machen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS

1.2.3.8 Allergene werden berlicksichtigt

nichts vergleichbares zu IFS

1.2.3.9 Verfahrensénderungen, die aus Gefahren-
analyse resultieren miissen beriicksichtigt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS

7.4.2 Gefahrenidentifizierung und
Bestimmung von annehmbaren Ausmalien

[7.4.2] Identifizierung , Dokumentation samtlicher
gesundheitliche Gefahren

1.2.3.7.1 Risikoanalyse aller potentiellen (mikrobiolo-
gisch, physikalisch, chemisch) Gefahren

1.6.1 Durchfiihrung einer Gefahrenanalyse

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.1 Aufbau (Ersteinrichtung)

- Risiko- / Schwachstellenanalyse

[7.4.2] Identifizierung liegt zugrunde:

a) vorher gesammelte Informationen

b) Erfahrung

c) externe Informationen (epidemiologisch)
d) Informationen aus LM-Kette

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.4.2] Bestimmung des annehmbaren Ausmafes
durch behdrdliche Auflagen, Kundenanforderungen,
Erfahrung, bestimmungsgemafer Gebrauch

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.1 Aufbau

- Identifizierung, Dokumentation QS-relevanter
Parameter (mit KontrollmaRnahmen)

7.4.3 Gefahrenbewertung

1.7 Risikobeurteilung

[7.4.3] Risikoabschatzung

1.2.3.7.2 Risikoabschatzung und Bewertung von
Kontrollma3nahmen

1.7.2 qualitative, quantitative Bewertung von Risiken

[7.4.3] Beurteilung des Risikopotentials und der
Risikowahrscheinlichkeit

1.2.3.15 Untersuchung, Dokumentation von Risiko-
wabhrscheinlichkeit, -potential

1.7.1 Risikowahrscheinlichkeit und Risikopotential
beriicksichtigen

[7.4.3] Aufzeichnung der Ergebnisse

1.2.3.15 Untersuchung, Dokumentation von Risiko-
wahrscheinlichkeit, -potential

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

1.7.3 Biologie von Mikroorganismen einbeziehen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000,IFS, BRC

7.4.4 |dentifizierung und Bewertung von MalRnahmen
zur Beherrschung

[7.4.4] beurteilte Gefahren missen durch Kombinati-
onen von MaRnahmen zur Beherrschung gelenkt
werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.4.4] MaRnahmen kategorisieren, ob sie im Rah-
men der operativen PRP oder des

HACCP-Plans durchgefiihrt werden

a) Wirkung im Verhéltnis zu Intensitat

b) Uberwachbarkeit

c) Stellung innerhalb des Systems

d) Schwere der Folgen im Funktionsausfall

[1.2.3.7.2 Risikoabschatzung und Bewertung von
KontrollmaRnahmen]

[7.4.4] Dokumentation der Parameter,
Aufzeichnung der Ergebnisse

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

7.6 Entwicklung und Anderung des HACCP-Plans|

1.2.3.7 HACCP Analyse basierend auf Grundsatzen

1.6 HACCP-Prinzipien

[3.1 Allgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept
- Erstellung einer HACCP-Studie]

7.6.1 HACCP-Plan

[7.6.1] HACCP-Plan muss enthalten:
a) zu beherrschende Gefahr

b) CCPs

c) einzuhaltende Grenzwerte

d) Uberwachungsverfahren

e) KorrekturmafRnahmen

f) Verantwortlichkeiten

g) Ort der Aufzeichnungen

1.2.3.7.8 angemessene Dokumentation aller Grund-
sétze und deren Anwendung

1.6.7 Dokumentierung aller Verfahren und Aufzeich-
nungen

2.1 HACCP (CL)
- Konzept vorhanden, freigegeben (K.O.)
- Verantwortlichkeiten festgelegt

7.6.2 ldentifizierung der CCP

[7.6.2] Identifizierung der CCPs fiir jede zu beherr-
schende Gefahr

1.2.3.7.3 Festlegen einer handhabbaren Anzahl
von CCPs

1.6.2 Festlegung von CCPs

2.1 HACCP (CL)
- kritische Kontrollpunkte ermittelt, benannt

7.6.3 Festlegung von Grenzwerten

[7.6.3] fur jedes CCP Grenzwerte festlegen

1.2.3.7.4 Festlegung von kritischen Grenzen fir
jeden CCP gesondert

1.6.3 Festlegung von kritischen Grenzwerten

2.1 HACCP (CL)
- Grenzwerte festgelegt

[7.6.3] Begriindung der Grenzwertfestlegung

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[7.6.3] subjektiv gewonnene Daten miissen durch
Vorschriften untermauert sein

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

7.6.4 System zur Uberwachung der CCPs

[7.6.4] Einrichtung von Uberwachungssystem zur
Kontrolle fiir jedes CCP

1.2.3.7.5 Uberwachungsverfahren fiir jedes CCP,
um Kontrollverlust zu verhindern; Beherrschung von
jedem CCP, eigenes Uberwachungsprotokoll mit
Datum und Unterschrift, Aufbewahrungsfrist (K.O. 1)

1.6.4 Uberwachungssystem zur Kontrolle von CCPs

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

[7.6.4] Verfahren, Anweisungen enthalten:

a) Ergebnisse im angemessenen Zeitrahmen
b) Uberwachungsgeréte

c) Kalibriermethoden

d) Uberwachungsfrequenz

e) Verantwortlichkeiten

f) Aufzeichnungsanforderungen

1.2.3.7.5 Uberwachungsverfahren fiir jedes CCP,
um Kontrollverlust zu verhindern; Beherrschung von
jedem CCP, eigenes Uberwachungsprotokoll mit
Datum und Unterschrift, Aufbewahrungsfrist (K.O. 1)

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, QS

2.1 HACCP (CL)
- kontinuierliche, vollstandige Aufzeichnungen

[7.6.4] Uberwachung stellt sicher, dass Uberschrei-
tung von Grenzwerten rechtzeitig erfasst wir, um
Produkt auszusondern

[1.2.3.7.5 Uberwachungsverfahren fiir jedes CCP,
um Kontrollverlust zu verhindern; Beherrschung von
jedem CCP, eigenes Uberwachungsprotokoll mit
Datum und Unterschrift, Aufbewahrungsfrist (K.O. 1)]

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

7.6.5 MaBnahmen fur tber den kritischen Grenzwer-
ten liegenden Uberwachungsergebnisse

[7.6.5] KorrekturmaBBnahmen sind spezifiziert, um
Ursache festzustellen, Korrektur einzuleiten, Uber-
schreitung zu verhindern

1.2.3.7.6 KorrekturmafRnahmen bei Abweichung
der CCPs, Dokumentation

1.6.5 Berichtigungsmafnahmen bei Abweichung
der CCPs

2.1 HACCP (CL)
- KorrekturmafRnahmen reguliert

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

1.2.3.7.9 Wiederholung und Dokumentation aller
MaBnahmen in geeigneten Abstanden

1.9 Dokumentation Uber Einhaltung des Systems
und wirksame Kontrollmanahmen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

7.7 Aktualisierung friiherer Informationen und
Dokumente, auf denen Anforderungen der PRP
und des HACCP-Plans basieren

[7.7] bei jeder Anderung des Systems miissen
Produktmerkmale, bestimmungsgemaRer Gebrauch,
Flussdiagramme, MalRnahmen zur Beherrschung,
ggf. HACCP-Plan, PRP-Verfahren geéndert werden

[7.7] Aufzeichnungen tiber Anderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, QS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.1 Aufhau (laufendes System)

- Aktualisierung Eigenkontrollsystem bei gednderten
Arbeitsabldufen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

7.8 Verifizierungsplanung

[7.8] Festlegung von Methoden, Frequenzen,
Verantwortlichkeiten und Bestétigung von:

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

a) Aktualisierung der Gefahrenanalyse

1.2.3.2 vorhandene und neue Produkte in Analyse
berlicksichtigen, Aktualisierung der HACCP-Analyse

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS

b) Durchfiihrung und Effizienz von operativen PRP
und HACCP-Plan

1.2.3.7.7 Uberprifung der Effizienz des
HACCP-Systems (1 x pro Jahr)

1.6.6 Verfahren zur Uberpriifung,

dass HACCP korrekt funktioniert, Audit

1.8 HACCP-System gilt fir eine bestimmte Anwen-
dung, fiir vorhandene und neue Produkte, regelma-
Rige, angemessene Priifung

2.1 HACCP (CL)
- HACCP Verifikation

c) Durchfiihrung von Infrastruktur- und Instandhal-
tungsmaRnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

d) Lage von Gefahrenausmal3en unter festgelegten
annehmbaren Ausmafen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

e) Wirksamkeit anderer geforderter Verfahren

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.8] Aufzeichnungsanforderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS

1.2.3.16 Riickmeldungen, Reklamationen von
Kunden in Verifizierung einbeziehen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in
Bezug auf das Produkt

7.3.3 Produkteigenschaften
7.3.3.2 Eigenschaften der Endprodukte

4.2 Spezifikationen fir Produkte

2.11.2 Spezifikationen
[2.11.2.0 vorhanden fir Rohstoffe, Fertigprodukte,

gaf. Zwischenprodukte]

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Rohwaren-, Produktspezifikationen

a) Ermittlung festgelegter Kundenanforderungen,
einschlieBlich Lieferung und T&tigkeiten nach Liefe-
rung

[7.3.3.2] Eigenschaften in Dokumenten spezifizieren:
a) Produktname

b) Zusammensetzung

c) Eigenschaften

d) Haltbarkeit und Lagerung

f) Verpackung

g) Kennzeichnung

h) Vertriebsmethoden

4.2.1 angemessene, préazise Spezifikationen nach
gesetzlichen Bestimmungen

2.11.2.1 adéquate, prézise Spezifikationen nach
gesetzlichen Bestimmungen

3.1 Alilgemeine Anforderungen (LF)

3.1.3 an Spezifikationsdokumente

- Zutatenliste, Allergene, Produktbeschreibung,
Zusammensetzung, Verpackung, Gewicht, MHD,
Lagerungshinweise

b) Ermittlung nicht angegebener Kundenanforde-
rungen, aber fiir beabsichtigten Gebrauch notwendig

[7.3.3.2] e) bestimmungsgemaRer Gebrauch

[1.2.3.5 vorgesehner Verwendungszweck
aus Kundensicht beschreiben]

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

c) Ermittlung gesetzlicher, behérdlicher Anforderun-
gen

[7.3.3.2] Ermittlung von Rechtsvorschriften fiir
Produkteigenschaften

4.2.1 angemessene, préazise Spezifikationen nach
gesetzlichen Bestimmungen

2.11.2.1 adéquate, prézise Spezifikationen nach
gesetzlichen Bestimmungen

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle
- Kennzeichnung nach gesetzlichen Anforderungen

d) Ermittlung sonstiger Anforderungen

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.2.3 Kontrolle der Enderzeugnisse mit Spezifikatio-
nen geknipft

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.2.5 Uberpriifungsverfahren fiir Spezifikationen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.2.6 ggf. Harmonierung Spezifikation Rohmaterial
und Endprodukt

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

2.2 weitere Eigenkontrolimanahmen (CL)
- Kennzeichnung (Zutaten, Hauptallergene) nach
QS-Definition (K.O.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle

- Offenlegung Rezepturbestandteile

4.1 Warenfluss (CL)

- Dokumentation der Rezepturen (K.O.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

4.1 Warenfluss (CL)
- nachweisbare Einhaltung der Rezepturen nach
QS-Forderungen (K.0.)
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7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf dag
Produkt

4.1 Vertragsprifung

[7.2.2] Anforderungen bewerten vor Eingehen einer
Lieferverpflichtung und Sicherstellung:

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

4.1.1 Pridfen der Kundenanforderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

a) festgelegte Kundenanforderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

4.2.2 schriftliche Vereinbarung von Spezifikationen

2.11.2.2 formelle Vereinbarung von Spezifikationen

b) Widerspriiche beseitigen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

c) Erfiillung der festgelegten Anforderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

[7.2.2] Aufzeichnungen iber Bewertung

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

[7.2.2] Anderung der Produktanforderungen bewusst
machen und Dokumentenénderung

[[7.3.3.2] Spezifikationen auf neuestem Stand]

[4.2.4 aktuelle Spezifikationen]

[2.11.2.3 Spezifikationen aktualisieren]

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden

5.6.1 Externe Kommunikation

[7.2.3] festlegen und verwirklichen fiir:

[5.6.1] einrichten, anwenden aufrechterhalten

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

a) Produktinformationen

b) mit Kunden (Produktinformation, Anfragen, Vertra-
ge, Kundenbeschwerden

4.2.2 schriftliche Vereinbarung von Spezifikationen

2.11.2.2 formelle Vereinbarung von Spezifikationen

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS, BRC

b) Anfrage, Vertrage, Auftragsbearbeitung, Anderun-
gen

b) mit Kunden (Produktinformation, Anfragen, Vertra-
ge, Kundenbeschwerden

4.1.1 Pritfen der Kundenanforderungen
4.1.2 Anderungen dem Kunden Klar mitteilen

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

¢) Ruckmeldungen von Kunden und Kundenbe-
schwerden

b) mit Kunden (Produktinformation, Anfragen, Vertra-
ge, Kundenbeschwerden

[5.8.1 System zur Behandlung von Reklamationen]

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

a) mit Lieferanten

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.1 Aufbau (Ersteinrichtung / laufendes System)

- Einrichtung / Pflege des Kommunikationssystem

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

c) mit Lebensmitteliiberwachungsbehérden

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

d) mit anderen Organisationen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[5.6.1] ausreichender Informationsaustausch bez.
LM-Sicherheit innerhalb der LM-Kette, Aufzeichnun-
gen filhren

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[5.6.1] Weitergabe von Informationen nur durch
zustandiges Personal

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[5.6.1] Informationen miissen bei System-
aktualisierung und bei Managementbewertung als
Eingabe beriicksichtigt werden

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

2.2 weitere Eigenkontrolimanahmen (CL)
- Kundenliste vorhanden

7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung

[7.3.1] Produktentwicklung planen, lenken

a) Entwicklungsphasen festlegen

b) jede Phase mit Bewertung, Verifizierung, Validie-
rung festlegen

c) Befugnisse festlegen

[7.3.1] Schnittstellen leiten, um Kommunikation
sicherzustellen

[7.3.1] Aktualisierung der Ergebnisse

7.3.2 Entwicklungseingaben

[7.3.2] Eingaben ermitteln, aufzeichnen

a) Leistungsanforderungen

b) gesetzliche, behdrdliche Anforderungen

c) Informationen von friiheren Entwicklungen

d) andere Anforderungen

[7.3.2] Bewertung der Eingaben

[7.3.2] Anforderungen vollstandig, eindeutig

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

4.3 Produktdesign, Produktentwicklung

4.1 Produktentwurf /-entwicklung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

4.3.2 Verfahrensabldufe mit Gefahrenanalyse

[4.1.0 wahrend Entwicklungsphase Studien zur

Gefahrenanalyse durchfiihren]

4.3.7 Probenahmestatus auf jeder Entwicklungsstufe
deutlich

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC
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7.3.3 Entwicklungsergebnisse

[7.3.3] bereitgestellt, vor Freigabe genehmigt

a) Entwicklungsvorgaben erfiillen

b) Informationen fiir Beschaffung, Produktion, Dienst-
leistungserbringung bereitstellen

¢) Produktannahmekriterien enthalten

d) Produktmerkmale fiir bestimmungsgemaien
Gebrauch festlegen

[nichts Vergleichbares zu IFS]

7.3.4 Entwicklungshewertung

[7.3.4] Durchfiihrung in geeigneten Phasen

a) Fahigkeit zur Beurteilung

b) Probleme erkennen, MaRnahmen vorschlagen

[7.3.4] Bewertung durch verantwortliche Personen

[7.3.4] Aufzeichnungen Uiber Bewertung

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

[7.3.5] nach geplanter Regelung durchfiihren

nichts Vergleichbares zu IFS

[nichts Vergleichbares zu BRC]

[7.3.5] Aufzeichnungen Uber Verifizierung

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

[7.3.6] nach geplanter Regelung durchfiihren

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

[7.3.6] vor Auslieferung des Produkts abgeschlossen

[7.3.6] Aufzeichnungen Uber Validierung

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsénderungen

[7.3.7] Kennzeichnung, Aufzeichnung

[7.3.7] gaf. verifiziert, validiert, genehmigt

[7.3.7] Aufzeichnungen Uber Ergebnisse der Bewer-
tung der Anderungen

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS, BRC

4.3.6 Ergebnisse mussen vorliegen

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

4.3.3 Verbrauchsfristen festlegen

4.1.4 Haltbarkeitsfristen festlegen

[5.7.10 Ergebnisse der sensorischen Priifungen
berucksichtigen]

[nichts Vergleichbares zu IFS]

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

4.3.1 Probeldufe, Priifungen vor Ort

4.1.1 Testdurchldufe

4.3.4 Probenahmeplan

nichts Vergleichbares zu IFS

[nichts Vergleichbares zu BRC]

[4.1.2 gesetzmalige Etikettierung testen]

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu I1SO 9001

4.3.1 Probelaufe, Priifungen vor Ort

4.1.1 Testdurchlaufe

4.3.4 Probenahmeplan

nichts Vergleichbares zu IFS

4.3.5 Verbrauchsfristen ermitteln, iiberpriifen

4.1.5 Haltbarkeitsexperiment, Dokumentation

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, BRC

4.1.5 Haltbarkeitsexperiment, Dokumentation

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, BRC

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001

4.1.3 Dokumentation des Produktentwurfs- /
-entwicklungsprozesses bei Anderung der Produkt-
zusammensetzung

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS, BRC

7.4 Beschaffung

4.4 Einkauf

2.10 Einkauf

7.4.1 Beschaffungsprozess

[[7.2.3] Operative vorausgesetzte Programme
f) Management von gekauftem Material]

[7.4.1] Edukte mussen festgelegte Beschaffungsan-
forderungen erfilllen

[7.4.1] Angemessenheit der Lieferanteniiberwachung

[7.4.1] Kriterien fiir Auswahl, Beurteilung und Neube-
urteilung von Lieferanten aufstellen

[7.4.1] Aufzeichnungen Uber Beurteilungen

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC, QS

4.4.1 Edukte erfilllen Einkaufsanforderungen, Ange-
messenheit der Eduktkontrolle

[2.10.0 Edukte entsprechen Anforderungen bez.
Sicherheit, Legalitat, Qualitat]

nichts Vergleichbares zu 1ISO9001, IFS, BRC

4.4.1 Edukte erfilllen Einkaufsanforderungen, Ange-
messenheit der Eduktkontrolle

2.10.1.4 Angemessenheit der Leistungstiberwachung
(Versuchszeitraum)

nichts Vergleichbares zu 1ISO9001, IFS, BRC

4.6.3 Kriterien fiir Anfangs-, Begleitbeurteilung,
Leistungsstandards, Lieferantenaudit

4.6.4 Kriterien fiir Auswahl, Bewertung, Neubewer-
tung, Bewertung protokollieren

2.10.1.1 dokumentiertes Anerkennungsverfahren
basierend auf Risikobeurteilung

2.10.1.3 Kriterien firr Auswahl, Beurteilung

fir Lieferanten, Lieferantenaudit, Zertifikate

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Lieferantenbewertung /-auswahl

4.6.4 Kriterien fiir Auswahl, Bewertung, Neubewer-
tung, Bewertung protokollieren

2.10.1.1 dokumentiertes Anerkennungsverfahren
basierend auf Risikobeurteilung

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001, IFS

4.4.2 Lieferanten- und Eduktiibersicht

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Lieferantenliste vorhanden

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.4 Herkunftssicherung und Warenfluss
- Fleisch aus QS-Erzeugerbetrieben

3.2 Herkunft (CL)

- Bezug nur von QS-Vorlieferanten (K.0.)
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7.4.2 Beschaffungsangaben

7.3.3 Produkteigenschaften
7.3.3.1 Rohstoffe, Zutaten, mit Produkten

in Berlihrung kommende Materialien

2.11.2 Spezifikationen
[2.11.2.0 fiir Rohstoffe, Fertigprodukte, Zwischenpro-

dukte (wo zutreffend)]

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Rohwaren-, Produktspezifikationen

[7.4.2] miissen das Produkt beschreiben

[7.3.3.1] in Dokumenten spezifiziert

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

a) Anforderungen an die Genehmigung von Produk-
ten, Verfahren, Prozessen, Ausristung

a) Eigenschaften
b) Zusammensetzung der Zutaten

c) Herkunft

d) Produktionsverfahren

e) Anlieferung, Verpackung, Lagerung
f) Handhabung

g) Annahmekriterien

4.4.3 Einkaufsinformationen beschreiben Produkt
genau (Genehmigung, Verfahren, Gerétetechnik,
Personalqualifikation, QMS)

2.11.2.1 adaquate, prazise Spezifikationen nach
gesetzlichen Bestimmungen

b) Anforderungen an Personalqualifikation

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS

4.4.3 Einkaufsinformationen beschreiben Produkt
genau (Genehmigung, Verfahren, Gerétetechnik,
Personalqualifikation, QMS)

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS

c) Anforderungen an QMS

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS

4.4.3 Einkaufsinformationen beschreiben Produkt
genau (Genehmigung, Verfahren, Gerétetechnik,
Personalqualifikation, QMS)

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS

[7.4.2] Angemessenheit sicherstellen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS

4.4.4 Prifung der Eignung Einkaufsanforderungen

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001, IFS

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, BRC

[7.3.3.1] Ermittlung von Rechtsvorschriften

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, BRC

2.11.2.1 gesetzteskonforme Spezifikationen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

[7.3.3.1] Spezifikationen auf neuestem Stand

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

2.11.2.3 Spezifikationen aktualisieren

nichts Vergleichbares zu 1ISO9001, IFS, BRC

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

[7.4.3] Prufungen festlegen, ob Produkt Beschaf-
fungsangaben erfilllt

[7.4.3] Lieferantenaudit, Ablauf festlegen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

4.6 Leistungsiiberwachung der Organisation

2.10.1 Lieferantenbeurteilung und Leistungsiiberwa-
chung

4.6.1 Verfahren zur Lieferantenuberwachung einfiih-
ren
[4.13.3 geeignete Wareneingangskontrolle]

[4.5.1 dokumentierte Wareneingangskontrolle basie-
rend auf Risikobewertung, Festlegung der Methode,
Haufigkeit und Dokumentation, Zertifikate, Konformi-
tatsbescheinigungen]

[3 Anforderungen und Dokumentation (LF)
- Wareneingangskontrolle
2.2 weitere EigenkontrollmaRnahmen(CL)
- Wareneingangskontrolle]

4.4.5 Lieferantenaudit, Ablauf festlegen
4.6.3 Kriterien fur Anfangs-, Begleitbeurteilung,
Leistungsstandards, Lieferantenaudit

2.10.1.3 Kriterien fur Auswahl, Beurteilung
fir Lieferanten, Lieferantenaudit, Zertifikate

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001, IFS, BRC

4.6.2 bei Produktionsauslagerung spezielle Verfah-
ren zur Leistungsilberwachung

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.6.5 Risikoeinschatzung der Beurteilung

2.10.1.1 dokumentiertes Anerkennungsverfahren
hasierend auf Risikobeurteilung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.10.1.2 Umgang mit Ausnahmen

nichts Vergleichbares zu BRC

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.9 Durchfiihrung des MS fiir LM-Sicherheit

7.5.1 Lenkung der Produktion und Dienstleistungs-
erbringung

7.9.1 Allgemeines

[7.5.1] beherrschen, planen, durchfiihren
a) Beschreibung von Produktmerkmalen
b) Arbeitsanweisungen

) Gebrauch geeigneter Ausriistung

) Uberwachungs- und Messmittel

) Uberwachung und Messung

e) Freigabe, Lieferung

c
d
d

[7.9.1] geplante MaBnahmen miissen implementiert,
eingehalten, wirksam sein

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

7.2.3 Operative vorausgesetzte Programme

[7.2.3] operative PRP entwickeln, dokumentieren,
aufrechterhalten, aktualisieren

[7.2.3] auf GroRRe, Art von Betrieb abgestimmt

[7.2.3] operative PRP in Anweisungen, Verfahren,
Planen dokumentiert

[7.2.3] MalRnahmen zur Beherrschung der
operativen PRP miissen validiert werden

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.3] b) Reinigung und Desinfektion

4.9 Bewirtschaftung und Hygiene

3.8 Haushaltung und Hygiene

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.9.1 Reinigungsvorschriften einhalten
(Kontaminationsrisiko minimieren)

3.8.0 System fir Haushalt und Reinigung vorhanden
(Kontaminationsrisiko minimieren) (G)

3.8.1 Reinigungspléne dokumentiert, eingesetzt
3.8.2 Kontaminationsrisiko minimieren

2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Nachweis R&D, geméR Plan, vorhanden

4.9.2 Reinigungs-, Desinfektionszyklen einhalten
(verwendete Produkte, Handling, Reinigungsbereich,
Verantwortlichkeiten)

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Nachweis R&D, gemé&R Plan, vorhanden

4.9.3 Effektivitat der Reinigung und Desinfektion
Uberpriifen, dokumentieren, KorrekturmaRnahmen,
risikoreiche Bereiche auf Mikroorganismen untersu-
chen

3.8.5 Effektivitat der Reinigungsverfahren iiberpri-
fen, dokumentieren

3.8.6 Desinfektionsverfahren dokumentieren,
Effektivitat Uberpriifen

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.2 an den Produktionsprozess

- Kontrolle (Probennahme), Auswertung der Reini-
gungs- und Desinfektionsmanahmen

4.9.4 Datenblatt fiir Reinigungsmittel (Lagerung)

3.8.4 zweckmaRige, gekennzeichnete Reinigungs-
chemikalien; Lagerung, Handhabung gem. Datenblat

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.9.5 externe Reinigungsfirma (Vertrag)
oder Schulung des eigenen Personals

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.9.6 dokumentierte Reinigungspléne,
Reinigungsgeréte kennzeichnen

3.8.3 Reinigung nach dokumentiertem Verfahren,
Aufzeichnungen werden gefiihrt

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.4 R&D und Schadlingsbekédmpfung

- Erstellen Reinigungs-, Desinfektionsplan
2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Nachweis R&D, gemdR Plan, vorhanden

4.9.7 zweckmaRige Reinigungschemikalien

3.8.4 zweckmaRige und gekennzeichnete Reini-
gungschemikalien, Lagerung und Handhabung
gemal Datenblatt

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.4 R&D und Schédlingsbekdmpfung
- Auflistung verwendeter Mittel

1.8 weitere Betriebsteile, -raume (CL)
- RID-Mittel und -geréte

4.9.8 Einsatzabfolge muss feststehen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.9.9 Uberpriifung der Eigenschaften von Reini-
gungsmittel, kompatibel zum Einsatzzweck

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.9.10 Statistiken nach Wirksamkeitskriterien zur
Bestatigung der Reinigungsplane

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.2 an den Produktionsprozess

- Ergebnis R&D-Kontrolle wird dem Personal mitge-
teilt, Einleitung von MaBnahmen

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.1 Wareneingang (CL)

1.2 TK-Auftau-, Fleischkuhlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskihlraum (CL)

- Raumhygiene

1.8 weitere Betriebsteile, -raume (CL)

- Gewirzraum ordentlich, sauber

- Reinigungsbereich ordentlich, sauber

- Knochenkiihiraum ordentlich, sauber

- Raum zum Fettauslassen ordentlich, sauber
- Konfiskatraum ordentlich, sauber, gekiihlt

[nichts Vergleichbares zu QS]

[nichts Vergleichbares zu QS]

[1.4 Verarbeitung (CL)
- Dosenreinigung vor Fillen]

0ctT




DIN EN I1SO 9001:2000

ISO/DIS 22000:2004

IFS Jan. 2004 (Version 4)

BRC Jan. 2005 (Version 4)

QS Sept. 2005

(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))

[[6.3] c) unterstiitzende Dienstleistungen]

[7.2.2] d) Unterstiitzungsleistungen einschlieRlich
Abfall-, Abwasserentsorgung
[7.2.3] f) Entsorgung

4.10 Abfélle / Abfallentsorgung

3.9 Abfall / Abfallentsorgung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.10.1 Abfallentsorgungssystem, Abfallbeschrankung
auf ein Minimum

3.9.1 Abfallentsorgungssystem, Abfallbeschrénkung
auf ein Minimum

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.10.2 gesetzeskonforme Abfallentsorgung,
ggf. externes Abfallentsorgungsunternehmen

3.9.2 gesetzeskonforme Abfallentsorgung,
ggf. externes Abfallentsorgungsunternehmen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.10.3 Abfallbehélter eindeutig gekennzeichnet,
sauber, ggf. desinfiziert

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

[1.4 Verarbeitung (CL)

- Abfallbehdlter]

1.8 weitere Betriebsteile, -rdume (CL)
- Entsorgung separat, sauber, ordentlich

4.10.4 auRerhalb gelagerte Abfallbehaltnisse fest
verschlossen

3.9.3 auRerhalb gelagerte Abfallbehalter
(Gefahren minimieren)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.10.5 Abfallbilanz

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

3.9.4 externe Entsorgungsunternehmen verfiigen
Uber erforderliche Genehmigungen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.3] ¢) Schédlingsbekdmpfung

4.11 Schadlingsbekdmpfung

3.10 Schédlingsbek&mpfung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.11.1 geschultes Personal, externes
Schadlingshekampfungsunternehmen, Vertrag

3.10.1 geschultes Personal, externes
Schadlingshekampfungsunternehmen, Vertrag

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.11.2 Inspektion,
Schédlingsbekdmpfungsmalnahmen protokollieren

3.10.5 Inspektion,
Schédlingsbekdmpfungsmalnahmen protokollieren

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.4 R&D und Schadlingsbekédmpfung

- MaBnahmen der Schadlingsbekampfung
2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Nachweis fiir Schadlingshek&mpfung

4.11.3 ggf. elektrisch betriebene, richtig angeordnete
Fliegenvernichter

3.10.6 elektrisch betriebene, korrekt angeordnete
Fliegenvernichter (bzw. Pheromonfliegenfallen)

1.3 Zerlegung (CL)
- hygienische Insektenbek&mpfung

4.11.4 Abflilsse mit Schirmsieb

3.10.7 Abwasserkanéle mit Schirmen, Fallen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.11.5 Wareneingangsprifung auf Schadlingsbefall

3.10.8 Wareneingangspriifung auf Schédlingsbefall

1.1 Wareneingang (CL)
- Vermeidung von Schadlingseinfall

4.11.6 Lagerung mit minimalem Befallrisiko,
geeignete Kontrollmafnahmen

3.10.9 Lagerung mit minimalem Befallrisiko,
geeignete Kontrollmanahmen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.11.7 Dokumentation Uber gesicherte Kéderfallen

3.10.10 Datenblatt Giber ungefahrlichen Einsatz von
Schédlingshbekampfungsmittel

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.11.8 Datenblatt Schédlingsbekdmpfungs-mittel
(Kontaminationsminimierung)

3.10.10 Datenblatt Gber ungeféhrlichen Einsatz von
Schédlingsbekédmpfungsmittel

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.11.9 Lageplan fir Kdderfallen

3.10.2 Lageplan fur Koderfallen

2.2 weitere Eigenkontrolimalinahmen (CL)
- Kdderstellplatzplan / Kéderstellplatzkennzeichnung

nichts Vergleichbares zu BRC

3.10.3 Identifizierung, Inspizierung von infektionsan-
falligen Prozessausriistungen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

3.10.4 Ergebnisse Uber Ungezieferbefall auswerten,
Trendanalyse erstellen

nichts Vergleichbares zu BRC
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nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC, QS

[7.2.3] d) Verhinderung gegenseitiger Kontamination

4.7 Besondere Handhabungsvorschriften

4.2 Handhabungsvorschriften best. Materialien

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.7.1 fir risikoreiche Verpackung, Fehlerprotokoll

4.4.4 fur risikoreiche Verpackung, Fehlerprotokoll

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.7.2 Verhinderung von Kontaminationsiibertragung
durch Zutaten (z. B. Allergene)

4.2.2 Verhinderung von Kreuzkontamination durch
Zutaten (z. B. Allergene)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.7.3 spezielle Verfahren fiir Nachbearbeitung

4.2.3 spezielle Verfahren fiir Nachbearbeitung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

4.2.0 wenn erforderlich miissen Verfahren zur
besonderen Handhabung vorhanden sein (G)

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

4.2.1 Risikobewertung von Rohstoffen, um Kontami-
nation durch Allergene zu vermeiden

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle
- keine Verarbeitung von Hirn und RM

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle
- Verzicht auf Separatorenfleisch

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.2 TK-Auftau-, Fleischkihlraum (CL)
1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

1.5 Verpackung (CL)

1.7 Produktions- und TK-Raum (CL)

4.2 Kennzeichnung (CL)

- Trennung QS- und Nicht-QS-Ware (K.0.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)
- Produkttrennung (tierartspezifisch)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.4 Verarbeitung (CL)
- Umhiillungsmaterial produktkonform

7.5.2 Validierung der Prozesse zur
Produktion und Dienstleistungserbringung

8.4 Validierung von kombinierten Ma3nahmen
zur Beherrschung

4.16 Anlagen und Prozessvalidierung

5.1 Kontrolle von Vorgangen

[7.5.2] Prozesse der Produktion und Dienst-
leistungserbringung miissen validiert werden

[8.4] durchzuftihrende MalRnahmen zur Beherr-
schung (operative PRP, HACCP-Plan) und jede
Anderung derartiger MaRnahmen miissen validiert
werden

4.16.2 bei Anderung von Produkt-/Prozessparameter
erfolgt Neubeurteilung der Prozessdaten

5.1.1 ggf. vollst&ndige Validierung des Verfahrens
vor der anfanglichen Produktion

5.1.6 bei Anderung von Produkt-/Prozessparameter
erfolgt Neubeurteilung der Prozessdaten

[7.5.2] Fahigkeit zur Erreichung geplanter Ergebnis-
se muss sichergestellt sein

[8.4] beabsichtigte Kontrolle kann durch Kombination
von MaRnahmen zur Beherrschung erreicht werden

[4.16.1 geeignete, verifizierte Anlagen (Erzeugnissi-
cherheit, -legalitat)]

5.1.0 geeignete, verifizierte Anlagen (Erzeugnissi-
cherheit, -legalitat) (G)

[7.5.2] Regelung beinhaltet

a) Kriterien fiir Bewertung, Genehmigung
b) Genehmigung der Ausriistung, Personal
c) Gebrauch spezifischer Methoden

d) Aufzeichnungsanforderungen

e) emeute Validierung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[8.4] Durchfiihrung von MalRnahmen zur Bestatigung
a) dass festgelegte Grenzwerte vorgesehene Be-
herrschung sicherstellt

c) dass MaRnahmen zur Beherrschung wirksam sind,|
annehmbares AusmaR wird nicht Uiberschritten

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[8.4] bei Nichtbestatigung, Modifizierung und Neube-
wertung der Manahmen zur Beherrschung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.16.3 bei Prozessabweichung muss Produkt-
sicherheit vor dessen Freigabe gewahrleistet sein

5.1.7 bei Prozessabweichung muss Produkt-
sicherheit vor dessen Freigabe gewahrleistet sein

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

5.1.2 Validierung basierend auf Risikobewertung

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

5.1.3 Uberwachung und Protokollierung

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

5.1.4 Verfahrensiiberwachung online in Uberein-
stimmung mit Produktspezifikationen

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC
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7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

7.9.2 Rickverfolgbarkeitssystem

4.18 Allgemeine Riickverfolgbarkeit

2.13 Ruickverfolgbarkeit

[7.5.3] Kennzeichnung des Produkts
wahrend des Prozesses

[7.9.2] Einrichtung Ruckverfolgbarkeitssystem,
Schnittstellen zu Produkt identifizierbar (Rohstoffe,
Prozess-/ Vertriebsprotokolle)

[7.9.2] Riickverfolgung von Rohstoff bis Endprodukt
mdglich

4.18.1 Einrichtung Riickverfolgungssystem, Schnitt-
stellen zu Produkt identifizieren

(Rohstoffe, Verpackung, Verarbeitungs-/ Vertriebs-
protokolle) (K.O. 3)

2.13.0 Riickverfolgungssystem (iber Rohstoffe,
samtliche Produktionsstufen bis Auslieferung des
Produkts an Kunden (G)

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.4 Herkunftssicherung und Warenfluss

- Riickverfolgbarkeit liickenlos gesichert

- Kennzeichnungs-, Registrierungssystem

3.1 Riickverfolgbarkeit (CL)

- Riickverfolgung von Fertigware bis Rohware
(Rohstoffe) gegeben (K.O.)

[7.5.3] Kennzeichnung des Produktstatus (Uberwa-

chung, Messung)

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, QS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, QS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.4 Herkunftssicherung und Warenfluss

- Kennzeichnung auf allen Prozessstufen

3.2 Herkunft (CL)

- lickenlose Produktkennzeichnung in allen Produk-
tionsstufen gewahrleistet (K.O.)

[7.5.3] Kennzeichnung lenken, aufzeichnen, wenn
Rickverfolgbarkeit gefordert ist

[7.9.2] Aufzeichnungen nach Anforderungen von
Kunden und Behérden (Ruckruf), Aufbewahrungsfrist
(Lagerfahigkeit Produkt)

4.18.4 Aufhewahrungsfristen Aufzeichnungen
(mind. bis Ende MHD), nach Kundenanforderungen,
gesetzl. Vorschriften (Riickruf)

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, QS

3.1 Ruickverfolgbarkeit (CL)
- Dokumentation, Nachweise nachvollziehbar und
komplett (K.0.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
- Deklaration (Verbrauchsdatum, MHD)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Riickverfolgbarkeit (CL)
- Los/Chargenkennzeichnung gegeben (K.O.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

4.2 Kennzeichnung (CL)
- Unterscheidung QS- und Nicht-QS-Ware (K.O.)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.18.2 Riickverfolgung (Vorlauf, Riicklauf) regelma-
Rig testen, Ergebnisse protokollieren

2.13.1 Uberpriifung Riickverfolgung von Rohmaterial
bis Fertigprodukt und umgekehrt

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.18.3 Riickverfolgung bei Nachbearbeitung

2.13.3 Riickverfolgbarkeit bei Uberarbeitung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.18.5 Riickstellmuster Endprodukt

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.18.6 Rickstellmuster Rohmaterial

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

2.13.2 spezielle Priifverfahren bei Bewahrung der
Identitat innerhalb der Lieferkette

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.4 Herkunftssicherung und Warenfluss

- Riickverfolgbarkeit mind. bis auf Tagesproduktion
gewabhrleisten

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle

- Festlegung der ChargengréRe je Lieferant oder
Produktionstag

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Ruickverfolgbarkeit (CL)
- vom Lieferant zum Warenursprung gegeben (K.O.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.4 Herkunftssicherung und Warenfluss

- Nachweis Transparenz Warenfluss

- Plausibilitatspriifung der Warenmengenbewegung
3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)

3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle

- transparenter Warenfluss (Abgleich WE/WA)

4.1 Warenfluss (CL)

- Priifung Rezeptur auf Einhaltung Mengen

im Abgleich mit Endproduktproduktion (K.O.)

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

4.1 Warenfluss (CL)
- Erfassung tatséchlicher Produktionsmengen (K.O.)
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nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.19 Riickverfolgbarkeit von GVO

4.19.1 Verfahren zur Kenntlichmachung von
GVO-Produkten

4.19.2 Dokumentation GVO-Riickverfolgbarkeit
(Rohmaterial, Zwischen-, Endprodukt)

4.19.3 Rohstoffspezifikationen GVO,
Erklarung Lieferant, GVO- Liste, Kontrolle

4.19.4 Kontamination bei Produktion mit GVO
vermeiden, Ubergabereinigung, Kontrolle

4.19.5 Verfahren fiir einheitlichen Etikettierung von
GVO-Produkten, Protokollierung Eingangspriifung
und regelméRige Etikettenpriifung

4.19.6 Kundenforderung ,GVO-frei istim QMS
einzuarbeiten und zu dokumentieren

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.20 Allergenrisiken

4.20.1 Verfahren zur Kenntlichmachung von aller-
genhaltigen Produkten

4.20.2 Dokumentation Allergen-Riickverfolgbarkeit
(Rohmaterial, Zwischen-, Endprodukt)

4.20.3 Rohstoffspezifikationen Allergene, Erklérung
Lieferant, ALBA-Liste, Kontrolle

4.20.4 Kontamination bei Produktion mit Allergenen
vermeiden, Ubergabereinigung, Kontrolle

4.20.5 Verfahren fiir einheitlichen Etikettierung von
allergenhaltigen, Protokollierung Eingangsprifung
und regelméRige Etikettenpriifung

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

7.5.4 Eigentum des Kunden

[7.5.4] sorgféltiger Umgang

[7.5.4] Kennzeichnung, Verifizierung, Schutz

[7.5.4] Mitteilung, wenn verloren, beschédigt oder
unbrauchbar, Aufzeichnungen filhren

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

7.5.5 Produkterhaltung

[7.5.5] gilt fur alle Bestandteile des Produkts

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

[[7.5.5] Konformitat des Produkts bis Auslieferung
erhalten (Kennzeichnung, Handhabung,
Verpackung, Lagerung, Schutz)]

[7.2.3] ) Verpackungsverfahren

4.5 Erzeugnisverpackung

4.4 Produktverpackung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.5.1 Verpackung entsprechend der Vorschriften

4.4.1 Verpackung entsprechen Spezifikation

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.5.2 gesetzeskonforme, angemessene Verpackung

4.4.2 gesetzeskonforme, angemessene Verpackung

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.5.3 Heftklammern vermeiden

4.4.7 Heftklammern vermeiden

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.5.4 angebrochene Verpackungen schiitzen

4.4.5 teilweise verbrauchte Verpackungen schiitzen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.5.5 Verpackungen dirfen nicht nachteilig
auf Rohmaterialien, Produkte wirken

[4.4.0 Verpackung geeignet, Minimierung des Kon-
taminationsrisikos bei Lagerung]

nichts Vergleichbares zu IFS

4.5.6 Verpackung getrennt von
Rohmaterialien und Endprodukten lagern

4.4.3 Verpackung getrennt von
Rohmaterialien und Endprodukten lagern

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.5.7 Umverpackung auRerhalb der Produktionshe-
reiche entfernen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.5.8 keine Heftklammern

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu BRC

4.4.6 farblich gekennzeichnete Produktkontaktzwi-
schenlagen

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC, QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.5 Verpackung (CL)
- Verpackungsmaterial ordentlich, sauber
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[[7.5.5] Konformitét des Produkts bis Auslieferung
erhalten (Kennzeichnung, Handhabung,
Verpackung, Lagerung, Schutz)]

[7.2.3] f) Handhabung von Produkten
(Lagerung, Transport)

4.12 Lagerhaltung

4.6 Lagerwirtschaft

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene
- Lagerung und Produkthandling

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.12.1 Erleichterung der Lagerhaltung durch Etiket-
tierung / Eingangsdokumente

4.6.1 Erleichterung der Lagerhaltung durch
Etikettierung / Eingangsdokumente

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.12.2 Lagerhaltung durch FiFo-Verfahren, Doku-
mentation

[4.6.0 Verfahren, dass Lagerung in richtiger
Reihenfolge und innerhalb zugewiesener Halthar-
keitsfristen stattfindet]

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)
1.6 Kommissionierung, Versand (CL)
1.7 Produktionskiihl- und TK-Raum (CL)
- Einhaltung FiFo-Prinzip

[[7.5.5] Konformitét des Produkts bis Auslieferung
erhalten (Kennzeichnung, Handhabung,
Verpackung, Lagerung, Schutz)]

[7.2.3] f) Handhabung von Produkten
(Lagerung, Transport)

4.13 Transport

3.11 Transport

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

4.13.1 Kilhitemperatur auch bei maximaler Beladung
einhalten

3.11.4 Kiihltemperatur auch bei maximaler Beladung
maglich

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.13.2 besondere Verfahren, wenn Vorgaben fiir
Transport nicht erfilllt

3.11.9 Verfahren bei Panne und Stérung,
Dokumentation der Reparaturarbeiten

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.13.3 geeignete Wareneingangskontrolle
und Registrierungsverfahren

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

1.1 Wareneingang (CL)
- Transportfahrzeuge Anlieferung

4.13.4 Richtlinien fur Lagerung, Etikettierung, Trans-
port

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.5 Temperaturprifung des Transporters vor
Transport, Kontrollinstrument fiir Fahrer

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.6 Wartungsplan Fuhrpark

3.11.1 Wartungs-, und Hygieneverfahrensanweisun-
gen

1.9 Fuhrpark (CL)
- Transportfahrzeuge: Sauberkeit

4.13.7 Wartungs-, Reinigungsarbeiten Fahrzeuge
protokollieren und archivieren

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.8 Fahrerhygiene

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.9 Verhinderung von Kreuzkontamination

3.11.2 Produktsicherheit wahrend Transport
3.11.7 Minimierung von Kreuzkontamination

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.13.10 Forderungen fiir externe Spedition

[3.11.0 Forderungen fir externe Spedition]

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.11 iiberdachte Laderampen

3.11.8 iberdachte Laderampen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

4.13.12 Verfahren zur internen Priifung der Transpor
te (Rohmaterial, Fertigprodukt)

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.13 Protokollauswertung Fuhrpark,
ggf. Korrekturmafnahmen ergreifen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.13.14 ggf. Temperaturaufzeichnung wéhrend des
Transports

3.11.6 Zeit-, Temperaturaufzeichnung wéhrend des
Transports

1.9 Fuhrpark (CL)
- Transportfahrzeuge: Temperatur, Registriereinheit

nichts Vergleichbares zu BRC

3.11.3 Verfahren, um Kontaminationsrisiko
fiir anféllige Produkte zu minimieren

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

3.11.5 Verfahren Kilhltransport dokumentiert

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

7.5 Entwicklung, Anderung der operativen PRP

[7.5] MaRnahmen zur Beherrschung fiir operative
PRP in Dokumenten spezifizieren

a) identifizierte Gefahr und MaRnehmen zur Beherr-
schung der Gefahr

b) operatives PRP, das zur Manahme gehdrt

¢) Uberwachungsverfahren

d) KorrekturmaRnahmen, Korrekturen
e) Verantwortlichkeiten, Befugnisse

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmit-
teln

8.2 Uberwachung und Messung

4.17 Kalibrierung und Prdifung von Mess- und
Uberwachungsgeréten

5.3 Kalibrierung und Kontrolle von Mess- und
Uberwachungsgeréten

[7.6] Ermittiung von Uberwachungs- und Messme-
thoden, Uberwachungs- und Messmitteln

(8.2] Ermittiung von Uberwachungs- und Messverfah-
ren, Uberwachungs- und Messmitteln

4.17.1 Messungen durchfiihren, erforderliche Uber-
wachungs- und Messmitteln ausweisen

[5.3.0 Angabe der kalibrierten Messgerate, Kalibrie-
rung nach nationalen Standard]

[7.6] Uberwachung und Messung anforderungsge-
mé&R durchfiihren

[8.2] Uberwachung und Messung anforderungsge-
mé&R durchfiihren

4.17.1 Messungen durchfiihren, Uberwachungs-
und Messmitteln ausweisen

a) festgelegte Kalibrierung anhand von Messnorma-
len oder dokumentiertes Kalibrierverfahren

a) festgelegte Kalibrierung anhand von Messnormen
oder dokumentiertes Kalibrierverfahren

4.17.2 regelméRige Kalibrierung
4.17.6 dokumentiertes Kalibrierverfahren

[5.3.0 Angabe der kalibrierten Messgerate, Kalibrie-
rung nach nationalen Standard)]
5.3.1 regelmaRige Einstellung, Kalibrierung

b) ggf. Justierung, Nachjustierung b) ggf. Ein- oder Nachstellung nichts Vergleichbares zu 1ISOs nichts Vergleichbares zu ISOs

¢) Kennzeichnung, Kalibrierstatus erkennbar c) ldentifizierung, Kalibrierstatus erkennbar 4.17.7 Kalibrierstatus auf Messgerét ausweisen 5.3.3 Identifizierung, Kennzeichnung der Messgerate
d) gegen Verstellungen gesichert d) gegen Justierungen geschiitzt nichts Vergleichbares zu 1ISOs, BRC 5.3.4 keine Nachstellung durch Unbefugte

e) Schutz vor Beschédigung €) Schutz vor Beschadigung, Minderung nichts Vergleichbares zu 1ISOs, BRC 5.3.5 Schutz vor Missbrauch, Minderung, Beschédi-

gung

[7.6] Gliltigkeit friherer Messergebnisse bewerten,
wenn Messmittel fehlerhatt,
Ergreifen von Korrekturmaf3nahmen

[8.2] Validitat friherer Messergebnisse bewerten,
wenn Messmittel fehlerhaft,
KorrekturmalRnahmen, Dokumentation

4.17.3 Beurteilung Uber Notwendigkeit von Nachbes-
serung am Erzeugnis, wenn Messmittel fehlerhaft

5.3.6 Protokollierung von MaRnahmen,
wenn Messmittel fehlerhaft

[7.6] Protokollierung der Kalibrierergebnisse

[8.2] Protokollierung der Kalibrierergebnisse

nichts Vergleichbares zu 1ISOs, BRC

5.3.2 Protokollierung der Kalibrierergebnisse

[7.6] Eignung von Mess-Software bestatigen

[8.2] Eignung von Mess-Software bestatigen

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.17.4 Kalibrierhandlungen planen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

4.17.5 Angemessenheit der Messmittelprézision

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

8 Messung, Analyse und Verbesserung

8 Verifizierung, Validierung und Verbesserung

5 Messungen, Analysen, Verbesserungen

des MS fiir LM-Sicherheit

8.1 Allgemeines

8.1 Allgemeines

[8.1] Uberwachungs-, Mess-, Analyse-,
Verbesserungsprozesse planen, verwirklichen

[8.1] Planung, Anwendung fir erforderliche Verifizie-
rung, Validierung, Aktualisierung

a) Darlegung Produktkonformitét

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

b) Sicherstellung Konformitat des QMS

a) Einhaltung der Anforderungen an MS

c) Verbesserung der Effektivitat des QMS

b) Aktualisierung des MS

[8.1] Festlegung von Methoden und Statistik

[8.1] Bestimmung von Verfahren und Statistik

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

8.2 Uberwachung und Messung

8.3 Verifizierung des MS fiir LM-Sicherheit

8.2.1 Kundenzufriedenheit

[8.2.1] Information Uber Kundenzufriedenheit
als MaR fiir Leistung des QMS iiberwachen

[8.2.1] Methoden zu Gewinnung und Gebrauch der
Informationen festlegen

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

5.8 Behandlung von Kundenreklamationen

2.15 Reklamationshearbeitung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu I1SO 9001

[2.4.2 Kundenbedurfnisse ermitteln, beachten durch
geeignete Messwerkzeuge]

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001

5.8.1 System zur Behandlung von Reklamationen
vorhanden

[2.15.0 System zur Abwicklung von Produktreklama-
tionen vorhanden]

5.8.2 angemessene Korrekturmanahmen
bei Reklamationen

2.15.1 angemessene, schnelle KorrekturmaBnahmen
bei Reklamationen

5.8.3 Reklamationsdaten fiir dauerhafte Verbesse-
rung bez. LM-Sicherheit nutzen

2.15.2 Reklamationsdaten zur Fehlervermeidung,
konstanten Verbesserung nutzen

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001, IFS, BRC

8.2.2 Internes Audit

8.3.1 Internes Audit

5.1 Interne Audits

2.9 Interne Audits

[8.2.2] Durchfiihrung in geplanten Abstanden

[8.3.1] Durchfiihrung in geplanten Abstanden

5.1.1 planmaRige Durchfiihrung, Angemessenheit

2.9.1 geplante Audits, Angemessenheit

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

a) Ermittlung, ob geplante Regelungen und Anforde-
rungen an QMS erfilllt werden

a) Ermittlung, ob geplante Regelungen und Anforde-
rungen an MS erfillt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

2.9.0 Priifung auf Einrichtung, Eignung, Einhaltung
bez. Produktsicherheit, Qualitat (G)

nichts Vergleichbares zu ISOs

b) Ermittlung, ob QMS verwirklicht und aufrechterhal-
ten wird

b) Ermittlung, ob MS fiir LM-Sicherheit verwirklicht
und aufrechterhalten wird

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

2.9.0 Priifung auf Einrichtung, Eignung, Einhaltung
bez. Produktsicherheit, Qualitat (G)

nichts Vergleichbares zu ISOs

[8.2.2] Planung von angemessenen Audits, Beriick-
sichtigung friiherer Auditergebnisse

[8.3.1] Planung von angemessenen Audits, Beriick-
sichtigung friiherer Auditergebnisse

5.1.1 planmé&Rige Durchfiihrung, Angemessenheit

2.9.1 geplante Audits, Angemessenheit

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

[8.2.2] Festlegung von Auditkriterien, Umfang,
Haufigkeit und Methoden

[8.3.1] Festlegung von Auditkriterien, Umfang,

Haufigkeit und Methoden

nichts Vergleichbares zu ISOs, BRC

2.9.5 Aufzeichnungen von Auditkriterien, Methoden

nichts Vergleichbares zu ISOs, BRC
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[8.2.2] unabhangige, objektive Auditoren

[8.3.1] unabhéngige, objektive Auditoren

5.1.4 sachkundige, unabhéngige Auditoren

2.9.2 fachkundige, unabhangige Auditoren

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

[8.2.2] dokumentiertes Verfahren zur Planung,
Durchfilhrung, Aufzeichnung von Audits

[8.3.1] dokumentiertes Verfahren zur Planung,
Durchfilhrung, Aufzeichnung von Audits

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

[8.2.2] MaRnahmen zur unverziiglichen Beseitigung
erkannter Fehlern durch verantwortliche Personen

[8.3.1] MaRnahmen zur unverziiglichen Beseitigung
von erkannten Fehlern durch verantwortliche Perso-
nen

5.1.2 Meldung von Ergebnissen an verantwortlichen
Person, Ergreifen von Korrekturmanahmen, Ter-
minplan

2.9.4 Meldung von Auditergebnissen an verantwortli-
che Personen, Ergreifen von KorrekturmafRnahmen,
Zeitplanung

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

[8.2.2] Aufzeichnung der Verifizierungsergebnisse

[8.3.1] Aufzeichnung der Verifizierungsergebnisse

5.1.3 Protokollierung und Verifizierung der Korrek-
turmaBnahmen

2.9.3 Aufzeichnungen von Audits und KorrekturmaR-
nahmen

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS

[8.3.1] Auditergebnisse missen GL mitgeteilt und als
Eingabe zur Aktualisierung des MS genutzt werden

5.1.5 Auswertung von Auditergebnissen
durch die Organisationsleitung

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000, IFS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

2.2 weitere EigenkontrolimaRnahmen (CL)
- Durchfiihrung externer Hygieneaudits

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

8.3.2 Beurteilung einzelner Verifizierungsergebnisse

5 Verfahrenskontrolle

3 Anforderungen und Dokumentation (LF)
- ausreichende interne Kontrollen

[8.2.3] Festlegung geeigneter Methoden zur Uberwa-
chung, Messung von Prozessen,
ob geplante Ergebnisse erreicht werden

[8.3.2] Ergebnisse der Verifizierung miissen syste-
matisch beurteilt werden

[8.2.3] bei Nichterreichen, Ergreifen von Korrektur-
maflnahmen

8.3.2] wenn keine Ubereinstimmung mit Sollvorga-
ben, Ergreifen von MaRnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

a) Uberprifung der Aktualisierungsverfahren und
Kommunikationskanéle

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

b) Uberpriifung der Gefahrenanalyse, der operativen
PRP, des HACCP-Plans

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

c) Beurteilung der Infrastruktur- und Instandhaltungs-
programme

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

d) Beurteilung der Effektivitat des Personalmanage-
ments, der Schulungsmanahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

8.3.2] Aufzeichnung der Ergebnisse und Ubermitt-
lung an LM-Sicherheitsgruppe

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

5.2 Prozess-/ Temperatur-/ Zeitsteuerung

5.1 Kontrolle von Vorgédngen

5.2.1 Temperatur- / Zeitaufzeichnungsgeréate mit
Stérmeldern (Warmebehandlung, Gefrier- oder
Kiihlverfahren)

5.1.5 Temperatur- / Zeitaufzeichnungsgeréate bzw.
kontinuierliche Echtzeitaufzeichnung mit Warnsystem
(Erhitzen, Einfrieren, Kiihlen)

3 Anforderungen und Dokumentation (LF)

- automatische Temperaturaufzeichnungen

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)

1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

- Temperaturerfassung, -Uberwachung

1.4 Verarbeitung (CL)

- Erhitzungs- und Kochtemperaturen (K.O.)

- Sterilisationstemperatur und -zeitkontrolle (K.O.)

5.2.2 Temperaturiiberwachung in Gefrierumgebung

5.1.5 Temperatur- / Zeitaufzeichnungsgerate bzw.
kontinuierliche Echtzeitaufzeichnung mit Warnsystem
(Erhitzen, Einfrieren, Kihlen)

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)
3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene

- Temperaturiiberwachungen

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)
- Temperaturerfassung, -Uberwachung

5.2.3 keine Unterbrechung der Kuhlkette

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.2 an den Produktionsprozess

- Temperaturen dirfen nur kurzfristig und geringftigig
abweichen

nichts Vergleichbares zu QS nichts Vergleichbares zu QS 1.4 Verarbeitung (CL)

- Temperaturfilhrung Wolfen
nichts Vergleichbares zu QS nichts Vergleichbares zu QS 1.4 Verarbeitung (CL)

- Thermometer vorhanden
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(Anforderungen aus Leitfaden (LF) /
Checkliste Verarbeitung Schwein (CL))

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.2 an den Produktionsprozess

- lebensmittelrechtlich vorgeschriebene
Lager- und Produkttemperaturen

1.1 Wareneingang (CL)

1.2 TK-Auftau-, Fleischkiihlraum (CL)

1.3 Zerlegung (CL)

1.4 Verarbeitung (CL)

- Einhaltung der geforderten Raumtemperatur

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

1.8 weitere Betriebsteile und -rdume (CL)
- Konfiskatraum ordentlich, sauber, gekiihlt

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

5.3 Mengenkontrolle

5.2 Mengenkontrolle

5.3.1 gesetzeskonforme Mengenpriifung

5.2.1 gesetzeskonforme Mengenkontrolle

1.5 Verpackung (CL)
- Fiillgewichtskontrolle

5.3.2 zugelassene, geeichte Messgerdate

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

5.3.3 EU-konforme Mengenkontrolle

5.2.2 EU-konforme Mengenangabe

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu BRC

5.2.3 Massengiiter entsprechen Kundenspezifikation

nichts Vergleichbares zu BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

5.4 Risiko physikalischer und chemischer Pro-
duktkontamination

3.7 physikalische und chemische Risiken einer
Produktverunreinigung

5.4.1 geeignete Verfahren zur Beherrschung physi-
kalischer, chemischer Produktkontamination

[3.7.0 geeignete Verfahren zur Einschrénkung von
physikalischer, chemischer Produktkontamination]

5.4.2 Gefahrstofflager, Anwendung von Chemikalien
nur durch ausgebildete MA

3.7.1 Gefahrstofflager

5.4.3 schriftliche Verfahren fir Umgang mit Hart-
plastik-, Glas-, Metallbruch, Korrekturmafnahmen

3.7.4 schriftliche Verfahren fir Umgang mit Hartplas-
tik- und Glasbruch, Vorbeugemafnahmen

5.4.4 ggf. kein Holz in Produktions- und Lagerrdaumen

3.7.7 ggf. kein Holz in Produktions- und Lagerraumen

5.4.5 regelmdfRige Inspektion von Filtern, Sieben

nichts Vergleichbares zu IFS

5.4.6 betriebseigene Laboreinrichtungen ohne
Kontaminationsrisiko, Personalunterweisung

[3.2.1.10 erzeugnissicheres Labor]

5.4.7 Glasregister und Priifung auf Glasbruch

3.7.3 Glasregister und regelméRige Glasbruchpri-
fung (gemé&R Risikoanalyse)

nichts Vergleichbares zu BRC

3.7.2 dokumentierte Kontroll- und Korrekturmafi3nah-
men potentieller Kontaminationsrisiken durch
Gebé&udekorper

nichts Vergleichbares zu BRC

3.7.5 Vorfallbericht bei Glasbruch

nichts Vergleichbares zu BRC

3.7.6 unvertragliche Materialien entsprechend lagern
(Kontaminationsvermeidung)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts

4 Produktkontrolle

3 Anforderungen und Dokumentation (LF)
- ausreichende interne Kontrollen

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene

- WE-, Zwischen-, Endproduktprifungen

[8.2.4] geplante, Uberwachung, Messung von Pro-
duktmerkmalen in geeigneten Phasen

[8.2.4] Nachweis iiber Konformitét, Annahmekriterien

[8.2.4] Aufzeichnung, Freigabe durch des Produkts
zustandige Person

[8.2.4] Produktfreigabe erst nach zufrieden stellender
Vollendung der Messung

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

5.6 Erzeugnisfreigabe

4.7 Produktfreigabe

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

[5.7.5 Spezifikationskontrolle der Enderzeugnisse]

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, BRC

4.7.1 Produktfreigabe nur durch befugtes Personal

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, BRC

5.6.1 Erzeugnisfreigabe erst, wenn alle Vorgange
abgeschlossen sind

[4.7.0 Erzeugnisfreigabe erst, wenn alle Freigabever-
fahren durchlaufen sind]

nichts Vergleichbares zu ISO 9001, IFS
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nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.1 Aligemeine Anforderungen (LF)

3.1.1 an das Hygienekonzept

3.1.1.1 Produkt-, Produktionshygiene

- Temperaturiiberwachungen

3.1.2 an den Produktionsprozess

- lebensmittelrechtlich vorgeschriebene
Lager- und Produkttemperaturen

1.3 Zerlegung (CL)

- Fleischtemperatur (Messung vor Zerlegung)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

5.5 Aufspuren von Metallen bzw. Fremdkdrpern

4.3 Metallaufspurung /
Aufspirung produktfremder Teile

5.5.1 Risikoanalyse und CCP-Ermittlung fiir Fremd-
korper und Metalle (Detektorkontrolle)

4.3.1 Risikoanalyse zur CCP-Ermittlung fir Metalle
und Fremdkérper, Detektor richtig einsetzen (Konta-
minationsminimierung)

5.5.2 wenn (Metall-)Detektor notwendig, Festlegung
von Verfahren und Grenzwerten

4.3.2 wenn (Metall-)Detektor notwendig, Festlegung
von Grenzwerten

5.5.3 Detektor mit Alarmmelder, automatische
Aussonderung oder Anlagenstopp

4.3.3 Detektor mit Alarm-, Bandstop-, Zurtickwei-
sungs-, oder Aussonderungssystem, KorrekturmaR-
nahmen festlegen

5.5.4 Verfahren fur Betrieb, Uberwachung
und Prufung von Detektorgeréten

4.3.4 Verfahren fiir Einsatz, Uberwachung, Priifung,
Kalibrierung von Detektorgeréten

5.5.5 KorrekturmalRnahmen und Berichtsverfahren
bei Storung der Detektoren

4.3.5 KorrekturmaBnahmen, Berichterstattung bei
Fehlern wahrend der Detektorkontrolle

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC, QS

5.7 Erzeugnisanalyse

4.5 Produktinspektion und -analyse

[8.2.3] Einstufung als potentiell geféhrliches Produkt,
wenn Verifizierung auf Endproduktpriifung basiert
und annehmbares MaR iberschritten wird

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu IFS

5.7.1 Durchfiihrung von mikrobiologischen, chemi-
schen und physikalischen Analysen, bzw. Beauftra-

gung

[4.5.0 Durchfuhrung, bzw. Auftrag von Produktin-
spektionen, -analysen]

3 Anforderungen und Dokumentation (LF)
- Beauftragung mikrobiologische Laboratorien mit
gesetzlicher Zulassung

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

5.7.2 dokumentierter Kontrollplan und Protokollierung
der Kontrollergebnisse

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.2 an Dokumentation, Eigenkontrolle

- Probenziehungen

2.2 weitere Eigenkontrolimanahmen (CL)

- Probenziehungsplan vorhanden und eingehalten
(K.0.)

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

5.7.3 Zuverlassigkeit der Testergebnisse

4.5.3 Zuverldssigkeit von Testergebnissen

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

5.7.4 kompetente Analytiker

4.5.4 kompetente Analytiker

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

5.7.5 Spezifikationskontrolle der Enderzeugnisse

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, BRC, QS

5.7.6 unabhéngiges, akkreditiertes externes Labor

4.5.2 Labor nach ISO 17025 oder akkreditiert

3 Anforderungen und Dokumentation (LF)
- Beauftragung mikrobiologische Laboratorien mit
gesetzlicher Zulassung

nichts Vergleichbares zu IFS

5.7.7 sensorische Prilfungen der Enderzeugnisse

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

[[8.3.2] Aufzeichnung der Ergebnisse und Ubermitt-
lung an LM-Sicherheitsgruppe]

5.7.8 Ergebnisse der Erzeugnisanalyse an Organisa-
tionsleitung weiterleiten

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

5.7.9 Festlegung von Verbrauchsfristen durch
Sensorik

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

5.7.11 Validierung durch Ringtests zur Uberpriifung
der Eignung von Methoden

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

nichts Vergleichbares zu QS

3.3 Prifplane (LF)
3.3.1 Untersuchungsmethoden
(Vorgabe Grenz- und Richtwerte)
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8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

7.9.3.2 Korrekturen
7.9.4 Behandlung potentiell geféhrlicher Produkte

5.10 Umgang mit nicht konformen Erzeugnissen

4.8 Kontrolle von Produkten mit fehlender Kon-
formitat

[8.3] Kennzeichnung und Lenkung
fehlerhafter Produkte, um unbeabsichtigten Geba-
ruch oder Auslieferung zu verhindern

[7.9.3.2] Identifizierung und Lenkung (Distribution,
Verwendung) fehlerhafter Produkte (CCP, operative
PRP)

5.10.3 Kennzeichnung, Handhabung bzw. Entsor-
gung nichtkonformer Erzeugnisse
(9gf. nach Kundenanforderung)

[4.8.0 Identifizierung, Kennzeichnung, Quarantane
von Fehlprodukten]

[8.3] dokumentiertes Verfahren fur Lenkungs-
malinahmen und Verantwortlichkeiten

[[7.6.5] dokumentierte Verfahren fiir Umgang mit
fehlerhaften Produkten erarbeiten]

[7.9.3.2] dokumentiertes Verfahren erstellen

a) ldentifizierung, Bewertung, Handhabung betroffe-
ner Produkte

[7.9.4] dokumentiertes Verfahren fiir Lenkungs-
mafnahmen und Verantwortlichkeiten

5.10.1 Verfahren fiir Kontrolle von nichtkonformen

Erzeugnissen (Ruckweisung, Annahme, Sonderfrei-

gabe) eingefiihrt und fiir betroffenes Personal ver-
standlich

4.8.1 Verfahren zur Beherrschung von fehlerhaften
Produkte (Ausmusterung, Annahme, Sonderfreigabe
eingefihrt und fur befugtes Personal verstandlich

a) Manahmen ergreifen zur Fehlerbeseitigung

[7.9.4] MaRnahmen ergreifen, falls nicht
sichergestellt werden kann, dass

a) gesundheitliche Gefahr auf annehmbares Ausmaf
verringert wurde

b) gesundheitliche Gefahr vor Eintritt in LM-Kette auf
annehmbares Maf verringert wird

c) gesundheitliche Gefahr im Bereich des annehmba{
ren Ausmafes liegt

5.10.2 KorrekturmaBnahmen bei Nichtkonformitat,
Dokumentation

4.8.3 KorrekturmaBnahmen bei Nichtkonformitt,
Dokumentation

b) Genehmigung zum Gebrauch,
zur Freigabe und Sonderfreigabe durch zusténdige
Stellen (ggf. durch Kunde)

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001, IFS, BRC

5.10.3 Kennzeichnung, Handhabung bzw. Entsor-
gung nichtkonformer Erzeugnisse

(9gf. nach Kundenanforderung)

5.10.4 Ruckweisung von Produkten durch befugte
Personen

4.8.4 Behandlung, Entsorgung von fehlerhaften
Produkten (ggf. nach Kundenanforderung)

c) MalRnahmen ergreifen, um
unbeabsichtigten Gebrauch zu verhindern

[7.9.4] MaRnahmen ergreifen zur

g) Auf-, Weiterverarbeitung, um gesundheitliche
Gefahr zu beseitigen

h) Vernichtung und Entsorgung

5.10.3 Kennzeichnung, Handhabung bzw. Entsor-
gung nichtkonformer Erzeugnisse
(ggf. nach Kundenanforderung)

4.8.2 Lenkung, Regulierung verunreinigter Produkte,
Quarantaneverfahren

4.8.4 Behandlung, Entsorgung von fehlerhaften
Produkten (ggf. nach Kundenanforderung)

[8.3] Fiihrung von Aufzeichnungen
(Fehlerart, FolgemalRnahmen)

[7.9.3.2] Aufzeichnungen Uber Korrekturen, Fehlerart
Folgen durch verantwortliche Person unterzeichnet

5.10.2 KorrekturmaB3nahmen bei Nichtkonformitét,
Dokumentation

4.8.3 KorrekturmaBnahmen bei Nichtkonformitat,
Dokumentation

[8.3] erneute Verifizierung bei
Nachbesserung des Produkts

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001

[8.3] Manahmen ergreifen, wenn Fehler
nach Auslieferung entdeckt wird

[7.9.4] fehlerhafte Produkte miissen unter Kontrolle
der Organisation verbleiben, falls Produkte nicht
mehr unter Kontrolle befinden, muss Organisation
die Beteiligten benachrichtigen und Riickrufaktion
einleiten

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

[7.9.3.2] dokumentiertes Verfahren erstellen
b) Uberpriifung durchgefiihrter Korrekturen

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.9.3.2] Behandlung als potentiell gefahrliche
Produkte, wenn Grenzwerte Uberschritten
oder operative PRP nicht eingehalten werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.9.4] Produkt wird nur dann als

unbedenklich freigegeben, wenn

d) MaRnahmen zur Beherrschung wirksam

e) kombinierte Wirkung der MaRnahmen mit Leis-
tungsbeschreibung ubereinstimmt

f) Probennahmen, Analysen, Verifizierungsergebnis-
se nachweisen, dass Produkt den festgelegten

Grenzwert fiir das annehmbare AusmaR entspricht

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC
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nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC, QS

5.7 Notfallvorsorge und -reaktion

[5.7] Darlegung eines Verfahrens bei mdglichen
Notfallsituationen, Unféllen

[5.7] Ergebnisse der Prifung miissen bei Manage-
mentbewertung als Eingabe beriicksichtigt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

2.14.1 Richtlinien fiir Manahmen bei Vorfall, doku-
mentiertes Berichterstattungsverfahren

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

7.9.5 Riickrufaktion

5.9 Riicknahme, Riickruf von Erzeugnissen

2.14 Abwicklung von Vorfallen,
Produkteinzug und Produktriickruf

[7.9.5] dokumentiertes Verfahren fiir Benachrichti-
gungsvorgang bei Produktriickruf festgelegt, ange-
wendet

5.9.1 effizientes Verfahren zu Riicknahme, Riickruf
von Erzeugnissen eingefiihrt

5.9.2 angemessen dokumentiertes Riickrufverfah-
rens, jederzeit durchfiihrbar

2.14.3 angemessenes, dokumentiertes Produktriick-
ruf-, Benachrichtigungsverfahren, jederzeit durch-
fithrbar, regelmaRige Uberpriifung

und ggf. Uberarbeitung

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000, IFS, BRC

a) Erkennung der zur Einleitung, Durch-filhrung der
Riickrufaktion befugten Personen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

b) Verfahren fiir Benachrichtigung der relevanten
Beteiligten (Kunde, Behérde)

5.9.5 Benachrichtigungsverfahren des
Kunden bei Erzeugnisriickruf festlegen

2.14.2 Benachrichtigungsverfahren des Kunden bei
Nichtkonformitét des Produkts

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000, IFS, BRC

c) Verfahren fiir Behandlung zuriickgerufener Pro-
dukte und noch eingelagerter Produkte

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu I1SO 22000

d) Verfahren fiir zu treffenden MaRnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

2.14.5 Durchfiihrung von Berichtigungs-, und Vor-
beugemalinahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

e) Aufzeichnungsanforderungen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

f) Ruckverfolgbarkeitssystem

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

[7.9.5] Uberwachung zuriickgerufener Produkte, bis
Sicherheit gewahrleistet ist

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.9.5] Grund, AusmaR, Ergebnis des
Ruckrufs miissen bei Managementbewertung als
Eingabe beriicksichtigt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

[7.9.5] Prifung der Effektivitat des Rickrufpro-
gramms durch Testriickruf,
Aufzeichnung der Ergebnisse

5.9.3 Effizienz des Riickrufverfahrens regelméRig
testen

5.9.6 Wirksamkeit des Benachrichtigungsverfahrens
Uberpriifen, ggf. aktualisieren

2.14.3 angemessenes, dokumentiertes Produkiriick-
ruf-, Benachrichtigungsverfahren, jederzeit durch-
filhrbar, regelmaRige Uberpriifung und ggf. Uberar-
beitung

2.14.4 Wirksamkeit der Verfahrensmethoden regel-
mé&Rig, angemessen iberprifen,

Testergebnisse aufbewahren

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC

nichts Vergleichbares zu IFS

5.9.4 Notrufinformationen bereitlegen (Hersteller,
Abnehmer, Behdrde, Namen, Telefonnummern)

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

5.9.7 Krisenmanagementverfahren festgelegt
(Krisenstab, Alarmtelefonliste, ggf. juristische Bera-
tung, Erreichbarkeiten, Kunden-, Verbraucherinfor-
mation, Kommunikationsplan)

nichts Vergleichbares zu IFS, QS

2.2 weitere EigenkontrolimaRnahmen (CL)
- Krisenmanagement vorhanden (Telefonliste,
Verantwortlichkeiten)
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8.4 Datenanalyse

8.3.3 Analyse der Ergebnisse von Verifizierungs-
maBnahmen

[8.4] Datenermittlung, -erfassung, -analyse
zur Beurteilung und Verbesserung der Wirksamkeit
des QMS

[8.3.3] Analyse der Ergebnisse von Verifizierungs-
mafBnahmen durch

LM-Sicherheitsgruppe zur

a) Bestatigung der Gesamtleistung des MS

b) Ermittlung der Notwendigkeit zur Aktualisierung,
Verbesserung des MS

c) ldentifizierung der Risikowahrscheinlichkeit poten-
tiell gefahrlicher Produkte

e) Informationsgewinnung fiir Auditplanung

f) Nachweis der Effektivitat von Korrekturmafnah-
men

a) Angaben uber Kundenzufriedenheit

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

b) Angaben ber Erfilllung der Produktanforderungen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

c) Angaben (iber Prozess- und Produktmerkmale,
VorbeugemafRnahem

nichts Vergleichbares zu ISO 9001

d) Angaben ber Lieferanten

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[8.3.3] Aufzeichnung der Analysenergebnisse und
der resultierenden MaBnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[8.3.3] Analysenergebnisse und resultierende MaR-
nahmen missen bei Systemaktualisierung und
Managementbewertung als Eingabe beriicksichtigt
werden

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

8.5 Verbesserung

8.5 Verbesserung

8.5.1 Sténdige Verbesserung

8.5.1 Sténdige Verbesserung

[8.5.1] Verbesserung der Effizienz des QMS durch Q
Politik, und -ziele, Auditergebnisse, Datenanalyse,
Korrektur- und VorbeugemalRnahmen, Management-
bewertung

[8.5.1] Verbesserung der Effizienz des MS durch
Kommunikation, Managementbewertung, interne
Audits, Beurteilung von Verifizierungsergebnissen,
Datenanalyse, Validierung von Manahmen, Aktuali-
sierung

5.11.5 Ergebnisse der KorrekturmaRnahmen
minden in dauerhafte Verbesserung

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nchts Vergleichbares zu I1SOs, IFS

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

8.5.2 Aktualisierung des MS fiir LM-Sicherheit

[8.5.2] rechtzeitige Aktualisierung zur Gewéhrleistung
der LM-Sicherheit

[8.5.2] zur Abwégung, ob Uberpriifung von Gefah-
renanalyse, operative PRP und

HACCP-Plan erforderlich ist, erfolgt planmaRige
Priifung und Bewertung von

a) interne, externe Kommunikation

b) Eignung, Effektivitat des MS

c) Analysenergebnisse von Verifizierungsmafinah-
men

d) Ergebnisse der Managementbewertung

[8.5.2] Aufzeichnung der SystemaktualisierungsmaR-
nahmen

[8.5.2] Malnahmen zur Systemaktualisierung mus-
sen als Eingabe fiir die Managementbewertung

mitgeteilt werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000
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8.5.2 KorrekturmafRnahmen

7.9.3 Korrekturen und Korrekturmafnahmen
7.9.3.1 KorrekturmafRnahmen

5.11 KorrekturmaRnahmen

2.12 Berichtigungsmalnahmen

[8.5.2] Ergreifen angemessener Korrektur-
maRnahmen zur Fehlerursachenbeseitigung, um
erneutes Auftreten zu verhindern

[[7.9.3.1] Beurteilung von durch Uberwachung
gewonnene Daten durch zustandige Person, um
Korrekturmal3nahmen einzuleiten]

5.11.1 Korrekturmanahmen
schnellstméglich ergreifen, um Wiederholungsfehler
zu vermeiden (K.O. 4)

2.12.1 Durchfiihrung von BerichtigungsmaBnahmen,
um Wiederholungsfehler zu verhindern

3.2 Anforderungen an Eigenkontrolle (LF)
3.2.1 Aufhau (laufendes System)
- KorrekturmaBnahmen

[8.5.2] dokumentiertes Verfahren zur Festlegung von
Anforderungen

[7.9.3.1] dokumentiertes Verfahren zur Festlegung
von Anforderungen zur Fehler-
ursachenidentifizierung, -beseitigung, Verhinderung
des erneuten Auftretens, Prozessheherrschung nach
Fehlerbehebung

5.11.2 KorrekturmaRnahmeplan

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

a) Fehlerbewertung

a) Priifung von Fehlern

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

b) Ursachenermittlung

c) Klarung der Fehlerursachen

5.11.3 Verfahren zur
Fehlerursachenermittlung festlegen

2.12.0 Verfahren zur Fehlerursachenermittlung
vorhanden (G)

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

c) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um erneutes
Auftreten von Fehlern zu verhindern

d) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um ermeutes
Auftreten von Fehlern zu verhindern

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu 1ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

d) MaRnahmenermittlung, -verwirklichung

€) Mainahmenbestimmung, -durchfilhrung

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

nichts Vergleichbares zu ISOs

e) Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen
Maflnahmen

f) Aufzeichnung der Ergebnisse der durchgeftihrten
KorrekturmaBBnahmen

5.11.4 Dokumentation, Uberpriifung durchgefiihrter
KorrekturmaBBnahmen (Ausweisung der Verantwor-
tung, Rechenschaftspflicht)

2.12.3 Dokumentation von Berichtigungs-
mafnahmen (Ausweisung der Verantwortung,
Rechenschaftspflicht)

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS, BRC

f) Bewertung der ergriffenen KorrekturmafRnahmen

e) Priifung der durchgefihrten KorrekturmalRnahmen
auf Effektivitat

5.11.4 Dokumentation, Uberpriifung durchgefiihrter
KorrekturmaRnahmen (Ausweisung der Verantwor-
tung, Rechenschatftspflicht)

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nichts Vergleichbares zu ISOs, IFS

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

b) Priifung der Uberwachungsergebnisse, die Trend
zu Beherrschungsverlust anzeigen

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu ISO 22000

nichts Vergleichbares zu I1SO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

[7.9.3.1] Beurteilung von durch Uberwachung ge-
wonnene Daten durch zustandige Person, um
KorrekturmaRnahmen einzuleiten

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

2.12.2 wichtige Korrekturmanahmen werden nur
von verantwortlichen Personen genehmigt und
durchgefuhrt

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, BRC

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

[7.9.3.1] Einleitung von KorrekturmaRnahmen, wenn
Grenzwerte Uiberschritten oder
operative PRP nicht eingehalten werden

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000

nichts Vergleichbares zu 1SO 22000

nichts Vergleichbares zu 1ISO 22000, IFS, BRC

[7.9.3.1] Aufzeichnungen durch verantwortliche
Person unterzeichnet, hewertet

5.11.4 Dokumentation, Uberpriifung durchgefiihrter
KorrekturmaRnahmen (Ausweisung der Verantwor-
tung, Rechenschatftspflicht)

2.12.3 Dokumentation von Berichtigungs-
mafRnahmen (Ausweisung der Verantwortung,
Rechenschaftspflicht)

nichts Vergleichbares zu ISO 22000, IFS, BRC

8.5.3 Vorbeugemalnahmen

[8.5.3] Festlegung angemessener Vorbeuge-
maRnahmen zur Fehlerursachenbeseitigung, um
Auftreten zu verhindern

[8.5.3] dokumentiertes Verfahren zur Festlegung von
Anforderungen

a) Ermittlung potentieller Fehler(-ursachen)

b) Beurteilung des Handlungsbedarfs, um Auftreten
von Fehlern

¢) Manahmenermittlung, -verwirklichung

d) Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen
MaRnahmen

e) Bewertung der ergriffenen VorbeugemaBnahmen

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1ISO 9001

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001

nichts Vergleichbares zu 1SO 9001
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5 Schlussfolgerung

Die DIN EN ISO 9001:2000 erwies sich als Grundlage zur Implementierung von Qualitatsstandards als
auRerst effizient, da sie durch logische Abfolge verschiedener Prozesse zur allgemeinen Strukturierung
eines Unternehmens beitragen kann, sie ist aber fir den ausschlieRlichen Einsatz in der Lebensmittel-
industrie wenig geeignet. Wahrend die Norm den Aufbau eines allgemeinen ,Qualitdtsmanagementsys-
tems" erleichtert, v.a. fur Unternehmen, die ein solches noch nicht eingerichtet haben, fehlen bei den
Einzelanforderungen wesentliche Elemente der gesetzlich vorgeschriebenen Lebensmittelsicherheit
und der ,Guten Herstellungspraxis®, u.a. die Einflihrung und Erhaltung eines HACCP-Systems, spezifi-
sche Vorschriften fur die Rlckverfolgbarkeit und den Produktriickruf, Beschreibung der Personal- und
Betriebshygiene, einschlieRlich der Schadlingsbekdmpfung, sowie technische und bauliche Anforderun-
gen der Ausristung und des Betriebes. In der Praxis sollte also immer zusétzlich ein korrekt aufgebau-
tes HACCP-System implementiert werden.

Der BRC Standard, der die Umsetzung eines HACCP-Systems, eines dokumentierten, effizienten Ma-
nagementsystems fiir die Lebensmittelsicherheit, eine umfassende Verfahrens-, Produkt- und Personal-
kontrolle, sowie einer ,Guten Herstellungspraxis® fordert und der IFS, der ebenfalls die oben genannten
Kriterien erfllt, &hneln sich in ihren dulerst konkret formulierten Einzelanforderungen so sehr, dass
eine gleichzeitige Implementierung der beiden Systeme durchaus zweckmaRig erscheint. Durch die
Anlehnung an die formale Struktur der ISO 9001 lasst sich der IFS durchaus, zwar etwas muhevoller,
aber dennoch als Qualitatsmanagementsystem fir die Lebensmittelsicherheit umsetzen.

Stellt man IFS und BRC, sowie QS gegentiber, kann man einen Vergleich der beiden horizontalen Sys-
teme mit dem vertikalen System QS nur an den Schnittstellen, also auf den Prozessstufen ,Schlach-
tung/Zerlegung” und ,Verarbeitung®, konkretisieren. Die beiden allgemeinen Standards IFS und BRC
umfassen vergleichsweise zu QS deutlich mehr Anforderungen, insbesondere in den Bereichen Quali-
atsmanagementsystem und Dokumentation, Qualitatspolitik und Managementbewertung, Produktent-
wicklung, Priifmitteliberwachung, Kundenorientierung und -zufriedenhett, Interne Audits, KorrekturmaR-
nahmen, sowie Lenkung fehlerhafter Produkte. Das QS-System eignet sich zur ausschlieBlichen Imp-
lementierung nur bedingt, da grundlegende Anforderungen zum Aufbau eines allgemeinen Manage-
mentsystems fehlen.

Die neu entworfene, firr die gesamte Lebensmittelkette international giltige, DIS/EN 1SO 22000:2005
lehnt sich gewollt am Aufbau der 1ISO 9001 mit all ihren allgemeinen Anforderungen an ein Qualitéts-
management an und integriert zudem noch ein Hygienemanagement- und ein HACCP-System, sowie
weitere mafgebliche Elemente beziiglich Lebensmittelsicherheit. Da die Anforderungen jedoch zum Teil
sehr diffizil umschrieben sind, wird eine Umsetzung in der Praxis ohne vorherige Kenntnis uber den
Aufbau eines Qualitittsmanagementsystems auerst mihsam werden.

Insgesamt kdnnte man, mit dem Wissen Uber die zahlreichen Schnittstellen, diese vier bzw. fiinf Ma-
nagementsysteme optimal in einem ,Kombi-Audit* miteinander koppeln, da ggf. bei dem einen Regel-
werk vorhandene Liicken durch Anforderungen eines anderen Standards geschlossen werden konnten
und so ein effizientes prozess- und produktorientiertes Qualitditsmanagementsystem flir die Lebensmit-
telsicherheit geschaffen werden wirde.
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6 ZUSAMMENFASSUNG

Im Rahmen dieser Arbeit wurde versucht die gangigsten Qualitdtsmanagementsysteme in der Lebens-
mittelbranche vergleichend miteinander zu betrachten, wobei zudem auf Effizienz und Anwendbarkeit
bei deren praktischen Umsetzung ein besonderes Augenmerk gerichtet wurde. Grundlage dazu bildete
die schrittweise durchgefhrte, und tiber annéhernd zwei Jahre dauernde, Implementierung dieser Sys-
teme in einem fleischverarbeitenden Betrieb, die hier in komprimierter Form dargelegt wurde.

Aufgrund der zahlreichen Vorgaben der einzelnen Standards, die von jedem Unternehmen realisiert
werden missen, und die in der Praxis zu einer Uniiberschaubarkeit und damit haufig auch zu einer
Mehrfacharbeit fiihren, erwies es sich als sinnvoll, diese Einzelanforderungen einander gegentiberzu-
stellen, um etwaig vorhandene Schnittstellen auffinden zu kénnen. Es zeigte sich dabei, dass in jedem
Zertifizierungsmodell, wenn auch nur zum Teil, geringfigige Liicken vorhanden sind, die durch einen
anderen Standard durchaus sinnvoll geschlossen werden kénnen.

Da die zu Beginn in Lebensmittelbetrieben hdufig umgesetzte DIN EN 1SO 9001:2000, aufgrund ihrer
universellen Anwendbarkeit, die grundlegenden Erfordernisse an ein die Lebensmittelsicherheit gewéhr-
leistendes System nicht abdecken kann, ist diese Norm wohl fiir eine fundamentale Strukturierung eines
Unternehmens unerlasslich, zumal ein korrekt geflihrtes Qualitdtsmanagementsystem von jedem der
besprochenen Standards gefordert wird, jedoch fur die Verwirklichung eines angemessenen Sicher-
heitssystems im Lebensmittelbereich unzweckmalRig. Bei den beiden international etablierten Modellen,
dem ,BRC - Global Standard Food* und dem ,International Food Standard” bestehen sehr ahnliche und
auRerst genau ausformulierte Anforderungen, besonders in Anlehnung auf das geltende Lebensmittel-
recht. Eine gleichzeitige Implementierung dieser Systeme ist daher empfehlenswert, da aulRerdem
durch ein von Zertifizierungsstellen haufig angebotenes ,Kombi-Audit* Zusatzkosten eingespart und der
notwendige zeitliche Aufwand reduziert werden kann, auch wenn bedauerlicherweise bis dato eine
gegenseitige Anerkennung der beiden Leitfaden nicht gegeben ist. Da diese Zertifizierungsmodelle nur
auf der Stufe der Verarbeitung umsetzbar sind, gilt es auch hier einige Licken zu schlieBen, um die
gesamte Lebensmittelkette mit einzubeziehen. Das in der jlingsten Vergangenheit nur noch wenig favo-
risierte ,Qualitat-und-Sicherheit*-System, was sich u.a. durch die lediglich nationale Anwendbarkeit
erklaren lasst, weist im Vergleich zu den genannten Standards einige Schwachen auf und wird zudem
durch die weniger konkreten Zielvorgaben und die Bindung an QS-Vorlieferanten nicht mehr von vielen
Unternehmen in der Praxis eingesetzt. Wird es dennoch neben diesen weiterhin einer Evaluierung un-
terzogen, so spielt es hierbei durch seine eher diirftige und berarbeitenswerte Check-Liste nur eine
untergeordnete Rolle und wird (iberdies meist nur theoretisch abgepriift. Da die nun neu erschienene
EN ISO 22000:2005, die zur Harmonisierung aller Zertifizierungsstandards und damit zum ,Lichten des
Zertifizierungsdschungels” konzipiert worden ist, zwar die nationalen und internationalen Forderungen
fast aller Einzelhdndler vereinigt, jedoch keine ausformulierten Anforderungen zur ,Guten Herstellungs-
oder Hygienepraxis* enthélt, bleibt abzuwarten, wie gut sich diese neben den von internationalen Han-
delsorganisationen geforderten Standards IFS und BRC behaupten kann. Erfahrungen zur Implementie-
rung dieses Systems fehlen bisher noch, es sei jedoch angemerkt, dass zur Realisierung der in dieser
Norm postulierten Vorgaben ein kompetenter Sachverstandiger unentbehrlich sein wird, da es flir Laien
schwer maglich ist, die dulerst diffizilen Umschreibungen der Anforderungen in die Praxis umzusetzen.

Es wére durchaus wiinschenswert aus den hier besprochenen Modellen einen einzigen, international
gultigen, Standard auszuarbeiten, der sdmtliche zu erflillenden Forderungen ausfihrlich und in ver-
standlicher Form wiedergibt, und der selbstverstandlich auch durch entsprechende Modifizierungen auf
allen Stufen der Lebensmittelkette anwendbar ist, damit zukinftig fur alle Unternehmen eine Aufrecht-
erhaltung ihrer ,Lebensmittelsicherheitssysteme* mit weniger Kosten und Zeitaufwand verbunden ist.
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7 SUMMARY

Comparative analysis of different quality management systems in the
meat processing industry in terms of efficiency and feasibility

This work has been an attempt to compare the most common quality management systems in the food
processing industry whilst focusing in particular on efficiency and applicability in the practical implemen-
tation thereof. The gradual implementation of these systems over approximately two years in a meat
processing plant, as summarised here, formed the basis of this study.

Due to the countless specifications of the individual standards which must be fulfilled by each company
and which in practice lead to confusion thus also often creating a considerable amount of work, it made
sense to compare and contrast these individual requirements in order to determine any points of con-
vergence. The comparison showed that every certification model, even if just in part, features minor
loopholes, which can be perfectly logically filled by another standard.

The DIN EN 1SO 9001:2000 standard, which was often initially implemented in food processing plants
due to its universal applicability, cannot meet the basic requirements of a system ensuring food safety.
Although this standard is essential for the fundamental structuring of a company, especially as a cor-
rectly implemented quality management system is required by each of the standards discussed, it is
impractical for achieving an adequate safety system in the food industry. The two internationally estab-
lished models, the “BRC - Global Standard Food” and the “International Food Standard” contain very
similar and extremely accurately formulated requirements, particularly with regard to the applicable food
law. It is therefore recommended to implement both these systems in parallel, as this can also save
additional costs and time by taking advantage of a “combi audit” often offered by certification bodies,
even though there is regrettably no mutual recognition of the two codes of practice to date. As these
certification models can only be implemented at a processing level, there are also some loopholes to be
filled here in order to incorporate the whole food chain. The “Quality and Safety” system, which has
been much less popular of late — partly due to the fact that it only applies at a national level — contains
several weaknesses compared to the aforementioned standards and, moreover, is no longer practised
by many companies due to the less concrete objectives and the relationship to QS preliminary suppli-
ers. A further comparison with these, however, shows that it only plays a subordinate role due to its
checklist which is somewhat exiguous and in need of revision and is, furthermore, usually only checked
in theory. Although the newly published EN ISO 22000:2005, which was designed to harmonise all certi-
fication standards and thus “thin out the certification jungle”, incorporates the national and international
requirements of virtually all retailers, it does not contain any formulated requirements on “Good manu-
facturing or hygiene practice”. It therefore remains to be seen how well it can compete with the IFS and
BRC standards stipulated by international trade organisations. As yet there is no experience of imple-
mentation of this system; it is, however, worth noting that a competent expert will be essential for im-
plementing the specifications postulated in this standard, as laymen will find it very difficult to put into
practice the extremely obscurely formulated requirements.

The ideal solution would be to create one single, internationally applicable, standard from the models
discussed here, which sets out all the requirements to be fulfilled in detail and in a comprehensible form,
and which, of course, can also be applied to all levels of the food chain by making the relevant modifica-
tions, so that in future maintaining “food safety systems” involves fewer costs and less time for all the
companies.
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des Europdischen Parlaments und Rates vom 29.04.2004 (iber Le-
bensmittelhygiene (Abl. EU Nr. L139 S.1)

des Européischen Parlaments und des Rates vom 29.04.2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften flir Lebensmittel tierischen Ur-
sprungs (ABI. EU Nr. L139 S.55)

des Européischen Parlaments und des Rates vom 29.04.2004 mit
besonderen Verfahrensvorschriften fiir die amtliche Uberwachung
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Ursprungs (ABI. EU Nr. L139 S.206)
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8.3

Anlagen

8.3.1 Checkliste QS
Nr. ’Kriterium | Anforderung Bewertung % Bemerkungen
1 Uberpriifung der Hygienesituation und des Hygieneverhaltens
1.1 (Faktor) Wareneingang A|lB|C|D
1x allgemeiner Zustand (Andockeinrichtung, Wénde, ...)
1x Ordnung und Organisation
1x Raumhygiene
1x Raumtemperatur
1x Vermeidung von Schédlingseinfall
1x Transportfahrzeuge Anlieferung
1.2 (Faktor) TK- Auftau- und Fleischkiihlraum AlBI|C|D
1x Ordnung und Organisation
1x Technischer / baulicher Zustand
1x Raumhygiene
1x Geréate- und Anlagenhygiene
1x Temperaturerfassung und -liberwachung
1x Einhaltung der geforderten Raumtemperaturen
1x Bodenfreiheit
1x Produkttrennung (tierartspezifisch)
3X Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1x Einhaltung FiFo-Prinzip
1.3 (Faktor) Zerlegung A|lB|C|D
1x Ordnung und Organisation
1x Technischer / baulicher Zustand
1x Raumhygiene
1x Geréte- und Anlagenhygiene
1x Personalhygiene
1x Hygienische Insektenbek&mpfung
1x Temperaturerfassung und -lberwachung
1x Einhaltung der geforderten Raumtemperaturen
1x Bodenfreiheit
1x Fleischtemperatur (Messung vor der Zerlegung)
3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.4 Verarbeitung
1.4.1 (Faktor) | Chargierung A|B|C|D
1x Ordnung und Organisation
1x Technischer / baulicher Zustand
1x Raumhygiene
1x Geréte- und Anlagenhygiene
1x Personalhygiene
1x Temperaturerfassung und -Uberwachung
1x Bodenfreiheit
3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO

2 A =sehr gut; B = gut; C = befriedigend; D = nicht ausreichend; KO = keine Zulassung
Checkliste zur neutralen Kontrolle Schwein: Verarbeitung / Feinzerlegung, Stand September 2005
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Nr. Kriterium / Anforderung Bewertung Bemerkungen
1.4.2 (Faktor) |Zerkleinern AlBI|lCI|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Personalhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene (Eismaschine, Wolf, Kutter)

1x Temperaturfuhrung Wolfen (Hackfleischherstellung)

1x Temperaturerfassung und -Uberwachung

1x Einhaltung der geforderten Raumtemperaturen

1x Bodenfreiheit

3X Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.4.3 (Faktor) | Fllen A|lB|C|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

1x Personalhygiene

1x Bodenfreiheit

3X Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.4.4 (Faktor) | Erhitzen, Kochen, Briihen A|lB|C|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

1x Personalhygiene

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
3X Registrierung der Erhitzungs- und Kochtemperaturen (jede Kochung) KO
1.4.5 (Faktor) | Konservenherstellung A|lB|C|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Gerate- und Anlagenhygiene

1x Dosenreinigung vor Filllen

3X Registrierung der Sterilisationstemperatur und -zeitkontrolle (jede Kochung) KO
1.4.6 (Faktor) Réauchern AlBI|lCI|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.4.7 (Faktor) Pokeln AlBI|lCI|D
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

1x Temperaturerfassung und -Uberwachung

1x Einhaltung der geforderten Raumtemperaturen

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.4.8 (Faktor) | Trocknen und Reifen AlBI|lCI|D
1x allgemeiner Zustand

1x Sauberkeit / Ordnung

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1x Arbeitsgeréte sauber

1x Thermometer vorhanden

1x Raumtemperatur

1x Abfallbehélter

1x Bodenfreiheit

1x Handwaschbecken / Spender / Desinfektionsmittel

Checkliste zur neutralen Kontrolle Schwein: Verarbeitung / Feinzerlegung, Stand September 2005
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Nr. Kriterium / Anforderung Bewertung Bemerkungen
1.4.9 (Faktor) | Aufschneiden, Zerteilen, Umhillen AlB|C
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

1x Personalhygiene

1x Bodenfreiheit

1x Temperaturerfassung und -Uberwachung

1x Einhaltung der geforderten Raumtemperaturen

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1x Umhillungsmaterial produktkonform

1.5 (Faktor) Verpackung Al B|C
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Gerate- und Anlagenhygiene

1x Fullgewichtskontrolle

1x Bodenfreiheit

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
1.6 (Faktor) Kommissionierung, Versand, Zukauf- und Fleischkiihlraum Al B]|C
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Gerate- und Anlagenhygiene

1x Personalhygiene

1x Bodenfreiheit

2X Deklaration (Verbrauchsdatum, MHD)

1x FIFO-Prinzip gegeben, eingehalten

1.7 (Faktor) Produktionskiihl- und TK-Raum AlB|C
1x Ordnung und Organisation

1x Technischer / baulicher Zustand

1x Raumhygiene

1x Geréte- und Anlagenhygiene

1x Personalhygiene

1x Bodenfreiheit

3x Trennung QS- und Nicht QS-Ware - KO
2X FIFO-Prinzip gegeben, eingehalten

1.8 (Faktor) Weitere Betriebsteile und -rdume Al B|C
1x Gewdlrzraum ordentlich, sauber

1x Verpackungsmaterial ordentlich, sauber

1x R/D-Mittel und -geréte

1x Reinigungsbereich ordentlich, sauber

1x Knochenkiihlraum ordentlich, sauber

1x Raum zum Fettauslassen ordentlich, sauber

1x Entsorgung separat, sauber, ordentlich

1x Konfiskatraum ordentlich, sauber, gekiihlt

1x Freigelande zugangsbeschrankt, ordentlich, sauber

1.9 (Faktor) Fuhrpark Al B|C
1x Transportfahrzeuge: Sauberkeit

2X Transportfahrzeuge: Temperatur, Registriereinheit

1.10 Personalhygiene

1.10.1 (Faktor) |Umkleidebereich AlB|C
1x Allgemeiner Zustand

1x Sauberkeit und Ordnung

1x Trennung reine/unreine Kleidung

1x Sauberkeit der Berufskleidung

1x Duschmdglichkeit

Checkliste zur neutralen Kontrolle Schwein: Verarbeitung / Feinzerlegung, Stand September 2005
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Nr. Kriterium / Anforderung Bewertung Bemerkungen

1.10.2 (Faktor) |Sanitarbereich AlBI|lCI|D

1x Allgemeiner Zustand

1x Sauberkeit und Ordnung

1x Handwaschbecken / Spender / Desinfektionsmittel

1x Kleiderhaken

1.10.3 (Faktor) |Hygieneschleuse A|lB|C|D

1x Organisation (Unumganglichkeit)

1x Allgemeiner Zustand

1x Handwaschbecken / Spender / Desinfektionsmittel

1x Stiefelreinigung /-desinfektion

1.10.4 (Faktor) |Wahrend des Produktionsprozesses AlBI|lCI|D

1x Schutzbekleidung ordnungsgemal getragen

1x Rauchverbot

1x Verbot Essen / Trinken

2 Fiihrung EKS / HACCP

2.1 (Faktor) HACCP A|lB|C|D

3X HACCP- Konzept vorhanden, freigegeben KO

1x Kritische Kontrollpunkte ermittelt, benannt

1x Grenzwerte festgelegt

1x KorrekturmalBnahmen reguliert

1x Verantwortlichkeiten festgelegt

1x Kontinuierliche, vollstdndige Aufzeichnungen vorhanden

1x HACCP Verifikation

2.2 (Faktor) Weitere EigenkontrollmaBnahmen AlBI|lCI|D

1x Wareneingangskontrolle

1x Liste der Lieferanten vorhanden

1x Kundenliste vorhanden

1x Nachweis fir R&D, geméR R/ D-Plan, vorhanden

1x Nachweis fiir Schadlingshekdmpfung

1x Kdderstellplatzplan/ Kdderstellplatzkennzeichnung

1x Trinkwasser- Zapfstellenplan vorhanden

3x Durchfiihrung externer Hygieneaudits KO

1x Hygieneschulung geregelt, durchgefiihrt und Nachweise

1x Belehrung entsprechend IfSG durchgefiihrt und Nachweise

1x Krisenmanagement vorhanden (Telefonliste, Verantwortlichkeiten)

3X Probenziehungsplan vorhanden und eingehalten KO

1x Archivierung der Aufzeichnungen reguliert

3X Kennzeichnung der Zutaten und Hauptallergene nach QS-Definition KO

3 Ruckverfolgbarkeit und Herkunft der QS-Ware

3.1 (Faktor) Rickverfolgbarkeit A|lB|C|D

3X Los/Chargen-Kennzeichnung vorhanden KO

3X Ruckverfolgung von Fertigware zur Rohware (Rohstoffe) gegeben KO

3X Rilckverfolgung vom Lieferant zum Warenursprung gegeben KO

3x Dokumentation, Nachweise nachvollziehbar und komplett KO

3.2 (Faktor) Herkunft AlBI|C|D

3X AusschlieBlicher Bezug von QS-Vorlieferanten KO

3X Liickenlose Produktkennzeichnung in allen Produktionsstufen gewahrleistet KO

4 Nachweisbarer Warenfluss und Kennzeichnung der QS-Ware

4.1 (Faktor) Warenfluss A|lB|C|D

3X Dokumentation der Rezepturen KO

3X Nachweishare Einhaltung der Rezepturen entspr. QS-Forderungen KO
z. B. Separatorenfleisch, Verwendung von Schweinehirn und Riickenmark

3X Erfassung tatsachlicher Produktionsmengen (zeitbezogen) KO

3x Priifung an einem Beispiel der festgelegten Rezeptur auf Einhaltung der Mengen KO
im Abgleich mit dem produzierten Endprodukt

4.2 (Faktor= Kennzeichnung AlBI|C|D

3X Trennung QS-Ware und Nicht QS-Ware FH KO

3X Eindeutige Kennzeichnung und Unterscheidung von QS-Ware und Nicht-QS-Ware KO
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8.3.2 Checkliste IFS, Version 4
Punkt Niv. |Anforderung des Internationalen Food Standards Bewertung % Bemerkungen
KO |A|B|C|D
Major
NA

1 Anforderungen an das Qualitatssystem

11 Qualitdtsmanagementsystem
Das Qualitdtsmanagementsystem muss auf folgender Methodik beruhen:

111 B Identifizierung der fir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen Verfahren.

112 B Festlegung der Reihenfolge und Zusammenwirken dieser Verfahren.

113 B Festlegung der zur Anwendung und Uberwachung dieser Verfahren notwendigen Kriterien
und Methoden.

114 B Gewahrleistung der Verfiigbarkeit der fiir die Anwendung und Uberwachung dieser Verfah-
ren notwendigen Informationen.

115 B Messung, Uberwachung, Analysierung dieser Verfahren sowie die Einfiihrung notwendiger
Handlungen zum Erreichen der geplanten Ergebnisse und zur dauerhaften Verbesserung.

1.2 HACCP

121 HACCP System

1211 B Grundlage des Kontrollsystems fir Lebensmittelsicherheit beim Hersteller muss ein syste-
matischer, umfassender und in die Tiefe gehender HACCP-Plan sein,
der auf den HACCP-Grundlagen des Codex Alimentarius beruht.

122 HACCP Team

1221 B Der HACCP Teamleiter bzw. benannte Teamvertreter muss seine Kompetenz bezlglich
der HACCP-Grundsétze und deren Anwendung nachweisen kénnen.

1222 B Das HACCP Team muss die deutliche Unterstlitzung der Unternehmensfilhrung genieRen,
in der gesamten Organisation bekannt und etabliert sein sowie in das Qualitdttsmanage-
mentsystem der Organisation integriert sein.

1223 B In das HACCP Team berufene Mitarbeiter miissen iiber eine ausreichende Ausbildung und
Erfahrung verfugen und miissen einen angemessenen Wissensstand im Bezug auf das
Erzeugnis und die damit verbundenen Gefahren vorweisen kénnen.

1224 H Das HACCP Team muss sich aus verschiedenen Bereichen, darunter auch Produktions-
personal, rekrutieren.

1225 H Sind relevante Fachkenntnisse nicht vorhanden, muss eine Beratung durch Sachkundige in
Anspruch genommen werden.

123 HACCP Analyse

1231 B Umfang und Erfassungsbereich der HACCP Analyse sind fir jedes Erzeugnis, jede Verfah-
renslinie bzw. jeden Verarbeitungsstandort gesondert festzulegen.

1232 B Die HACCP Analyse muss alle bestehenden wie auch neuen Erzeugnislinien erfassen, und
sie muss in geeigneter Weise aktualisiert werden.

1233 B Die Qualitatspolitik der Organisation muss die Zielsetzungen der Organisation und die
Erwartungen der Kunden hinsichtlich der Erzeugnissicherheit beinhalten.

1234 B In der Organisation muss eine vollstdndige Beschreibung des Erzeugnisses mit Bezug auf
alle fir die Lebensmittelsicherheit relevanten Parameter.

1235 B Der vorgesehene Verwendungszweck ist aus dem Sichtwinkel des vom Endverbraucher
erwarteten Gebrauchs des Erzeugnisses zu beschreiben.

1.2.3.6 B Es muss ein Ablaufdiagramm fiir jedes Produkt und alle Varianten der Verfahren und
Teilverfahren vorliegen. Die Ablaufdiagramme miissen mit Datum versehen sein und jeden
betreffenden CCP einschlieRlich dessen Nummer ausweisen.

1237 Die Organisation nutzt die HACCP Grundsétze zur Erarbeitung einer dokumentierten HACCP Analyse, die die folgenden Schritte umfasst:

12371 (B Durchfiihrung einer Risikoanalyse aller physikalischen, chemischen und mikrobiologischen
Gefahren, die verniinftigerweise erwartet werden kénnen.

12372 (B Untersuchung des Risikopotentials, ob dies zu einer Geféhrdung fiihrt und wie die Kon-
trollmafRnahmen aussehen (gegebenenfalls ist das Produkt bzw. Verfahren so zu modifizie-
ren, dass eine KontrollmafRnahme anwendbar ist).

12373 (B Festlegen einer handhabbaren Anzahl von kritischen, fir den speziellen Bereich relevanten
Kontrollpunkten (CCPs), an denen eine Einflussmdglichkeit besteht, um Gefahren fiir die
Lebensmittelsicherheit zu verhindern bzw. auf ein annehmbares MaR zu reduzieren.

12374 (B Aufstellen kritischer Grenzen, die eindeutig definiert und vorgegeben sind, um einfach
erkennen zu kdnnen, wann ein Prozess nicht beherrscht wird.

Kritische Grenzen sind filr jeden CCP gesondert festzulegen.

2 A =volle Ubereinstimmend; B = geringfligige Abweichung; C = groRe Abweichung; D = nicht ibereinstimmend
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12375 |B Einfilhren spezieller Uberwachungsverfahren fiir jedes CCP, um einen Kontrollver-
KO |lust am betreffenden Punkt zuerkennen. Die Uberwachungsprotokolle sind iiber

einen gegebenen Zeitraum aufzubewahren. Jeder festgelegte CCP muss beherrscht

werden. Fir jeden CCP muss ein eigenes, vom mit den Messungen betrauten Mitar-

beiter unterzeichnetes und mit Datum versehene Uberwachungsprotokoll vorliegen.

12376 |B Sollte die Uberwachung darauf hindeuten, dass ein bestimmter CCP nicht beherrscht wird,
ist ein System fur KorrekturmaRnahmen einzufiihren. Die entsprechenden Handlungen sind
durch Datenaufzeichnung nachzuweisen (der logische Denkansatz ist dabei aufzuzeigen).

12377 |B Festlegen von Verifizierungsverfahren zur Bestétigung der Effizienz des HACCP-Systems.
Mindestens einmal pro Jahr muss eine Uberpriifung des HACCP-Plans angesetzt werden.

12378 |B Einfiihrung einer Dokumentation, die fiir alle Grundsétze und fiir deren Anwendung ein
geeignetes Verfahren und Aufzeichnung beinhaltet (Dokumentation und Nachweisflihrung
sollten der Art und dem Umfang der Organisation angemessen sein).

12379 |[B Alle eingefiihrten MaRnahmen miissen in geeigneten Abstanden wiederholt und vollstandig
dokumentiert werden.

1238 B Die HACCP Analyse muss Allergene und andere fiir die Sicherheitsanspriiche des Kunden
relevante Ziele erfassen (siehe hier auch Punkt 4.20).

1.2.3.9 B Die aus der CCP-Gefahrenanalyse resultierenden Verfahrensanderungen missen im
HACCP Plan erfasst sein und tiberpriift werden.

12310 [H Bei der Formulierung des HACCP Plans sind die mafgeblichen europdischen, nationalen
und regionalen Rechtsvorschriften, Verfahrenskodizes bzw. Leitlinien, insbesondere im
Hinblick auf das Bestimmungsland, zu berticksichtigen.

12311 |[H Weiterfiihrende Handlungen im Ergebnis der HACCP-Analyse sind festzulegen.

Im Verlaufe der Studie sind relevante Informationen zu dokumentieren.

12312 |H Die Organisation muss sicherstellen, dass der HACCP-Analyse wissenschaftliche Literatur
bzw. technisch gesicherte Angaben, zu den verwendeten Erzeugnissen und Verfahren, zu
Grunde gelegt werden.

12313 [H Bei der Definition des vorgesehenen Verwendungszwecks sind auch anféllige bzw. verletz-
bare Verbraucher zu beachten.

12314 |H Das HACCP Team hat den Betriebsablauf anhand des Ablaufdiagramms dberpriift.

1.2.3.15 |Emp |Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von in der Studie beschriebenen Risiken und der
Grad ihrer gesundheitlichen Auswirkungen werden untersucht und dokumentiert.

1.2.3.16 |Emp |Die Verifizierung sollte eine Priifung von Reklamationen und Riickmeldungen zum Erzeug-
nis beinhalten.

13 Allgemeines Qualitatshandbuch

131 B Die im Qualitatshandbuch festgelegten Anforderungen sind in jeder Hinsicht zu erfilllen.

132 B Die Organisation stellt sicher, dass geeignete Mittel zur Uberwachung der im Handbuch
beschriebenen Prozesse zur Verfiigung stehen.

133 H Das Qualitatshandbuch muss eine Zusammenfassung der zur Erfiillung der Forderungen
dieses Standards dienenden Arbeitsmethoden und Praktiken oder aber einen Verweis
darauf enthalten, wo eine solche Zusammenfassung dokumentiert ist.

134 H Das Qualitatshandbuch muss auf die entsprechende HACCP-Analyse verweisen.

135 H Das Allgemeine Qualitatshandbuch muss den betreffenden Mitarbeitern jederzeit griffoereit
zur Verfligung stehen.

1.3.6 Emp | Die Organisation legt die notwendigen Kriterien und Methoden fest, um die wirksame
Durchfihrung wie auch Lenkung dieser Prozesse sicherzustellen.

137 Emp | Die Organisation filhrt die notwendigen Handlungsabléufe ein, um die geplanten Ergebnis-
se und die dauerhafte Verbesserung dieser Prozesse zu erreichen.

14 Verfahren

141 B Die Organisation muss zu allen fiir die Erzeugnissicherheit, -legalitat und -qualitét kriti-
schen Prozessen ausfiihrliche Verfahrensbeschreibungen, Anweisungen und Verweisdo-
kumente besitzen und nach deren MalRgabe handeln.

1.4.2 B Die Dokumente miissen deutlich lesbar, unzweideutig und ausreichend detailliert sein, um
die korrekte Anwendung durch das geeignete Personal zu gewahrleisten.

Dariiber hinaus mussen sie jederzeit griffbereit zur Verfiigung stehen.

15 Dokumentationserfordernisse

151 B Die Organisation muss sicherstellen, dass samtliche fiir die spezifikationsgeméRe Erzeug-
nissicherhetit, -legalitét und -qualitét entscheidenden Unterlagen, Aufzeichnungen und
Angaben vorhanden sind und wirksam gesteuert werden.

15.2 B Alle in Gebrauch befindlichen Dokumente miissen ordnungsgemal autorisiert sein und in
der jeweils aktualisierten Version vorliegen.

153 B Bei Anderung von Dokumenten, die von entscheidender Bedeutung fiir die Systeme bzw.
Verfahren der Erzeugnissicherheit, -legalitat oder -qualitat sind, miissen die Anderungs-
griinde protokolliert werden.
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15.4 H Es ist ein dokumentiertes Verfahren einzuftihren, um die fiir die Bestétigung, Durchsicht
und Aktualisierung erforderlichen Kontrollen festzulegen, Anderungen zu erkennen, die
Verflugbarkeit relevanter Unterlagen am jeweiligen Nutzungsort zu sichern und die Vertei-
lung der Dokumente zu steuern.

155 H Die Unterlagen miissen ubersichtlich sein und ein Archivierungsverzeichnis der Dokumente
sowie eine Aufstellung der jeweils verantwortlichen Personen beinhalten.

156 H Es muss ein Verfahren eingefiihrt sein, das sicherstellt, dass veraltete Dokumentationen
zuriickgezogen und gegebenenfalls durch eine (iberarbeitete Version ersetzt werden.

1.6 Protokollierung

16.1 B Die Organisation muss Aufzeichnungen fiihren, die eine wirksame Steuerung der Erzeug-
nissicherheit, -legalitdt und -qualitt nachweisen.

1.6.2 B Die Aufzeichnungen missen gut lesbar und authentisch sein.

1.6.3 B Die Aufzeichnungen mussen (iber einen angemessenen, festgelegten Zeitraum (mindes-
tens bis zum ,Verfallsdatum* der Erzeugnisse) in einwandfreiem Zustand gehalten werden,
so dass eine Uberpriifung erméglicht wird.

164 H Die Organisation muss Verfahren fir die Zusammenstellung, Uberpriifung, Pflege, Spei-
cherung und den Abruf aller auf die Erzeugnissicherheit, -legalitat und -qualitat bezogenen
Aufzeichnungen eingefiihrt haben.

1.6.5 Emp | Etwaige Nachtrége zu den Aufzeichnungen sollten in geeigneter Weise autorisiert sein.

2 Verantwortlichkeit auf Leitungsebene

2.1 Verantwortung der Organisationsleitung

211 B Die Organisation muss ihr Engagement fiir die Entwicklung und Durchsetzung des Quali-
tatsmanagementsystems und firr die stete Erhéhung der Wirksamkeit dieses Systems
nachweisen.

212 B In der Organisationspolitik muss die Verpflichtung zur Erfilllung aller Anforderungen an
Erzeugnissicherheit und -legalitat sowie die Verantwortung gegeniiber dem Kunden
festgeschrieben sein.

213 B Die Organisationsleitung muss ihr Engagement fiir die Durchsetzung der Qualitatspolitik
der Organisation zum Ausdruck bringen.

214 B Die Organisation muss gewahrleisten, dass die Verantwortungs- und Rechenschafts-
ebenen von mit wichtigen Funktionen der Erzeugnissicherheit, -legalitat und -qualitat
betrauten Personen eindeutig festgelegt sind. Entsprechende Arbeitsplatzbeschreibungen
miissen vorliegen. Es miissen geeignete Vorkehrungen getroffen sein, um die Anforderun-
gen auch bei Nichtanwesenheit einer solchen Person, erfiillen zu kénnen.

215 B In der Politik muss die Verantwortung fiir Umwelt, Hygiene und ethische Belange zum
Ausdruck kommen.

2.16 B Es sind kurz- und mittelfristige Ziele festzulegen. Diese Ziele miissen konkret formuliert und
jeweils einer verantwortlichen Person zugewiesen sein.

Die kurz- und mittelfristigen Ziele miissen mit Fristen formuliert sein.

217 B Die Qualitatspolitik muss von allen Aufsichtspersonen und Kompetenztrégern verstanden
und im Detail umgesetzt werden.

218 B Die Qualititspolitik muss organisationsweit kommuniziert und einer regelmaRigen Uberpri-
fung unterzogen werden.

219 B Die Qualitatspolitik muss von allen Mitarbeitern verstanden und im Detail umgesetzt
werden.

2.1.10 B Die Organisationsstruktur muss in einem Organigramm dokumentiert sein.

2111 Emp | Bei wichtigen Beratungen in der Organisation ist die Qualitatspolitik
Tagesordnungspunkt.

Neue Mitarbeiter unterschreiben fiir den Erhalt eines Exemplars dieser Politik.

2.2 Engagement der Organisationsleitung

221 B Die Organisationsleitung muss sich fiir die Organisationspolitik und —ziele verantwortlich
fuhlen und angemessene Ressourcen und Investitionen zur Absicherung der spezifikati-
onsgemalien Erzeugnissicherheit, -legalitdt und -qualitit bereitstellen.

2.2.2 B Die Organisationsleitung muss sicherstellen, dass die Mitarbeiter ihre Pflichten ken-

KO [nen und die Mechanismen zur Uberwachung der Effizienz ihrer Handlungen greifen.

2.2.3 B Die Organisation muss ber ein System verfiigen, das Informationen iiber alle
relevanten Gesetze, Fragen der Lebensmittelsicherheit, gesetzgeberische, wissenschaftli-
che und technische Entwicklungen sowie Verfahrenskodizes der Industrie sicherstellt.

2.2.4 H Die dokumentierten Ergebnisse der Uberpriifungen miinden in dauerhafte Verbesserung.

225 Emp |Wo angebracht, regelt ein Protokoll den haufigen Erfahrungsaustausch zwischen verschie-
denen Organisationshereichen.

2.2.6 Emp |Die Uberpriifungen auf Organisationsebene schlieRen statistische Erhebungen,
Indexverzeichnisse und Benchmarking zur Kontrolle der Effizienz des Systems ein.
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2.3 Uberpriifung durch die Organisationsleitung

231 B Die Organisationsleitung muss ihr Qualitéts- und Produktionssystem einer regelméaRigen
Priifung unterziehen, um dessen Effektivitat und Eignung fortwéhrend zu gewahrleisten.
Diese Uberpriifung beinhaltet die Suche nach Verbesserungsmaglichkeiten sowie die
Einschétzung des Anderungsbedarfs im Qualititsmanagementsystem, einschlieBlich
Qualitatspolitik und Qualititsziele.

2.3.2 H Die Bediirfnisse und Erwartungen der Kunden haben Einfluss auf den Herstellungsprozess.

2.3.3 H Die Bediirfnisse und Erwartungen der Kunden werden in regelméRigen Abstanden ermittelt.

24 Kundenorientierung

24.1 B Die Bediirfnisse und Erwartungen der Kunden sind Bestandteil der Organisationspolitik.

242 H Die Organisationsleitung gewéhrleistet, dass geeignete Messwerkzeuge genutzt werden,
um die Bediirfnisse und Erwartungen der Kunden zu ermitteln und beachten zu kénnen.

243 Emp | Die Beachtung der Bediirfnisse und Erwartungen von Kunden fiihrt zu einer verbesserten
Erzeugnisqualitat (weniger Reklamationen und Nichterflllungen, héhere Kundenzufrieden-
heit) und entsprechenden Anpassung des Herstellungsverfahrens.

2.4.4 Emp | Die Kundenzufriedenheit wird regelmaRig ermittelt.

3 Ressourcenmanagement

31 Ressourcenverwaltung

311 B Alle Personen, deren Arbeit Einfluss auf die Erzeugnisqualitét hat, miissen die daftir
notwendige Kompetenz aufgrund ihrer Bildung, Ausbildung und Erfahrung besitzen.

312 B Die Organisation muss die zur Gewahrleistung der Erzeugnisanforderungen
notwendige Infrastruktur bestimmen, schaffen und erhalten.

3.13 B Die Organisation muss das zur Gewéhrleistung der Erzeugnisanforderungen
notwendige Arbeitsumfeld bestimmen und aufrechterhalten.

3.2 Personal

321 Schutzbekleidung fur Mitarbeiter und Besucher in Bereichen des Umgangs mit Lebensmitteln

3211 B Mitarbeiter, Besucher oder Auftragnehmer, die Bereiche des Umgangs mit Lebensmitteln
betreten bzw. dort arbeiten, miissen von der Organisation ausgegebene Schutzbekleidung
tragen.

3212 B Das Kopfhaar muss gegebenenfalls véllig bedeckt sein, so dass eine
Erzeugnisverunreinigung ausgeschlossen wird.

3.2.1.3 B Fir Kinnbarte muss gegebenenfalls eine Bartkappe getragen werden.

3.2.14 B Auf dem Werksgeldnde muss geeignetes Schuhwerk getragen werden.

In stark risikobehafteten Bereichen sind iiber den Schuhen Uberzieher zu tragen.

3.2.15 B Alle Schutzbekleidungen miissen regelméRig und griindlich gereinigt werden.

3.2.16 B Die Hygienestandards miissen externen Dienstleistern und Ingenieuren bekannt sein und
von diesen befolgt werden. Wo Spezialbekleidung erforderlich ist, sind Mitarbeiter, Besu-
cher und andere Personen vor Betreten der Herstellungs-, Verpackungs- bzw. Lagerberei-
che durch zweckentsprechende Umkleidebereiche zu leiten.

3.2.1.7 Emp | Schutzbekleidung sollte vor Ort oder durch eine Vertragswascherei gereinigt werden.

3218 Emp |Falls Handschuhe getragen werden, sollten diese einer angemessenen Kontrolle unterzo-
gen werden, um eine Produktkontaminierung zu vermeiden.

3.2.19 Emp | Bei der Schutz- bzw. Spezialbekleidung sollte es sich um gut unterscheidbare Overalls,
Kopfbedeckungen bzw. Schuhe handeln, die den lokalen Verfahrensweisen entsprechend
anzulegen bzw. zu tragen sind. Alle persénlichen Bekleidungsstiicke sollten bis oberhalb
Kniehthe bedeckt sein. Nach Verlassen von Risikobereichen ist diese Arbeitsbekleidung
im vorgesehenen Umkleideraum wieder abzulegen.

3.2.2 Personliche Hygiene, Bereiche fiir Umschlag, Vorbereitung, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung von Rohmaterial

3221 B Die fiir Mitarbeiter geltenden Hygienestandards der Organisation missen dokumentiert und
von allen Personen, einschliefllich Besuchern des Werkes, beachtet werden.

Diese Standards miissen unter strenger Beachtung des Risikos der Produktkontaminierung
erarbeitet werden.

3.2.22 B Fingerndgel miissen kurz geschnitten, sauber und unlackiert sein.

Falsche Fingernagel sind nicht zuldssig.

3.2.2.3 B Schmuck und Uhren dirfen nicht getragen werden.

3224 B Eventuelle Schnitt- und Schiirfwunden auf der unbedeckten Haut mussen durch ein vom
Unternehmen ausgegebenes farbiges Pflaster, gegebenenfalls mit Metallstreifeneinlage
(und zusatzliche Hygienehandschuhe), geschitzt sein.

3.2.25 B Das Rauchen, Essen und Trinken darf nur in speziell dafiir zugewiesenen Bereichen
gestattet sein.

3.2.2.6 B Die H&nde miissen in angemessenen Zeitabstdnden gewaschen werden.

3227 Emp |Die Wirksamkeit der HygienemaRnahmen hinsichtlich sauberer Hande sollte periodisch
Uberpriift werden.
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3.2.28 Emp | Die fiir Schnitt- und Schiirfwunden ausgegebenen Spezialpflaster sollten regelméRig durch
einen Metalldetektor gepriift werden.

3.2.2.9 Emp | Auf Parfiim bzw. Aftershave sollte verzichtet werden.

3.23 Medizinische Kontrolluntersuchungen

3231 B Die Organisation muss ein Verfahren eingefiihrt haben, dass von Mitarbeitern, einschliel3-
lich zeitweiliger Mitarbeiter, die Meldung von relevanten Infektionskrankheiten oder ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen, von denen sie betroffen sind oder waren, verlangt.

3.2.3.2 H Die Organisation muss gewahrleisten, dass alle Mitarbeiter, die mit Bereichen in
Berlihrung kommen, in denen die Erzeugnissicherheit beeintréchtigt werden
kénnte, medizinischen Reihenuntersuchungen unterzogen werden.

3233 Emp |Besucher und Auftragnehmer bzw. Lieferanten, sollten sich gegebenenfalls einer &rztlichen
Kontrolluntersuchung unterziehen, bevor sie Bereiche der Vorbereitung, Verarbeitung,
Verpackung und Lagerung von Rohmaterial betreten diirfen.

3.24 Schulung und innerbetriebliche Kommunikation

3241 B Alle Beschaftigten, einschlief3lich zeitweilig anwesender Mitarbeiter und Auftragnehmer,
missen vor Aufnahme der Arbeit entsprechend unterwiesen und wahrend der gesamten
Arbeitszeit der jeweiligen Tatigkeit angemessen beaufsichtigt werden.

3.2.4.2 B Die Schulungsinhalte miissen regelmaRig tberpriift werden.

3.2.4.3 B Die Organisation muss sicherstellen, dass alle Mitarbeiter in der Produktion sowie das
Wartungspersonal in Hygienefragen geschult werden.

3.24.4 H Die Organisation muss schriftlich festgelegte Schulungsverfahren befolgen und vollstandi-
ge Schulungsprotokolle filhren.

3245 H Alle Nichtiibereinstimmungen z. B. Kunden- und Verbraucherbeschwerden miissen der
betreffenden Person im Unternehmen mitgeteilt werden.

3.24.6 Emp | Es sollte ein Spezialtraining fir Probenahmen an Erzeugnissen und zur Qualitatskontrolle
eingefiihrt sein.

3.2.4.7 Emp | Zu den Schulungsinhalten ist ein Verfahren der Leistungskontrolle einzurichten.

33 Sozialeinrichtungen

331 B Sozialeinrichtungen miissen so gestaltet und benutzt werden, dass das Risiko einer
Produktkontamination auf das MindestmaR beschrénkt ist.

3.3.2 B Ist eine spezielle Arbeitshekleidung erforderlich, missen fiir alle Personen - ob Mitarbeiter,
Besucher oder Dienstleister - Mdglichkeiten zum Umkleiden vor Betreten der Produktions-
oder Packrdume hzw. im gegebenen Fall der Lagerraume eingerichtet werden.

333 B Stark risikobehaftete Betriebsbereiche durfen nur durch einen speziell dafir eingerichteten
Umkleideraum betreten werden, wobei geeignete Sondermafinahmen zur Aushéndigung
von visuell abgehobenen, sauberen Spezialbekleidungen wie Overalls, Kopfbedeckungen
und Schuhe zu befolgen sind. Spezialbekleidung fir stark risikobehaftete Bereiche darf nur
in speziell dafir eingerichteten Umkleiderdumen abgelegt werden.

3.34 B An Zutrittspunkten zu Produktionsbereichen und an anderen geeigneten Stellen, ein-
schlielich des Verpackungsbereichs, miissen ausreichende Mdglichkeiten zum
Handewaschen vorhanden sein.

3.35 B Toilettenausgange dirfen nicht direkt in Fabrik-, Pack- oder Lagerbereiche filhren.

3.36 B Fur alle Mitarbeiter sind geeignete und ausreichende Ruhe- und Kantinenrdume zu schaf-
fen. Fir die Lagerung mitgebrachter Lebensmittel sind geeignete Vorkehrungen zu treffen.

3.3.7 H Umkleiderdume miissen so angelegt sein, dass von dort der direkte Zugang zu den
jeweiligen Fabrik-, Pack- oder Lagerbereichen ohne Umweg durch andere Bereiche
maglich ist. Gegebenenfalls sind Reinigungsmdglichkeiten fiir Stiefel und anderes Schuh-
werk zu schaffen.

3.38 H StraBenbekleidung und sonstige persénliche Sachen miissen in den Umkleidebereichen
von der Arbeitsbekleidung getrennt aufbewahrt werden.

3.3.9 H Falls Mitarbeiter ihre Arbeitshekleidung zu Hause waschen, ist ein Verfahren der
regelmaRigen Reinheitskontrolle dieser Kleidungsstiicke einzurichten.

3.3.10 H Es ist eine Lagermaglichkeit fiir Chemikalien zu schaffen.

3.3.11 H Es miissen gesonderte Waschplatze fiir Geréte eingerichtet sein.

4 Herstellungsprozess

41 Vertragsprufung

411 B Die Organisation muss die vom Kunden an die Erzeugnisse sowie an deren Herstellungs-
verfahren und Auslieferung gestellten Anforderungen dahingehend
priifen, ob spezielle Vorgaben definiert wurden, entsprechende Spezifikationen
vorliegen bzw. zusétzliche Auflagen erteilt wurden.

412 B Anderungen an bestehenden Produktspezifikationen sind dem Kunden nach einem klar
festgelegten Ablaufschema mitzuteilen.
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4.2 Spezifikationen fiir Produkte

421 B Die Spezifikationen miissen angemessen und prazise sein sowie die Einhaltung der
einschldgigen Sicherheits- und Rechtsbestimmungen gewdahrleisten.

422 B Wo dies angebracht ist, miissen die Spezifikationen mit den relevanten Partnern schriftlich
vereinbart sein.

423 B Die Organisation muss nachweisen, dass die Kontrolle der Enderzeugnisse an die
Spezifikationen fiir diese Erzeugnisse gekniipft ist.

424 B Auf dem neuesten Stand befindliche Spezifikationen, z.B. fir Rohstoffe, Zusatzstoffe
(verfahrensspezifische Zutaten, Konservierungsstoffe), teilverarbeitete und Fertigerzeug-
nisse sowie Verpackungsmaterialien missen am geeigneten Platz zur Verfiigung stehen

4.2.5 B In der Organisation muss ein Uberpriifungsverfahren fiir die Spezifikationen eingefihrt sein.

426 H Gegebenenfalls miissen die Spezifikationen fir Rohmaterialien mit den Spezifikationen fir
die Fertigerzeugnisse harmonieren.

4.3 Produktdesign - Produktentwicklung

43.1 B Die Organisation muss im gegebenen Fall Produktionsprobeldufe und Priifungen vor Ort
vornehmen, um sicherzustellen, dass Rezeptur und Herstellungsverfahren zu einem
sicheren und legalen Erzeugnis filhren.

432 B Fur die Produktentwicklung missen eindeutige Verfahrensabldufe im Rahmen einer
angemessenen Gefahrenanalyse definiert sein.

433 B Unter Beriicksichtigung der Rezeptur, Verpackung, Herstellungs- und anschlieBenden
Lagerungshedingungen sind fiir das Produkt Verbrauchsfristen festzulegen.

434 B Zwecks Kontrolle von neu entwickelten Rohmaterialien, teilverarbeiteten und
Fertigerzeugnisse muss ein Probenahmeplan vorliegen.

435 B Verbrauchsfristen und Gebrauchsanweisungen sind durch Tests zu ermitteln bzw. zu
uberpriifen.

4.3.6 H Die Ergebnisse des Verfahrens der Erzeugnisentwicklung miissen vorliegen.

4.3.7 H Der Probenahmestatus filr ein Erzeugnis muss auf jeder Entwicklungsstufe deutlich werden.

4.4 Einkauf

441 B Die Organisation muss gewahrleisten, dass zugekaufte Produkte den spezifizierten Ein-
kaufsanforderungen entsprechen. Art und Umfang der auf den Lieferanten und dessen
Produkte angewendeten Kontrollen sind vom Einfluss des zugekauften Produkts auf die
weitere Erzeugnisrealisierung bzw. des Enderzeugnisses abhangig.

442 B Die Organisation pflegt eine aktuelle Ubersicht tber ihre Lieferanten und die gelieferten
Produkte.

443 H Die Einkaufsinformationen miissen das zuzukaufende Produkt genau beschreiben, was
auch die Anforderungen fiir die Genehmigung von Produkten, Verfahren, Prozessen und
Geréatetechnik, die Anforderungen an die Qualifikation des Personals sowie die Anforde-
rungen an das Qualitdtsmanagementsystem einschlief3t.

444 H Die Organisation muss die Eignung der spezifizierten Einkaufsanforderungen vor deren
Weitergabe an den Lieferanten dberprifen.

445 Emp | Die Organisation sollte eine Inspektion oder andere notwendige MaBnahmen einfiihren
bzw. veranlassen, um sicherzustellen, dass das zugekaufte Produkt den spezifizierten
Einkaufsanforderungen entspricht. Falls die Organisation oder deren Kunden eine Verifizie-
rung vor Ort beim Lieferanten beabsichtigen, sollte die Organisation die dafir vorgesehe-
nen Abldufe schriftlich verfassen.

45 Erzeugnisverpackung

451 B Es miissen Verfahren greifen, die gewahrleisten, dass die Verpackung des Erzeugnisses
den Vorschriften entspricht.

452 B Die Verpackung muss den einschlagigen Gesetzesvorschriften entsprechen und fiir den
Verwendungszweck geeignet sein.

453 B Besteht die Moglichkeit, dass Heftklammern oder dhnliche Verpackungshilfen zu Verunrei-
nigungen filhren, miissen geeignete Vorkehrungen getroffen werden, um das Risiko einer
Erzeugniskontaminierung zu minimieren.

454 H Alle nur zum Teil aufgebrauchten Verpackungsmaterialien miissen vor ihrer Riickfiihrung
in das Lager angemessen geschiitzt werden.

455 H Verpackungsmaterialien diirfen sich in keiner Weise nachteilig auf Rohmaterialien, teilver-
arbeitete und Enderzeugnisse auswirken.

456 Emp |Verpackungen sollten von Rohmaterial und endverarbeiteten Erzeugnissen getrennt
aufhewahrt werden.

457 Emp | Das Verpackungsmaterial sollte auRRerhalb der Produktionsbereiche aus der eigenen
Verpackung entnommen werden, um Kontaminierungsrisiken zu vermeiden.

458 Emp | Verpackungen sollten keine Heftklammern und sonstigen Hilfsmaterialien, die Verunreini-
gungen herbeifiihren kdnnten, enthalten.
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4.6 Leistungsiiberwachung der Organisation

46.1 B Die Organisation muss Verfahren zur Zulassung und Uberwachung ihrer
Teilorganisationen und Lieferanten eingefiihrt haben.

4.6.2 B Bei Produktionsauslagerung oder der teilweisen Verarbeitung an einem anderen Ort
mussen spezielle Verfahren zur Leistungsiberwachung eingefiihrt sein.

46.3 H Diese Verfahren miissen eindeutige Kriterien fir Anfangs- und Begleitbeurteilungen sowie
geforderte Leistungsstandards beinhalten. Die Beurteilung kann in Form einer Leistungs-
priifung vor Ort, von Analysezertifikaten oder gegebenenfalls auch einer Inspektion beim
Lieferanten erfolgen. Die Beurteilung der Organisation kann Produktsicherheitsinformatio-
nen und gesetzliche Anforderungen beinhalten.

46.4 H Die Organisation muss ihre Zulieferorganisationen im Hinblick auf deren Fahigkeit, anforde-
rungsgerechte Produkte zu liefern, in regelméRigen Absténden bewerten und auswahlen.
Die Kriterien fir Auswahl, Bewertung und Neubewertung sind genau festzulegen. Uber die
Ergebnisse der Bewertungen sowie ev. notwendige MalBnahmen ist Protokoll zu fiihren.

4.6.5 Emp | Methoden und Haufigkeit der Beurteilungen sollten auf einer Risikoeinschatzung basieren.

4.7 Besondere Handhabungsvorschriften

471 B Stellen Verpackungsmaterialien ein Sicherheitsrisiko fiir das Erzeugnis dar, miissen
spezielle Handhabungsverfahren eingefiihrt sein, um Produktkontamination oder Féulnis
zu verhindern. Uber Fehler bzw. Storungen und entsprechende Korrekturmanahmen ist
Protokoll zu fiihren.

472 B Besondere Beachtung muss der Verhinderung von Kreuzkontamination durch solche
Inhaltsstoffe zukommen, die ein Sicherheitsproblem (z. B. Erdniisse) oder betréchtliche
Unzufriedenheit beim Verbraucher (z. B. Fleisch in vegetarischen Erzeugnissen) hervorru-
fen kénnten.

473 B Erfolgt eine Nachbearbeitung oder kommen Verfahren der Nachbehandlung zur Anwen-
dung, missen geeignete Verfahren eingefiihrt sein, um die fir das Enderzeugnis spezifi-
zierte Sicherheit, Legalitdt und Qualitét zu gewahrleisten.

48 Standards fir die Betriebsumgebung

481 Betriebsgeldnde und Bodenbeschaffenheit

4811 B Alle Bodenfl&chen im Werk miissen abgeschlossen sein und in geeigneter Weise gepflegt
und erhalten werden.

4812 B Wo die natlirliche Entwésserung nicht ausreichend ist, muss ein externer Ablauf installiert
werden.

4813 B Wo sich eine Lagerung auBRerhalb erforderlich macht, sind die Lagerwaren vor Kontaminie-
rung und Qualitatsheeintréchtigung zu schiitzen.

4814 B Es miissen Manahmen zur Sicherung des Produktionsgelandes, inshesondere zur
Zugangskontrolle, ergriffen sein.

4.8.15 H Angemessene Sicherheitsvorkehrungen miissen getroffen sein.

4.8.1.6 Emp | Die Produktionsstétte sollte sicher eingefasst sein.

48.1.7 Emp |Alle Geb&ude sollten von Freiflachen umgeben sein und bepflanzte Fl&chen auf ein Mini-
mum reduziert werden. Alle Rasen- bzw. Bewuchsflachen sollten regelmaRig gepflegt,
erhalten und von Unkraut befreit werden.

4.8.1.8 Emp | Die Lagerhaltung im Freien sollte auf ein Minimum beschrénkt sein.

482 Standortwahl

4821 B Aktivitaten am Standort, die mdglicherweise einen negativen Einfluss haben, miissen
berticksichtigt werden und es miissen entsprechende MaRnahmen zur Vermeidung einer
Erzeugniskontamination ergriffen werden.

4822 B Zum Schutz des Standorts vor potentiellen Schadstoffen miissen die notwendigen MaR-
nahmen ergriffen sein.

4823 H Zum Schutz des Standorts vor potentiellen Schadstoffen sind die notwendigen Ma3nah-
men eingefiihrt und werden regelmaRig Gberprift, um ihre nachhaltige Wirksamkeit zu
gewahrleisten.

4824 Emp | Die Standortgrenzen sollten deutlich abgesteckt sein.

483 Anlagengestaltung und Verfahrensablaufe

483.1 B Der Prozessablauf von Warenannahme bis -versand muss so eingerichtet sein, dass eine
Kontamination von Rohstoffen, Verpackungsmaterial, Teilverarbeiteten und Fertigerzeug-
nissen ausgeschlossen ist.

4832 B Das Betriebsgeldnde muss ausreichend Arbeits- und Lagerraum bieten, um alle Verarbei-
tungsschritte ungehindert und unter sicheren Hygienebedingungen ausfiihren zu kénnen.

4833 B Die Verfahrenssysteme miissen so eingerichtet sein, dass sie jegliche potentiellen Risiken
einer physikalischen, chemischen oder mikrobiologischen Kontamination einschrénken.

4834 B Zur Minimierung des Risikos von Kreuzkontamination ist gegebenenfalls eine wirksame
Trennung von risikobehafteten und risikoarmen Arbeitsvorgéngen herzustellen.
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4835 B Die Trennung von Produktionsprozessen muss den Erzeugnisfluss, Abfallstrome,
das Wesen der Materialien, Einrichtungen und Geréte, das Personal, den Luftstrom
und die Luftqualitét sowie bereitgestellte Dienstleistungen berlicksichtigen.

4.8.3.6 B Eventuell am Herstellungsort vorhandene Laboreinrichtungen diirfen die Erzeugnissicher-
heit nicht beeintrdchtigen.

4837 B Nicht kompatible Stoffe und Materialien, z. B. rohe und verarbeitete Produkte, sind in
geeigneter Weise und so zu lagern, dass Kreuzkontamination verhindert wird.

4.8.3.8 B Gegebenenfalls miissen spezielle Schockfrost- und Gefriereinrichtungen vorhanden sein.

4839 H Es liegt ein Plan vor, der die Wege fiir das Personal sowie den Fluss von Abfallprodukten,
Rohstoffen, Verpackungen, teilverarbeiteten und Fertigerzeugnissen eindeutig bestimmt.

48310 |H Zwischen speziellen stark und gering risikobelasteten Produktionsbereichen muss ein
Druckgefélle herrschen.

48311 |H Die Einrichtungen zum Waschen von Tabletts und Geréaten sowie die allgemeinen Reini-
gungseinrichtungen miissen ggf. von den Produktionshandlungen getrennt werden.

484 Fabrikanlage (Bereiche zur Behandlung von Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung)

484.1 B Die Herstellungsanlagen, Geb&ude, Einrichtungen miissen zweckgemaR sein. Rohmateri-
alien, teilverarbeitete Produkte, Verpackungen und Fertigerzeugnisse missen auf mikro-
biologische Verunreinigungen, fiir die Grenzwerte zu vereinbaren sind, gepriift werden.

48.4.2 Mauern und Zwischenwénde

48421 |B Mauern miissen so konstruiert, errichtet, ausgefiihrt und erhalten werden, dass
Schmutzansammlungen verhindert, Kondensat- und Schimmelbildung eingeddmmt und
Reinigungshandlungen erleichtert werden.

48.4.2.2 |Emp |Die Stdle zwischen Wénden und FuBboden bzw. die Ecken sollten abgerundet sein,
um die Reinigung zu erleichtern. Die Wandoberflachen sollten keine Hohlstellen aufweisen,
um Staubansammliungen bzw. das Einnisten von Schédlingen zu vermeiden.

4843 FuBboden

48431 |B Die Drainage ist so zu gestalten und zu erhalten, dass die Gefahr der Produktkontaminati-
on auf ein Mindestmal3 beschrénkt wird.

48432 |B Abfliisse aus Laborraumen dirfen kein Risiko fiir die Erzeugnisse darstellen.

48433 |Emp |Das Bodenmaterial muss den Verfahrensanforderungen gentigen und von Reinigungsmit-
teln und -methoden nicht angegriffen werden. Es muss undurchléssig und
in gutem Zustand erhalten sein.

4.8.43.4 |Emp |Ein ausreichendes Gefélle sollte Wasser oder sonstige Flissigkeiten problemlos zum
Abfluss gelangen lassen.

48435 |Emp [Maschinen und Leitungen sollten so angeordnet werden, dass Produktionsabwésser oder
Leckagen mdglichst direkt in den Abfluss, statt auf den Boden, geleitet werden.

48.4.4 Decken / Hangungen

48441 |B Bei abgehéngten Decken ist ausreichender Zugang zum Hohlraum zwecks Reinigungs-,
Wartungs- und Inspektionshandlungen zur Schadlingsbekdmpfung zu schaffen.

48442 |B Decken und Hangungen miissen so konstruiert, errichtet, ausgefiihrt und erhalten werden,
dass Schmutzansammlungen verhindert, Kondensat- und Schimmelbildung einged&mmt
und Reinigungshandlungen erleichtert werden.

48.45 Fenster

48451 (B Fenster, die zu Belliftungszwecken zu 6ffnen sind, miissen durch Gaze o. &. abgedichtet
sein, so dass kein Ungeziefer eindringen kann.

48452 |B Glasfenster in unmittelbarer Nahe von offenen Produktions- oder Verpackungsanlagen
sind gegen Bruch zu sichern.

4.8.45.3 |Emp |Fenster und Dachverglasungen sollten nicht zu 6ffnen sein.

4.8.45.4 |Emp |Fenster aus Glas sollten vermieden werden.

48.4.6 Turen

48461 |B Tiren, die zu Bereichen der Behandlung von Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und
Lagerung filhren, miissen durch geeignete MaBnahmen gegen das Eindringen von Schéd-
lingen gesichert werden. Tiiren in diesen Bereichen mussen dicht schlieRen bzw. abge-
dichtet sein.

4847 Beleuchtung

48471 |B Alle Arbeitshereiche missen ausreichend beleuchtet sein.

48472 |B Alle Gliihlampen und Deckenleuchten, einschlieflich an elektrischen Fliegenvernichtern,
sind Uberall dort, wo sie ein Risiko fiir das Produkt darstellen kénnen, mit bruchsicheren
Plastikblenden o. &. zu schiitzen. Bei Lampen mit starker Hitzeentwicklung, die eine
Plastikabdeckung verbietet, sind feinmaschige Metallschirme o. &. Splitterschutz anzubrin-
gen. Ist ein vollstdndiger Schutz nicht mdglich, muss das Erkennungssystem im Erzeugnis
mdglicherweise vorhandene Glassplitter beriicksichtigen.
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4848 Klimatisierung / Belliftung

48481 |B Uberall, wo das Verfahren gefilterte oder gereinigte Luft verlangt, miissen die Filteranlagen
in geeigneter Weise gewartet und in angemessenen Zeitabstanden gereinigt werden.

4.8.48.2 |Emp [In Produktlagerungs- und Produktverarbeitungsraumen sowie in Bereichen der Produkt-
annahme und Produktverpackung sollte fir ausreichende Beliiftung gesorgt werden.

4.8.4.8.3 |Emp |In Bereichen mit Trockenpulverhandhabung sollten Entstaubungsanlagen installiert sein.
4.8.4.84 |Emp |Gegebenenfalls sollte ein Notstromaggregat installiert sein.

4849 (Trink-)Wasserversorgung

48491 |B Alles zu Reinigungszwecken bereitgestellte oder im Zusammenhang mit Verfahren der
Produktherstellung verwendete Wasser muss entweder trinkbares Leitungswasser oder,
je nach Herkunft, speziell behandeltes Wasser sein.

4849.2 (B Die Qualitat von mit den Lebensmitteln in Kontakt kommendem Wasser, Dampf oder Eis
ist regelm&Rig zu iiberwachen und darf keinerlei Risiko fir die Erzeugnissicherheit bergen.

4.9 Bewirtschaftung und Hygiene

49.1 B Alle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren sind so einzuhalten, dass das
Kontaminationsrisiko minimiert wird.

492 B Reinigungs- und Desinfektionszyklen (mit Festlegung der zu verwendenden Produkte, ihrer
Gebrauchsanweisung, der zu reinigenden bzw. zu desinfizierenden Bereiche, der Reini-
gungsintervalle und der Verantwortlichkeiten) missen eingefilhrt und eingehalten werden.

493 B Die Effektivitat der Reinigungs- und Desinfektionsverfahren muss tiberpriift und dokumen-
tiert werden. Gegebenenfalls sind Abhilfemanahmen zu ergreifen.

Stark risikobehaftete Erzeugnisse sind auf Krankheitserreger zu untersuchen.

494 B Chemikalien und Reinigungsmittel sind nach MaRgabe des Datenblatts fur Material-
sicherheit (DBMS) zu lagern. Ein aktualisiertes DBMS liegt vor und wird berticksichtigt.

495 B Die Organisation greift entweder auf einen kompetenten Vertragsdienstleister fir Reini-
gung/Desinfizierung zuriick oder hat eigenes Personal fir regelméRige
Reinigungs- und Desinfizierungshandlungen geschult. Bei Inanspruchnahme von
Vertragsdienstleistungen fiir Reinigung / Desinfizierung sind die Leistungen der
Betriebstatigkeit am Standort anzupassen und im Vertrag eindeutig zu definieren.

4.9.6 H Reinigung und Bewirtschaftung miissen nach MalRgabe dokumentierter Verfahrensplane
durchgefiihrt werden, wobei die Reinigungsgerate gegebenenfalls eindeutig gekennzeich-
net und getrennt aufbewahrt werden sollten.

49.7 H Die verwendeten Reinigungschemikalien miissen zweckgeman sein.

498 H Die Abfolge des Einsatzes von Reinigungs- und Desinfizierungsmitteln miissen festgelegt
sein, um das Verschleppungsrisiko (Rekontaminierung) zu minimieren.

499 H Die Eigenschaften der eingesetzten Produkte wurden geprift und dokumentiert, um die
Kompatibilitat mit dem Einsatzzweck zu gewéhrleisten.

4.9.10 H Zur Bestdtigung bzw. Anpassung der eingefilhrten Reinigungsplédne mussen nach Wirk-
samkeitskriterien ausgewertete Statistiken zu Hilfe genommen werden.

4.10 Abfalle / Abfallentsorgung

4.10.1 B Entsprechende Systeme miissen die Ansammlung von Abféllen auf ein Minimum be-
schrénken und die Verwendung ungeeigneten Materials verhindern.

4.10.2 B Die Abfallentsorgung muss den gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

Gegebenenfalls miissen die Abfélle durch zugelassene Vertragsunternehmen abgeholt
und die Entsorgungshandlungen dokumentiert werden.

4.10.3 B Die Behélter fiir innerhalb und auRerhalb der Betriebsraume gesammelte Abfalle miissen
eindeutig gekennzeichnet sein und rein gehalten sowie gegebenenfalls desinfiziert werden.

4104 Emp | Auerhalb aufgestellte Abfallsammelbehélter und Millpressen sollten verschlossen
und/oder abgedeckt sein, um den Ungezieferbefall zu minimieren.

4.10.5 Emp | Es sollte eine Abfallbilanz aufgestellt werden.

411 Schédlingsbekampfung

4111 B Die Organisation muss entweder die Leistungen einer kompetenten Schadlings-
bek&mpfungseinrichtung in Anspruch nehmen oder iiber ausgebildetes Personal fiir die
regelméRige Inspektion und Behandlung der Fabrikanlagen verfugen, um Schédlinge
abzuwehren und zu eliminieren. Wird ein gewerblicher Schédlingsbek&mpfer eingesetzt,
muss der entsprechende Vertrag die notwendigen Tétigkeiten vor Ort eindeutig festlegen.

4112 B Uber die Inspektionen, Empfehlungen und notwendigen Handlungen zur
Schadlingsbekdmpfung muss ausfiihrlich Protokoll gefihrt werden.

4113 B Gegebenenfalls miissen richtig angeordnete und sténdig betriebene elektrische Fliegen-
vernichter installiert werden, die kein Kontaminationsrisiko fir offene Produktionslinien
bergen.

4114 B Abfllisse miissen mit Schirmsieb und Traps versehen sein, um das Eindringen von Schad-
lingen zu verhindern.
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4115 B Angeliefertes Rohmaterial muss bei Eingang griindlich auf etwaigen Schadlingsbefall
gepriift werden.

4.11.6 B Rohmaterial, teilverarbeitete Produkte, Verpackungen und Fertigerzeugnisse miissen so
gelagert werden, dass das Befallrisiko minimiert wird. Gelten gelagerte Erzeugnisse als
befallgefahrdet, miissen geeignete GegenmaRnahmen im Kontrollprogramm festgeschrie-
ben werden.

4117 B In der Dokumentation muss der gesicherte Einsatz von Kéderfallen beschrieben sein.

4118 B Eine Kontamination von Verarbeitungsmaterialien und Erzeugnissen durch Kdder ist zu
verhindern. Ein betreffendes Datenblatt fiir Materialsicherheit (DBMS) muss vorliegen.

4.11.9 B Die Anwendungsorte sémtlicher Schadlingsbek&mpfungsmafnahmen miissen auf einem
Lageplan bzw. Schema ausgewiesen sein.

412 Lagerhaltung

4121 B Die Eingangsdokumente und/oder Erzeugnisetiketten missen die korrekte Lagerhaltung
erleichtern.

4.12.2 B Fir alle Rohstoffe, Verarbeitungsprodukte, Fertigerzeugnisse und Verpackungsmaterialien
sind Fifo- Umschlagverfahren (First In / First Out) anzuwenden und zu dokumentieren.

413 Transport

4131 B Kiihltransporter mussen die Temperatur der Erzeugnisse auch bei maximaler Beladung
innerhalb der zul&ssigen Toleranzen halten kdnnen.

4.13.2 B Wo zutreffend, miissen besondere Manahmen fiir den Fall der Nichteinhaltung von
Vorgaben eingefiihrt sein. Diese Verfahrensweisen miissen die spezifikationsgemale
Sicherheit, Legalitt und Qualitét der Erzeugnisse gewdhrleisten.

4.13.3 B Fur die Warenannahme missen geeignete Verfahren zur Durchfilhrung von Kontrollen
und Registrierungsverfahren eingefiihrt sein.

4.13.4 B Fur Lagerung, Etikettierung und Auslieferung sind Richtlinien zu erstellen.

4135 B Nach Méglichkeit ist die Temperatur im Transportfahrzeug vor der Beladung zu priifen,
wobei auch dem Fahrer Kontrollinstrumente zur Verfiigung stehen sollten.

4.13.6 B Unternehmen mit groRem Fuhrpark missen einen Wartungsplan fiir alle
Transportfahrzeuge (einschlieBlich der Kihlaggregate) festgelegt haben.

4.13.7 B Wartungs- und Reinigungshandlungen sind stets zu protokollieren und zu archivieren.

4.13.8 B Die Fahrer miissen die Hygienevorschriften der Organisation beachten.

4.13.9 B In der Organisation miissen Verfahrensweisen zur Verhinderung von Kreuzkontamination
eingefiihrt sein.

41310 |B Falls eine Organisation einen externen Spediteur einsetzt, sind alle vorgenannten
Anforderungen im Dienstleistungsvertrag eindeutig festzuschreiben.

41311 |H Sind die zu transportierenden Produkte gegen Witterungseinfliisse anfallig, miissen die
Fahrzeuge zum Schutz der Produkte an iiberdachten Laderampen be- bzw. entladen
werden.

41312 |H In der Organisation muss eine Spezifikation zur Vornahmen von internen Priifungen der
Transporte von Rohmaterial (einschlieBlich Verpackungen), teilverarbeiteten und Fertiger-
zeugnissen vorhanden sein.

41313 |H Die Protokolle von Wartungs- und Reinigungshandlungen sind auszuwerten.

Notigenfalls werden KorrekturmafRnahmen ergriffen.

4.13.14  |Emp | Gegebenenfalls sollten Temperaturfihler installiert werden, die auch wahrend des
Transports die Messdaten aufzeichnen.

4.14 Wartung und Instandhaltung

4141 B Es muss ein planméRiges Wartungssystem eingerichtet sein, das alle fiir Sicherhett,
Legalitdt und Qualitat der Erzeugnisse kritischen Anlagen und Ausrilstungen erfasst.

4.14.2 B Die Organisation muss sicherstellen, dass Sicherheit und Legalitat der Erzeugnisse wah-
rend der Wartungshandlungen nicht beeintrachtigt werden.

4143 B Alle Vertragsdienstleister und Wartungsingenieure miissen die Hygienestandards der
Organisation kennen und beachten.

4.14.4 B Die Reinigung bzw. das Auswechseln von Beleuchtungskdrpern und Glas muss so erfolgen,
dass die Wahrscheinlichkeit einer Produktkontamination auf ein Minimum beschrankt ist.

4.14.5 B Wartungs- und Instandhaltungshandlungen sind aufzuzeichnen und zu archivieren.

4.14.6 B Eventuell erforderliche KorrekturmaRnahmen an fiir die spezifikationsgeméaRe Sicherhett,
Legalitat und Qualitat der Erzeugnisse entscheidenden Anlagen und Geraten sind zu
dokumentieren.

4.14.7 H Die Verfahren fiir Wartung und Instandhaltung (insbesondere Ersatzteilmanagement,
Austauschgerate, Ersatzteil- und Gerétebesténde) sind zu dokumentieren.

4.14.8 Emp | Alle Vorfélle sollten protokolliert werden, um den Wartungs- und Instandhaltungsplan zu
verbessern.
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4.15

Anlagen und Ausriistungen

4151

Die Anlagen und Austristungen missen firr den Verwendungszweck entsprechend
konstruiert sein und so genutzt werden, dass das Risiko von Produktkontamination auf
ein Minimum beschrankt ist.

4.15.2

Die Anlagen und Ausriistungen missen so angeordnet und konzipiert sein, dass Wartungs-
und Reinigungsarbeiten um sie herum, unter ihnen und in ihnen einfach ausfiihrbar sind.

4153

Alle Anlagen und Ausristungen mussen vor der Inbetriebnahme ausfiihrlich spezifiziert
werden, um ihre Wartung, Instandhaltung und produktive Nutzung zur Herstellung sicherer
und legaler Erzeugnisse zu ermdglichen.

4.16

Anlagen- und Prozessvalidierung

4.16.1

Die Organisation muss nachweisen, dass die eingesetzten Anlagen und Ausriistungen in
der Lage sind, durchgéngig sichere und legale Erzeugnisse herzustellen.

4.16.2

Falls sich Anderungen der Erzeugnisrezeptur, Verarbeitungsmethoden und -anlagen sowie
Verpackungen ergeben, muss die Organisation im gegebenen Fall die Prozessmerkmale
neu festlegen und die Erzeugnisdaten beurteilen, um die spezifikationsgemaRe Sicherheit,
Legalitdt und Qualitat der Erzeugnisse zu gewahrleisten.

4.16.3

In Féllen von Geratestérungen und/oder Prozessabweichungen miissen geeignete
Verfahren zur Anwendung kommen, um vor der Freigabe des Erzeugnisses den
Sicherheitsstatus feststellen zu kdnnen.

4.17

Kalibrierung und Priifung von Mess- und Uberwachungsgeraten

4.17.1

Die Organisation muss die fir die Lebensmittelsicherheit entscheidenden Messungen
sowie die zur Gewahrleistung der Erzeugnissicherheit erforderlichen Mess- und Uberwa-
chungsgeréte ausweisen.

4.17.2

Die Produktions- und Messeinrichtungen sind regelmagig zu kalibrieren, um die Einhaltung
aller vorgegebenen Werte (z. B. hinsichtlich Zeit, Temperatur, Dosierung) zu gewahrleisten.

4173

Falls Geréte die zuldssigen Toleranzen Uberschreiten, mussen Verfahren eingefiihrt sein,
um (iber die Notwendigkeit eventueller Nachbesserungen am Erzeugnis seit der letzten
zufrieden stellenden Priifung zu entscheiden.

4174

Emp

Kalibrierungen sind je nach Bedeutung der Messungen bzw. Prifungen und je nach
Zuverldssigkeit der Produktions- und Messeinrichtungen zu planen.

4.175

Emp

Die Prazision der Produktions- und Messeinrichtungen sollte dem Einsatzzweck geniigen.

4.17.6

Emp

Es sollten dokumentierte Ablaufe fiir die Kalibrierung eingefiihrt sein.

4.17.7

Emp

Der Kalibrierstatus ist auf der Produktions- und Messeinrichtung selbst auszuweisen.

4.18

Allgemeine Rickverfolgbarkeit

4181

KO

Die Organisation muss ein System zur Riickverfolgung einrichten, das die
Identifizierung von Produktlosen und deren Beziehung zu Chargen von Rohstoffen,
Erst- und Endverbraucherverpackungen, Verarbeitungs- und Vertriebsprotokollen
ermdglicht.

4182

Das System ist regelmalig zu testen, um die Riickverfolgbarkeit von der Rohstoffbezugs-
quelle zum Fertigerzeugnisversand (Vorlauf) sowie vom Fertigerzeugnisversand zur
Rohstoffbezugsquelle (Gegenlauf) zu tberpriifen.

Diese Prifungen sind zu dokumentieren.

4.18.3

Bei der Nachbearbeitung eines Erzeugnisses ist die Riickverfolgbarkeit zu wahren.

4184

Fur die Rickverfolgbarkeit erforderliche Aufzeichnungen sind ausreichend lange
aufzubewahren, um einen Erzeugnisriickruf nach MaRgabe der Kundenforderungen und
gesetzliche Vorschriften durchfiihren zu kénnen. Mindestgrundlage fiir die
Aufbewahrungsdauer ist das Verfallsdatum (MHD bzw. Verbrauchsfrist) des Produkts.

4.185

Fur die Herstellung représentativer Proben (gegebenenfalls Proben s&mtlicher Erzeugnis-
chargen) sind in geeigneter Weise bis zum Verfallsdatum (MHD bzw. Verbrauchsfrist) des
fertigen Produkts sowie falls erforderlich auch iiber einen langeren Zeitraum (in einer
,Probenbank") aufzubewahren.

4.18.6

Bis zum Verfallsdatum (MHD bzw. Verbrauchsfrist) des Enderzeugnisses sind gegebenen-
falls fiir alle wichtigen Rohmaterialien Proben aufzubewahren.

4.19

Rickverfolgbarkeit von genetisch veranderten Organismen (GVO)

4191

In der Organisation missen Systeme und Verfahren eingefiihrt sein, die Produkte, die aus
GVO bestehen, GVO enthalten oder aus GVO (einschlief3lich der Lebensmittelzutaten wie
auch der Zusatz und Geschmacksstoffe) hergestellt wurden, erkennen lassen.

4.19.2

Die dokumentierte Beherrschung der Riickverfolgbarkeit von Produkten, die aus GVO
bestehen, GVO enthalten oder aus GVO hergestellt wurden, beachtet die Beziehung
zwischen Rohmaterialien, teilverarbeiteten Produkten und Materialien sowie Fertigerzeug-
nissen.
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4193

Es liegen Rohmaterialspezifikationen vor, die aus GVO bestehende, GVO enthaltende
bzw. aus GVO hergestellte Produkte benennen (Einkaufsinformationen). Dazu z&hlt auch
die Vorlage einer dokumentierten Erklarung des Herstellers zur Verwendung bzw. Nicht-
verwendung von GVO. Es wird eine Gesamtaufstellung der Rohmaterialien gefiihrt, die
alle in der Produktionsstétte verwendeten GVO sowie die Mischungen bzw. Rezepturen, in
die diese GVO Eingang finden, benennt. Die Aufstellung wird durch die zust&ndigen Leiter
gepriift, laufend aktualisiert und bestatigt.

4.19.4

Die Herstellung von Produkten, die aus GVO bestehen oder GVO enthalten, erfolgt so,
dass ein potenzielles Kontaminationsrisiko von GVO-freien Produkten weitestgehend
beschrankt wird. Geeignete Verfahren gewahrleisten eine griindliche Ubergabereinigung,
bevor ein Produktionswechsel zu GVO-freien Erzeugnissen erfolgt. Kreuzkontamination
wird durch geeignete KontrollmafRnahmen verhindert.

4195

Ein Programm zur Vereinheitlichung von Etikettierungen wurde entwickelt. Es beinhaltet
die Inspizierung aller Etiketten von Fertigerzeugnissen, die GVO ausweisen, bereits beim
Eingang, um exakte Angaben zu gewahrleisten. Protokolle der Eingangspriifung von
Etikettierungen sowie der regelmaRigen Etikettpriifungen werden aufbewahrt.

4.19.6

Falls ein Kunde die Forderung genetisch unverdnderte Erzeugnisse verlangt, ist diese For-
derung in das Qualitdttsmanagement einzuarbeiten und entsprechend zu dokumentieren.

4.20

Allergenrisiken

4.20.1

In der Organisation miissen Systeme und Verfahren eingefiihrt sein, die es gestatten, die
haufigsten Allergene (hinsichtlich der Begriffsbestimmung von ,Allergen* (siehe IFS Teil 2,
Anlage 2) in Lebensmitteln einschlieBlich Zusatzstoffen, Verarbeitungshilfen und sonstigen
empfindlichen Substanzen, die Allergenrisiken darstellen, zu erkennen.

4.20.2

Die dokumentierte Beherrschung der Rickverfolgbarkeit von Allergenen in Lebensmitteln
beachtet die Beziehung zwischen Rohmaterialien, teilverarbeiteten Produkten und Materia-
lien sowie Fertigerzeugnissen.

4.20.3

Es liegen Rohmaterial-Spezifikationen vor, die Produkte mit Allergenrisiko benennen
(Einkaufsinformationen). Dazu z&hlt auch die Vorlage einer dokumentierten Erkléarung des
Herstellers zur Verwendung/Nichtverwendung von allergenen Stoffen. Es wird eine Gesamt-
aufstellung der Rohmaterialien gefilhrt, die alle in der Produktionsstatte verwendeten Aller-
gene sowie die Mischungen/Rezepturen, in die diese Allergene Eingang finden, benennt.
Die Aufstellung wird durch die zusténdigen Leiter geprift, laufend aktualisiert und bestatigt.

4.20.4

Die Herstellung von Produkten, die Lebensmittelallergene enthalten, erfolgt so, dass ein
potenzielles Kontaminationsrisiko von allergenfreien Produkten weitestgehend beschrankt
wird. Geeignete Verfahren gewéhrleisten eine griindliche Ubergabereinigung, bevor ein
Produktionswechsel zu allergenfreien Erzeugnissen erfolgt. Kreuzkontamination wird
durch geeignete KontrollmaBnahmen verhindert.

4.20.5

Ein Programm zur Vereinheitlichung von Etikettierungen wurde entwickelt. Es beinhaltet
die Inspizierung aller Etiketten von Fertigerzeugnissen, die Lebensmittelallergene auswei-
sen, bereits beim Eingang, um exakte Angaben zu gewéhrleisten. Protokolle der Eingangs-
priifung von Etikettierungen sowie der regelmdaRigen Etikettprifungen werden aufbewahrt.

Messungen, Analysen, Verbesserungen

5.1

Interne Audits

511

Audits miissen planmaRig durchgefiihrt und ihr Erfassungsbereich und ihre Haufigkeit
entsprechend den mit der jew. Tatigkeit zusammenh&ngenden Risiken festgelegt werden.

512

Die Ergebnisse des internen Audits sind dem fiir die tiberpriifte Tatigkeit verantwortlichen
Personal zur Kenntnis zu bringen. Es miissen KorrekturmaBnahmen und ein Terminplan
fir deren Umsetzung vereinbart werden.

513

Uber alle programmgeméRen internen Audits und die daraus resultierenden
KorrekturmaBnahmen ist Protokoll zu filhren. Die KorrekturmaBnahmen sind zu verifizie-
ren, um eine zufrieden stellende Erledigung zu gewdhrleisten.

514

Die internen Audits miissen durch sachkundige Auditoren durchgefiihrt werden,
die in keiner Abhangigkeitsheziehung zum beurteilten Handlungsbereich stehen.

515

Die Ergebnisse von internen Audits sind durch die Organisationsleitung im Hinblick auf die
Einhaltung aller Qualitatsziele auszuwerten.

5.2

Prozess-/ Temperatur-/ Zeitsteuerung

521

In Féllen, wo die Steuerung der Temperatur und/oder Zeit fiir die Sicherheit, Qualitétseigen-
schaften oder Legalitat von Erzeugnissen entscheidend ist (z. B. bei Warmebehandlung,
Gefrier- oder Kihlverfahren), miissen mit geeigneten Stérmeldern ausgeriistete Tempera-
tur- und/oder Zeitaufzeichnungsgerate eingesetzt werden, um den Prozessstatus in ange-
messenen Intervallen zu uberwachen.

522

In Gefrierumgebungen ist eine Temperaturiiberwachung einzurichten.

523

Die Kaéltekette darf nicht so unterbrochen werden, dass die Temperatur die gesetzlich
zuléssigen bzw. spezifikationsgemélien Grenzwerte tbersteigt.
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53

Mengenkontrolle

531

Die H&ufigkeit und Methodik von Mengenpriifungen muss die Mindestanforderungen der
einschldgigen gesetzlichen Bestimmungen erfilllen.

53.2

Alle zur Mengenmessung genutzten Gerate miissen gesetzlich zugelassen sein und
regelmé&Rig geeicht werden.

533

Sollte die Organisation fiir den Verkauf vorgesehenes Material bereits abgepackt
einfiihren, muss es den Nachweis der Einhaltung aller EU-Gesetze bezliglich der Mengen-
kontrolle fiihren kénnen.

54

Risiko physikalischer und chemischer Produktkontamination

541

Es miissen geeignete Einrichtungen und Verfahren eingefiihrt sein, um das Risiko
physikalischer oder chemischer Produktkontamination zu beherrschen.

542

Fir die Kontrolle und Lagerung von Chemikalien miissen angemessene
Lagereinrichtungen vorhanden sein. Die Anwendung der Chemikalien darf nur durch daftir
ausgebildete Personen erfolgen.

543

Es miissen schriftliche Verfahrensregeln fir den Umgang mit Glasbruch, harten,
durchsichtigen Plastiksplittern, abgebrochenen Metall- und Messerteilen in allen Bereichen
der Behandlung von Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung eingefihrt sein,
damit gewéhrleistet ist, dass die entsprechenden VorsichtsmalRnahmen ergriffen werden.
Es miissen schriftliche Anweisungen fiir AbhilfemaRnahmen bei Glasbruch erarbeitet und
von den Mitarbeitern umgesetzt werden.

54.4

Der Gebrauch von Holz muss in allen Bereichen der Behandlung von Rohmaterial, Verar-
beitung, Verpackung und Lagerung gegebenenfalls ausgeschlossen werden.

545

Die Filter und Siebe milssen regelmaBig inspiziert werden.

5.4.6

Betriebseigene Laboreinrichtungen drfen kein Kontaminierungsrisiko fiir das Erzeugnis
darstellen. Entsprechende Unterweisungen fiir das Personal miissen erfolgen.

547

Alle Gegensténde aus Glas und &hnlichem Werkstoff, die sich in Bereichen der Behand-
lung von Rohmaterial, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung befinden, missen mit
Ortsangabe in einer Liste spezifiziert werden. Der Zustand aller Gegensténde aus Glas und
dhnlichem Werkstoff ist regelméRig zu prifen und mit dem Register abzugleichen.

55

Aufspuren von Metallen bzw. Fremdkdrpern

551

Die Organisation muss eine Risikoanalyse durchfiihren und kritische Kontrollpunkte fir
Fremdkorper ermitteln, um den Bedarf an Detektorgeraten fur Metalle und Fremdkorper
einzuschétzen.

552

Sind Metall- oder Fremdkérperdetektoren erforderlich, muss die Organisation im Hinblick
auf das jeweilige Erzeugnis, den Ort des Detektors und sonstige die Messempfindlichkeit
beeinflussende Faktoren die giinstigsten Verfahren und kritischen Ansprechgrenzen
bestimmen und einfiihren.

55.3

Der Detektor muss einen Alarmmelder und gegebenenfalls ein automatisches Enthahme-
gerat enthalten, das ein kontaminiertes Erzeugnis entweder zu einem gesonderten, nur
berechtigten Personen zugénglichen Bereich umleitet oder - bei Strangerzeugnissen - den
Ort der Verunreinigung in geeigneter Weise kenntlich macht. Nur dort, wo eine automati-
sche Aussonderung oder Kennzeichnung nicht méglich ist, wird auch ein einfacher Anla-
genstopp akzeptiert.

554

Die Organisation muss Verfahren fiir den Einsatz, die Routinetiberwachung und -priifung
der Detektorgerate festlegen und einfilhren.

555

Die Organisation muss KorrekturmaBnahmen und Berichtsverfahren fiir den Fall, dass die
Uberwachungs- und Priifverfahren Méangel oder Stérungen an den Metall- bzw. Fremdkor-
perdetektoren erkennen lassen, festlegen und einfiithren.

5.6

Erzeugnisfreigabe

5.6.1

Die Organisation muss sicherstellen, dass ein Erzeugnis erst dann freigegeben wird, wenn
alle Freigabeverfahren, einschlieBlich, wenn erforderlich der Vorlage von Analyseergeb-
nissen abgeschlossen sind.

5.7

Erzeugnisanalyse

571

Die Organisation muss unter Anwendung der geeigneten Verfahren und Einrichtungen die
fur die spezifikationsgemaRe Erzeugnissicherheit, -legalitat, -qualitat unerlésslichen mikro-
biologischen, physikalischen und chemischen Analysen durchfiihren bzw. in Auftrag geben.

5.7.2

Es muss ein dokumentierter Kontrollplan vorliegen.
Uber die Kontrollergebnisse ist Protokoll zu filhren.

5.73

Es miissen Verfahren eingefihrt sein, die die Zuverl&ssigkeit der Testergebnisse
gewdhrleisten.

574

Die Analytiker miissen entsprechend qualifiziert bzw. ausgebildet sein und iber
Kompetenz zur Durchfiihrung der erforderlichen Analysen verfiigen.
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5.75 B In der Organisation miissen Verfahrensablaufe zur Kontrolle der Einhaltung aller Spezifika-
tionen fiir das Enderzeugnis eingefilhrt sein.

5.7.6 B Ein externes Labor, in dem die Organisation wichtige Analysen fir die
SpezifikationsgemaRe Erzeugnissicherheit, -legalitat und -qualitat durchfithren lasst, muss
durch ein zustindiges Akkreditierungsorgan unabhéngig akkreditiert sein.

5.7.7 B Zur Validierung der Fertigerzeugnisse sind betriebsintern regelméRig sensorische Priifun-
gen vorzunehmen.

5.7.8 H Die Ergebnisse sind nach Auswertung regelméRig der Organisationsleitung und den
betreffenden Mitarbeitern zur Kenntnis zu bringen.

5.7.9 H Bei der Festlegung bzw. Bestétigung von Verbrauchsfristen (MHD) sind die Ergebnisse
der sensorischen Priifungen zu beriicksichtigen.

5.7.10 H Bei der Produktentwicklung sind die Ergebnisse der sensorischen Priifungen zu beriick-
sichtigen.

57.11 Emp | Die internen Analysemethoden sollten regelmaRig validiert werden (z. B. Ringtests),
um die Eignung der gewahlten Methode zu tiberpriifen.

5.8 Behandlung von Kundenreklamationen

58.1 B Die Organisation muss uber ein System zur Behandlung von Erzeugnisreklamationen
verfiigen.

5.8.2 B Der Schwere und Haufigkeit der erkannten Probleme angemessene Handlungen miissen
unverziglich und effizient zur Ausfithrung kommen.

5.8.3 B Wo dies praktikabel ist, missen die Reklamationsdaten dazu genutzt werden,
die spezifikationsgeméRe Erzeugnissicherheit, -legalitdt und -qualitat dauerhaft zu verbes-
sern und ein Widerauftreten des Problems verhindern.

5.9 Rlcknahme - Riickruf von Erzeugnissen

59.1 B Die Organisation muss eine effiziente Verfahrensweise zur Riicknahme und zum Riickruf
jeglicher Erzeugnisse eingefilhrt haben.

5.9.2 B Die Verfahrensweise muss angemessen dokumentiert und zu jeglichem Zeitpunkt
durchfiihrbar sein.

5.9.3 B Das Vorgehen ist regelm&Rig und in einer Weise, die das Funktionieren einer wirksamen
praktischen Umsetzung gewdhrleisten kann, zu testen.

5.9.4 B Fir den Fall eines die Lebensmittelsicherheit gefahrdenden Vorfalls muss die Organisation
Notrufinformationen (Hersteller, Abnehmer, zustandige Behdérden, Namen, Telefonnum-
mern) bereithalten.

595 B In der Organisation muss ein Verfahren zur schnellstmdglichen und konkreten Benachrich-
tigung des Kunden bei Erzeugnisriicknahme oder -riickruf festgelegt sein.

5.9.6 H Dieses Verfahren ist einer regelméRigen Priifung zu unterziehen und, falls erforderlich,
zu aktualisieren. Die Wirksamkeit des Verfahrens wird getestet.

5.9.7 Emp |Ein Verfahren fiir das Krisenmanagement sollte bereitstehen, das unter anderem
die Benennung eines Krisenstabs, eine Alarmtelefonliste, gegebenenfalls eine juristische
Beratung, Erreichbarkeiten, Kundeninformationen, Erzeugnisriicknahme bzw. -riickruf,
einen Kommunikationsplan und Verbraucherinformationen umfasst.

5.10 Umgang mit nichtkonformen Erzeugnissen

5.10.1 B Eindeutige Verfahren fir die Kontrolle nichtkonformer Rohmaterialien (einschl. Verpackun-
gen), u. a. durch Rickweisung, Annahme unter Zugestandnissen oder alternative Nutzung,
mussen eingefiihrt sein und von allen betroffenen Mitarbeitern verstanden werden.

5.10.2 B Zur Vermeidung von Wiederholungsfallen der Nichtkonformitét miissen Korrektur-
mafRnahmen eingefiihrt und die unternommenen Handlungen dokumentiert werden.

5.10.3 B Alle nichtkonformen Erzeugnisse missen dem Wesen des Problems oder den speziellen
Erfordernissen des Abnehmers entsprechend gekennzeichnet, gehandhabt bzw. entsorgt
werden.

5.104 B Entscheidungen zur Riickweisung von Produkten miissen berechtigte Personen treffen.

511 Korrekturmafinahmen

5111 B Die KorrekturmaBnahmen miissen schnellstmdglich ergriffen werden, um ein erneu-

KO |tes Auftreten der Nichtkonformitat zu verhindern.

5.11.2 B Ein Korrekturmanahmeplan in Bezug auf die spezifikationsgeméaRe Sicherhett,
Legalitat oder Qualitét ist aufzustellen, einzufiihren und zu verifizieren.

5.11.3 B Die Organisation muss dafiir sorgen, dass Verfahrensweisen existieren, um die Ursachen
fir signifikante Abweichungen von den fiir die spezifikationsgemaie Erzeugnissicherheit,
-legalitét und -qualitat kritischen Vorgaben und Verfahren zu untersuchen.

5114 H KorrekturmaBnahmen miissen prézise dokumentiert werden, wobei Verantwortungen und
Rechenschaftspflichten auszuweisen sind. Die Durchfilhrung der KorrekturmaBnahmen ist
zu dokumentieren und zu dberpriifen.

5115 H Die Ergebnisse der Korrekturhandlungen miissen zu dauerhafter Verbesserung fiihren.
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8.3.3 Checkliste BRC, Version 4

Nr. Anforderungen Bewertung Bemerkungen

NA[ K[ B G
AlB[c]|D

1 HACCP-SYSTEM

Grundlegendes:

Die Basis fiir ein Lebensmittelsicherheitssystem ist ein HACCP-Plan, der sich systema-
tisch, umfassend und griindlich sein soll und der vollstandig durchgesetzt und eingehalten
werden muss. Er basiert auf dem HACCP-Prinzipien des Codex Alimentarius und nimmt
auch Bezug auf die einschlagige Gesetzgebung, Verhaltensnormen und Richtlinien.

11 Der HACCP-Plan ist eine Angelegenheit auf Geschéftsfiinrungsebene und wird durch das
Qualitdtsmanagementsystem des Unternehmens implementiert.
12 Das HACCP-System wird von einem multidisziplindren Team entwickelt, geprift, geleitet.

Falls das Unternehmen nicht tiber entsprechende Fachkenntnisse verfugt, werden diese
von aufen eingeholt und zur Entwicklung, Beurteilung des HACCP-Systems verwendet,
wobei das Unternehmen weiter fiir die laufende Verwaltung des Systems zusténdig ist.

13 Der Teamleiter oder Vertreter des HACCP-Teams ist kompetent in den Grundlagen und
Prinzipien des HACCP-Konzepts und dessen Anwendung.

1.4 Schliisselkréfte, die dem HACCP-Team angehéren, miissen (iber entsprechende
HACCP-Aushildung und Erfahrung verfiigen.

15 Das Unternehmen wird (iber entsprechende Voraussetzungen fiir das HACCP-System
wie Qualitatssicherung und gute Herstellungspraktiken verfiigen

1.6 Das Unternehmen wendet die HACCP-Prinzipien fiir die folgenden Massnahmen an:

16.1 Zur Durchfilhrung einer Gefahrenanalyse.

16.2 Zur Feststellung der kritischen Lenkungspunkte (CCPs: Critical Control Points).

1.6.3 Zur Festlegung kritischer Grenzwerte.

16.4 Zur Entwicklung eines Systems, mit dem die Kontrolle der CCPs iberwacht wird.

1.6.5 Zur Festlegung von Berichtigungsmanahmen, wenn das Uberwachungssystem anzeigt,
dass ein CCP nicht richtig kontrolliert wird.

1.6.6 Zur Entwicklung von Kontrollmechanismen und Prifverfahren, die sicherstellen, dass das

HACCP-System korrekt funktioniert, einschlielich eines Audits des HACCP-Systems.

16.7 Zur Dokumentierung aller Verfahren und Aufzeichnungen, die fiir die HACCP-Prinzipien
und deren Anwendung relevant sind.

17 Die HACCP-Studie ist auf einer Risikobeurteilung begriindet und soll jene Gefahren identifizieren, deren Eliminierung oder Reduzierung auf ein
akzeptables Niveau fir die Herstellung von gesundheitlich unbedenklichen Nahrungsmitteln ausschlaggebend ist. Bei der Durchfiihrung der
Gefahrenanalyse sollten die nachstehenden Faktoren nach Mdglichkeit berlicksichtigt werden:

171 Die Méglichkeit des Auftretens der Gefahren und der Umfang der negativen Auswirkun-
gen auf die Gesundheit.

1.7.2 Die gualitative und/oder quantitative Evaluierung des Vorhandenseins von Gefahren.

173 Uberleben und Vermehrung relevanter Mikroorganismen.

18 Das HACCP-System gilt immer fur eine bestimmte Anwendung, ist praktisch in der

Durchfiihrung und effektiv in der Kontrolle der mit dem Betrieb zusammenhé&ngenden
Gefahren. Hierzu gehdren alle bereits vorhandenen sowie auch neue Produkte.
Das HACCP-System soll regelmdfig und auf angemessene Weise gepriift werden.

19 Es wird Buch gefiihrt (iber die Einhaltung des Systems und wirksame Berichtigungsmaf3-
nahmen, die aus einer Nichteinhaltung resultieren

QUALIATSMANAGEMENTSYSTEM

2.1 Qualitdtsmanagementsystem - Allgemeine Anforderungen

Grundlegendes:

Das Unternehmen soll ein klar definiertes, auf den Standard bezogenes Qualitdtsmana-
gementsystem anwenden, das eingerichtet, dokumentiert, durchgesetzt, eingehalten,
geprift und ggf. verbessert

2.2 Qualitatspolitik
Das Unternehmen hat eine klar definierte, dokumentierte und legitimierte Qualitatspolitik.
221 Die Qualitatspolitik beschreibt die Zielsetzungen des Unternehmens, mit denen es seine

Pflichten in Bezug auf seine Verantwortung gegentiber den Kunden erfiillt und hinsichtlich
der Herstellung sicherer Produkte, die den gesetzlichen Vorschriften entsprechen.

222 Die Geschaftsfuhrung des Unternehmens sorgt dafiir, dass sowohl auf Filhrungsebene
als auch beim Aufsichtspersonal bekannt ist, wie wichtig die Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften und der Kundenanforderungen ist

24 NA = nicht anwendbar; K = kritisch; B = bedeutend (Major); G = geringfiigig (Minor); A bis D = iibereinstimmend bis nicht zutreffend
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Bewertung

NA

K

B

G

A

B

Bemerkungen

223

Die Unternehmenspolitik muss allen Aufsichtspersonen und Schiiisselkraften klar
verstandlich sein und entsprechend umgesetzt werden.

224

Die Unternehmenspolitik wird im gesamten Unternehmen bekannt gemacht und
regelméaBig tberprift.

2.3

Qualitatshandbuch

Das Unternehmen verfligt tiber ein Qualitdtshandbuch, das vom Engagement des Unter-
nehmens in Bezug auf die Qualitat zeugt.
Der Anwendungsbereich erstreckt sich auf die Anforderungen dieses Standards.

231

Die im Qualitatshandbuch festgelegten Anforderungen miissen in allen Punkten erfillt
werden.

232

Das Qualitatshandbuch soll einen Uberblick iiber die Arbeitsmethoden und Praktiken
geben, mit denen die Anforderungen dieses Standards erfiillt werden, bzw. Verweise auf
Stellen enthalten, wo ein solcher Uberblick dokumentiert ist.

233

Das Qualitatshandbuch soll allen Schlusselkréften zugénglich sein

24

Unternehmensstruktur, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der Unternehmensleitu

ng

Das Unternehmen hat eine Organisationsstruktur, bei der gewahrleistet ist, dass die
Funktion, Verantwortlichkeit und Weisungsgebundenheit derjenigen Personen, deren
Tatigkeit die Produktsicherheit, die Erfilllung gesetzlicher Vorschriften und die Qualitat
betreffen, genau festgelegt und dokumentiert sind.

241

Die Geschaftsfuhrung achtet darauf, dass sich alle Mitarbeiter ihrer Verantwortung
bewusst sind und dass Systeme vorhanden sind, um die Wirksamkeit ihrer
Arbeitsmethoden zu iberwachen.

24.2

Das Unternehmen sorgt dafiir, dass Verantwortlichkeiten und Befugnisse beziiglich
Sicherheit, GesetzmaRigkeit und Qualitat des Produkts fiir die Arbeitnehmer in
Schliisselpositionen deutlich definiert sind. Dazu miissen Funktionsheschreibungen zur
Verfligung stehen. Bei Abwesenheit von Schliisselkréaften miissen wirksame Regelungen
fiir die Ubernahme von deren Verantwortlichkeiten vorhanden sein.

243

Das Unternehmen sorgt dafur, dass den zustandigen Mitarbeitern jederzeit Informationen
in Bezug auf Unterstiitzung und Uberwachung des Qualititsmanagementsystems zur
Verfligung stehen.

244

Das Unternehmen verfugt iber ein System, das dafir sorgt, dass es jederzeit Uber
einschlagige Gesetze, Fragen der Lebensmittelsicherheit, rechtliche, wissenschaftliche
und technische Entwicklungen sowie den im Herstellungsland und nach Méglichkeit auch
im Land, wo das Produkt verkauft werden soll, geltenden industriellen Verhaltenskodex
informiert ist.

245

Das Unternehmen wird dafiir sorgen, dass es eine Beschreibung der allgemeinen
Aufgaben und Arbeitsanweisungen gibt und dass diese allen Mitarbeitern bekannt
gegeben wird, deren Tétigkeit die Aspekte von Produktsicherheit, gesetzlichen
Vorschriften und Qualitat umfasst.

25

Verpflichtung der Geschéftsfiihrung

Die Geschéftsfiihrung des Unternehmens ist der Entwicklung, der Durchsetzung und der
Verbesserung des Qualitdtsmanagementsystems in vollem Umfang verpflichtet.

251

Die Geschaftsfilhrung des Unternehmens gewahrleistet, dass Qualitatsziele gesetzt und
eingehalten werden.

252

Die Geschaftsfilhrung des Unternehmens gewahrleistet die Einrichtung eines Forums, in
dem Sicherheitsprobleme und juristische Probleme auf strategischer Basis erkannt und
erdrtert werden. Die Sitzungen dieses Forums sind in Form von Protokollen zu dokumen-
tieren.

2.6

Kundenorientierung

Die Geschaftsfiihrung des Unternehmens ist der Entwicklung, Durchsetzung und Verbes-
serung des Qualitdtsmanagementsystems in vollem Umfang verpflichtet.

26.1

Es sollten Leistungsindikatoren fiir die Zufriedenheit der Kunden aufgestellt werden, die
dann an die verantwortlichen Mitarbeiter weitergegeben werden.

2.7

Uberpriifung durch die Geschaftsleitung

Die Geschaftsfihrung des Unternehmens Gberpriift die Wirksamkeit des Qualitdtsmana-
gementsystem und des HACCP Systems in festgesetzten Abstanden. Durch die Uberprii-
fung wird eine kritische Beurteilung der Eignung und Wirksamkeit des Systems gewéhr-
leistet und es dient auRerdem der Erkennung von Anderungsbedarf.

2.7.1

Aufzeichnungen dieser Uberpriifungen sind zu unterhalten.

2.7.2

Die bei dieser Uberpriifung getroffenen Entscheidungen und Massnahmen werden an die
verantwortlichen Mitarbeiter weitergeleitet.
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213

Das Uberpriifungsverfahren umfasst die Auswertung von:

Ergebnissen interner sowie von Zweit- und Drittparteien durchgefiihrter Priifungen
Kunden-Feedback

Prozessleistung

Produktkonformitét

Status von Préventiv- und KorrektivmaBnahmen

Protokollpriifungen und Handlungspunkten vorangegangener Uberpriifungssitzung
Anderungen, die sich auf das Qualititsmanagementsystem auswirken kénnten
Verbesserungsvorschlagen

2.8

Ressourcenmanagement

Die Geschaftsfiihrung des Unternehmens beschafft alle Ressourcen, die zur Durchset-
zung und Verbesserung des Qualitditsmanagementsystems und HACCP-Systems
erforderlich sind.

29

Interne Audits

Grundlegendes:

Das Unternehmen priift diejenigen Systeme und Verfahren, die im Hinblick auf die Pro-
duktsicherheit, die Qualitét und die gesetzlichen Vorschriften kritisch sind, um sicherzu-
stellen, dass sie eingerichtet wurden, geeignet sind und eingehalten werden.

29.1

Die Audits sind geplant; Umfang und Haufigkeit sind auf das Risiko der spezifischen
Aktivitdten abgestimmt.

29.2

Interne Audits werden von fachkundigen, kompetenten Auditoren durchgefihrt, die nicht
ihre eigene Arbeit prifen und auch keinen direkten Einfluss auf den Betrieb innerhalb der
gepriiften Abteilung oder Fachgruppe haben.

293

Es werden Aufzeichnungen der internen Audits gefilhrt, die gewahrleisten, dass Konformi-
taten und Nicht-Konformitaten klar identifiziert und verifiziert werden kénnen.

294

Die Audit-Ergebnisse werden den verantwortlichen Mitarbeitern gemeldet. Falls erforder-
lich, werden BerichtigungsmalBnahmen, inkl. der dazugehérigen Zeitplanung, vereinbart.

295

Daten von allen geplanten Audits und entsprechenden Massnahmen werden aufgezeich-
net, um Einhaltung zu gewdhrleisten und um sicherzustellen, dass Nicht-Konformitéten
identifiziert und verifiziert werden kdnnen.

2.10

Einkauf

Das Unternehmen kontrolliert sémtliche Abldufe des Einkaufs, die kritisch sind im Hinblick
auf die Sicherheit, und GesetzmaRigkeit und Qualitat des Produktes, damit sichergestellt
ist, dass Produkte und Dienstleistungen den festgelegten Anforderungen entsprechen.

2.10.1

Lieferantenbeurteilung und Leistungsiiberwachung

Das Unternehmen hat Verfahren eingerichtet fiir die Anerkennung und Uberwachung
seiner Lieferanten.

2.10.1.1

Das Unternehmen verfugt Uber ein dokumentiertes Anerkennungsverfahren fiir seine
Lieferanten, das auf einer Risikobeurteilung basiert.

210.1.2

Die Verfahrensanweisungen beschreiben den Umgang mit Ausnahmen wie z.B. den
Gebrauch von Produkten oder Diensten, fiir die kein Audit und keine Priifung stattfanden.

210.13

Diese Verfahren enthalten klare Kriterien zur laufenden Beurteilung und fiir die erforderli-
chen Leistungsstandards. Eine Beurteilung kann in Form einer Leistungstiberwachung
stattfinden und zwar in Form von:

e internen Prifungen

e Analysenzertifikaten

e ggf. einer Lieferantenpriifung

Die Lieferantenpriifung kann auch eine Bewertung der HACCP-Systeme, von Produktsi-
cherheitsinformationen, Riickverfolgungssystemen, gesetzlichen Bestimmungen umfassen

210.14

Das Unternehmen priift die Leistung des Lieferanten innerhalb eines festgelegten 'Ver-
suchs' -Zeitraums und entscheidet dartiber, inwieweit und in welchem Umfang eine
weitere Leistungsiiberwachung des Lieferanten erforderlich ist.

211

Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation

Das Unternehmen dokumentiert die Verfahren, mit denen die Einhaltung des Standards
nachgewiesen werden kann, und gewahrleistet , dass alle Dokumente, die den wirksamen
Ablauf der Prozesse nachweisen und dies untermauern, vorhanden und zugénglich sind.

2111

Lenkung der Dokumente

Das Unternehmen stellt sicher, dass alle Dokumente, Aufzeichnungen und Daten, die
kritisch sind fiir die Kontrolle der Produktsicherheit, GesetzméaRigkeit und der Qualititsan-
forderung, vorhanden sind und gepflegt werden.

21111

Alle Dokumente sind korrekt autorisiert und in der korrekten Version vorhanden.
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211.1.2

Alle Dokumente sind gut lesbar, eindeutig und so ausfiihrlich, dass sie vom Personal
korrekt angewendet werden kénnen. Die Dokumente sind jederzeit gut zuganglich.

21113

Die Griinde fiir eine Anderung von Dokumenten, die beziiglich der Systeme und Verfah-
ren fir die Sicherheit, GesetzmaRigkeit und Qualitat von Produkten kritisch sind, sind
schriftlich festzuhalten.

21114

Es ist ein Verfahren in Kraft, mit dem sichergestellt wird, dass veraltete Dokumentationen
fur ungiltig erklért und ggf. durch iiberarbeitete Fassungen ersetzt werden.

21115

Der Zeitraum fiir die Einbehaltung von Dokumenten und Aufzeichnungen héngt ab von
der Lebensdauer des jeweiligen Produkts und von der Mdglichkeit, dass die Lebensdauer
des Produkts vom Kunden, wie z.B. durch Einfrieren, verldngert werden kann.

2112

Spezifikationen

Das Unternehmen gewdéhrleistet, dass entsprechende Spezifikationen vorhanden sind fur:
o  Rohstoffe (einschliefllich Verpackungsmaterialien)

o  Fertigprodukte

e Zwischen- und Halbfertigprodukte (wo zutreffend)

o Produkte und Dienste, die sich auf die Integritét des Fertigproduktes auswirken

21121

Spezifikationen sind adéquat, prézise und entsprechen den Sicherheitsvorschriften und
gesetzlichen Anforderungen.

21122

Spezifikationen wurden, falls erforderlich, formell mit den relevanten Parteien vereinbart.
Wenn Spezifikationen nicht formell vereinbart wurden, muss das Unternehmen nachwei-
sen kénnen, dass Schritte zu einer formellen Vereinbarung unternommen worden sind.

211.23

Die Spezifikationen sind standig zu pflegen, um sicherzustellen, dass sie auch weiterhin
geeignet und auf dem neuesten Stand sind.

2113

Verfahrensanweisungen

Das Unternehmen arbeite nach ausfiihrlichen schriftlichen Verfahren, Anweisungen und
Verweisdokumenten, die alle Prozesse abdecken, die fir die Sicherheit, GesetzmaRigkeit
und Qualitat der Produkte kritisch sind.

21131

Alle Dokumente sind gut lesbar, eindeutig und so ausfiihrlich, dass sie vom Personal
korrekt angewendet werden kénnen. Die Dokumente sind jederzeit gut zuganglich.

2114

Lenkung der Aufzeichnungen

Das Unternehmen fiihrt Buch Gber den Nachweis der wirksamen Kontrolle von Sicherheit,
Gesetzmaligkeit und Qualitat der Produkte.

21141

Die Aufzeichnungen sind gut leshar, authentisch, entsprechend autorisiert und werden fir
einen angemessenen festgelegten Zeitraum in gutem Zustand aufbewahrt.

21142

Das Unternehmen wendet Verfahren an fur Zusammenstellung, Prifung, Pflege, Aufbe-
wahrung und Abruf aller Aufzeichnungen, die sich auf Sicherheit, Gesetzmé&Rigkeit und
Qualitét der Produkte beziehen.

21143

Alle an den Aufzeichnungen vorgenommen Anderungen miissen entsprechend geneh-
migt werden und eine Rechtfertigung fiir die Anderungen ist von der die Genehmigung
erteilenden Person schriftlich festzuhalten.

2.12

Berichtigungsmafinahmen

Grundlegendes:

Das Unternehmen stellt sicher, dass Verfahren vorhanden sind, mit deren Hilfe die
Ursachen von Abweichungen von Standards, Spezifikationen und Verfahren, die in Bezug
auf die Sicherheit, Gesetzmaligkeit und Qualit&t von Produkten kritisch sind, ermittelt
werden konnen.

2121

Berichtigungsmafinahmen sind durchzufuhren, um ein Wiederholen der Nicht-Konformitat
zu verhindern.

2122

Alle Berichtigungsmafinahmen, die sich auf Sicherheit, GesetzmaRigkeit oder Qualitét
beziehen, werden nur von Mitarbeitern mit den entsprechenden Verantwortlichkeiten und
Befugnissen fiir das betreffende Arbeitsgebiet genehmigt. Diese Mitarbeiter sind zudem
fur die Verifizierung der korrekten Durchfithrung der geplanten Berichtigungsmanahmen
verantwortlich.

2123

Berichtigungsmafnahmen sind genau zu dokumentieren, wobei Verantwortlichkeit und
Rechenschaftspflicht zuzuweisen sind.

2.13

Rickverfolgbarkeit

Grundlegendes:

Das Unternehmen verfiigt tiber ein System, mit dem samtliche Rohstoffe (einschl. Materi-
alien fir die Primarverpackung) von der Quelle iber sémtliche Stadien von der Verarbei-
tung bis zur Verteilung des fertigen Produktes an den Kunden verfolgt werden kénnen.

2131

Das System wird regelmaRig geprift, um zu gewdhrleisten, dass eine Verfolgung vom
Rohmaterial bis hin zum Fertigprodukt und umgekehrt sichergestellt ist.
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2132

Wo die Bewahrung der Identitét innerhalb der Lieferkette sicherzustellen ist, z.B. durch
Gebrauch eines Logos oder Bezug auf ein Produktmerkmal oder -attribut, sind entspre-
chende Kontroll- und Priifverfahren vorhanden.

2133

Bei einer Uberarbeitung bzw. bei Uberarbeitungsvorgéngen ist dafiir zu sorgen, dass die
Riickverfolgbarkeit erhalten bleibt.

2.14

Abwicklung von Vorféllen, Produkteinzug und Produktruckruf

Das Unternehmen verfiigt tiber ein wirksames System zur Abwicklung von Vorfallen und
fir Produkteinzug- und Produktriickrufaktionen.

2141

Das Unternehmen stellt den verantwortlichen Mitarbeitern schriftliche Richtlinien in Bezug
auf das Ereignis zur Verfligung, das als ein ,Vorfall* klassifiziert werden kann; aulerdem
ist ein dokumentiertes Berichterstattungsverfahren fur derartige Vorfélle vorhanden.

2142

Es bestehen Verfahren zur Sicherstellung, dass Kunden rechtzeitig von einem Vorfall
benachrichtigt werden, der mdglicherweise zur Auslieferung eines Produkts geftihrt hat,
das nicht den gesetzlichen Vorschriften entspricht bzw. bei dem die Sicherheit nicht
gewdhrleistet ist.

2143

Die Verfahren in Bezug auf Vorfallmeldung, Produkteinzug und Produktrtickruf sind
angemessen, formalisiert und jederzeit durchfiihrbar. Sie berticksichtigen Material-
entnahme, Logistik, Beschaffung, Lagerung und Entsorgung. Die Verfahren werden
regelmé&Rig Uberprift und ggf. liberarbeitet, um sie auf dem neuesten Stand zu halten.

2144

Die Produkteinzugs- und Produktriickrufmethoden werden regelméRig auf angemessene
Weise getestet, um deren Wirksamkeit sicherzustellen, und die Testergebnisse werden
aufbewahrt.

2145

Das Unternehmen ist verantwortlich fiir die Durchfiihrung von Berichtigungsmanahmen,
einschlieRlich der Priifung aller erfassten Vorfélle, und dafiir, dass vorbeugende Mass-
nahmen getroffen werden.

2.15

Reklamationsbearbeitung

Das Unternehmen verfligt tiber ein System zur Abwicklung von Produktreklamationen.

2151

Zur Lésung der identifizierten Probleme werden je nach deren Schwere und Haufigkeit
umgehend effektive Massnahmen ergriffen.

2152

Die Reklamationsdaten werden, sofern dies angebracht ist, dazu verwendet, konstant
Verbesserungen hinsichtlich Sicherheit, Gesetzm&Rigkeit und Qualitat der Produkte zu
implementieren, um eine Wiederholung solcher Reklamationen zu verhindern

STANDARDS FUR DIE WERKSUMGEBUNG

31

Standards fiir den AufRenbereich

311

Standort

Der Standort wird so gewéhlt und die Betriebsumgebung wird so gepflegt, dass eine
Kontamination verhindert und die Produktion sicherer und gesetzmaRiger ist.

3111

Unter Berticksichtigung értlicher/benachbarter Aktivitdten, von denen mdglicherweise

eine nachteilige Wirkung ausgeht, werden Massnahmen zur Verhiitung von Produktverun-

reinigungen ergriffen Massnahmen, die zum Schutz des Standorts vor mdglicher Konta-
mination ergriffen werden, sind regelméRig zu Uberpriifen, um deren laufende Wirksam-
keit zu gewahrleisten.

3112

Die Grenzen des Standorts sind klar zu definieren.

3.1.2

Werksgelande

Das Gelénde innerhalb des Werks wird fertig bearbeitet und nach einem entsprechenden
Standard gepflegt.

3121

Die AuRenflachen sind in einem guten Zustand zu erhalten. Rasenflachen und Beete um
die Gebaude sind regelméaRig zu pflegen und instand zu halten.

3122

Der Bereich entlang den AuBenmauern von Fertigungs- und Lagerhallen ist sauber und
frei von Gegensténden zu halten. Bei angrenzenden Mauern ist dafiir zu sorgen, dass ein
entsprechendes Maf an Produktschutz und -sauberkeit vorhanden ist.

3.1.2.3

Bei externer Lagerung sind Giter vor Verunreinigung und Qualitatsverlust zu schitzen.

3124

Bei unzulénglicher natirlicher Entwdsserung ist ein externes Entwasserungssystem
einzusetzen.

3.2

Standards fur den Innenbereich

321

Layout, Produktstrom und Trennung

Grundlegendes:

Entwurf, Konstruktion und Pflege des Gelandes und der Anlage sind so auszufiihren,
dass die Gefahr einer Produktkontamination eingeschrénkt wird und die Einhaltung aller
geltenden Gesetze gewdahrleistet ist.
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3211

Es sind Massnahmen zur Erhaltung der Sicherheit des Standorts vorhanden, die auch
daflir sorgen, dass nur befugtes Personal Zutritt zu den Produktions-, Lagerbereichen hat.

3212

Der Prozess von Eingang bis Versand der Giiter ist so ausgelegt, dass eine Produktver-
unreinigung verhiitet wird.

3.2.13

Es sind physische Barrieren oder erwiesen wirksame Verfahren vorhanden, die das
Risiko einer Verunreinigung von Rohstoffen, Verpackungen und Fertigprodukten auf ein
Minimum reduzieren.

3214

Die Arbeitssysteme sind so beschaffen, dass potenzielle physikalische, chemische oder
mikrobiologische Kontaminationsrisiken méglichst gering sind.

3215

Die Trennung berticksichtigt den Produktstrom, die Art der Materialien, Anlagen, Mitarbei-
ter, Luftstréme, Luftqualitét und Dienstleistungsversorgung.

3216

Es ist fur eine wirksame Trennung gesorgt, die das Risiko einer Produktkontamination bei
besonderen Handhabungsbestimmungen wie z.B. beim Umgang mit Allergenen oder
identitatshewahrten Produkten, auf ein Minimum reduziert.

3217

Wo gekiihlte konsum-/ erhitzungsfertige Produkte hergestellt werden bzw. Lebensmittel,
bei denen eine hohe Gefahr des Wachstums pathogener Mikroorganismen besteht, gibt
es eine physische Trennung des Fertigprodukts vom Rohmaterial und anderen Verarbei-
tungsbereichen. Dieser Bereich mit hohem Risiko ist nach einem hohen Hygienestandard
konstruiert und ausgelegt und es ist in Bezug auf Mitarbeiter, Zutaten, Ausriistungen,
Verpackungen und Umfeld fir Verfahren gesorgt, die eine Produktkontamination durch
Mikroorganismen verhindern.

3218

In pflegeintensiven Bereichen, wo eine relativ hohe Gefahr einer Kontamination der
gekuhlten konsum-/ erhitzungsfertigen Produkte durch pathogene Mikroorganismen
besteht, ist bei der Verarbeitung bzw. Handhabung von Lebensmitteln dafiir gesorgt, dass
eine Kontamination durch diese Mikroorganismen auf ein Minimum reduziert wird.

3219

Die Ubergabepunkte werden die Trennung von Bereichen mit hohem und niedrigem
Risiko nicht gefahrden und es sind Verfahren, wie z.B. Desinfektion, vorhanden, die das
Risiko einer Produktkontamination auf ein Minimum reduzieren.

3.2.1.10

Wo es firmeneigene Laboreinrichtungen gibt, werden diese die Produktsicherheit in keiner
Weise gefahrden.

32111

Einrichtungen zum Waschen von Verpackung, Werkzeugen u. . und die allgemeine
Reinigung sind klar von den Produktionsaktivitdten zu trennen.

32112

Die Werksgebdude bieten ausreichend Platz zum Arbeiten und Lagern, so dass alle
Verfahren unter sicheren und hygienischen Umsténden durchgefiihrt werden kénnen.

3.2.2

Einrichtung - R&ume fiir die Behandlung von Rohstoffen, Arbeitsvorbereitung, Bearbeitun

g, Ve

rpackung und Lagerung

Bei der Einrichtung von Anlagen, Gebaude und Einrichtungen wurde die Eignung fiir den
beabsichtigten Zweck berlicksichtigt.

3221

Wande

32211

Wande sind so entworfen, konstruiert und fertig gestellt, dass Schmutzablagerungen
verhindert werden, Kondensation und Schimmelbildung begrenzt sind und eine einfache
Reinigung méglich ist.

3222

Fubdden

32221

Die Ausflihrung der FuRbdden muss den Anforderungen des jeweiligen Prozesses
gerecht werden und die FuRbdden missen Reinigungsmitteln sowie Reinigungsmethoden
standhalten. Sie milssen unempfindlich sein und in gutem Zustand erhalten werden.

32222

Die Abfliisse miissen so entworfen und gewartet werden, dass die Gefahr einer Produkt-
kontamination minimiert und die Produktsicherheit nicht geféhrdet wird.

32223

Die Entwasserung der Labors darf kein Produkirisiko darstellen.

32224

Die Fu3béden miissen ein ausreichendes Gefalle aufweisen, um das Ablaufen von
Wasser oder Abwéssern in geeignete Abfliisse zu gewahrleisten.

3223

Decken und Uberdachungen

32231

Entwurf, Konstruktion, Fertighearbeitung und Pflege von Decken und hoch liegenden
Konstruktionen miissen so beschaffen sein, dass Staubansammlungen verhindert, eine
Kondensat- und Schimmelbildung reduziert und die Reinigung vereinfacht werden.

32232

Bei eingeschobenen Decken muss, zwecks Reinigungsarbeiten, Wartung der Versor-
gungsleitungen und Kontrollen hinsichtlich Ungeziefer, Zugang zu diesen Freirdumen
vorhanden sein.

3224

Fenster

32241

Fenster, die zur Bellftung gedffnet werden kénnen, miissen entsprechend abgeschirmt
sein, um das Eindringen von Ungeziefer zu verhindern.

32242

Alle Glasfenster miissen bruchfest sein.
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3225

Tiren

32251

Wenn AuRentiiren von Raumen fiir die Behandlung von Rohstoffen, Arbeitsvorbereitung,
Bearbeitung, Verpackung und Lagerung gedffnet werden, miissen entsprechende Vor-
kehrungen getroffen werden, die das Eindringen von Ungeziefer verhindern. Tiren und
Anschlussstellen in diesen Bereichen miissen gut schlieRen oder abgedichtet sein.

3226

Beleuchtung

3.2.2.6.1

Alle Arbeitsbereiche sind angemessen zu beleuchten.

3.2.26.2

Wo diese ein Produktrisiko darstellen, sind alle Gliihbirnen und Neonrdhren, einschl.
elektrischer Insektenvernichter, mit bruchfesten Plastikdiffusoren, Schutzhllen oder
einem splitterfesten Schutzanstrich zu versehen. Bei Gliihbirnen, fir die es keine Plastik-
schutzhillen gibt, werden feine Metallgitter eingesetzt. Ein Glasmanagementsystem
beriicksichtigt Stellen, an denen kein vollstandiger Schutz geboten werden kann.

3227

Klimaanlage / Luftung

32271

In den Produktlagern sowie in der Produktverarbeitung ist zur Vermeidung von Kondensa-
tion und Staubbildung fiir entsprechende Beliiftung und Absaugung zu sorgen.

32272

Wenn fiir einen Prozess gereinigte oder gefilterte Luft erforderlich ist, ist die Anlage dazu
entsprechend zu warten.

32273

Wo dies angebracht ist, sind Uberdruck-Staubabzugshauben zu installieren.

33

Versorgungsdienste

Alle Versorgungsdienste zu und in den Produktions- und Lagerbereichen sind so zu
entwerfen, zu konstruieren, zu warten und zu iberwachen, dass das Risiko einer Pro-
duktkontamination eingeschrankt wird.

331

Wasser, das zur Reinigung oder bei der Herstellung von veredelten Lebensmitteln oder
bei der Zubereitung von Primarprodukten verwendet wird, muss trinkbar sein bzw. darf
kein Kontaminationsrisiko darstellen. Es kann der Trinkwasserleitung entnommen werden
oder, je nach Ursprung, entsprechend behandelt werden. Wenn zum Waschen der
Rohstoffe vor der Veredelung kein Trinkwasser verwendet wird, muss es Verfahren
geben, die das Risiko einer Kontamination der Halbfertig- oder Fertigprodukte minimieren.

3.3.2

Die Qualitat von Wasser, Dampf, Eis, Luft, Druckluft und Gasen, die mit Lebensmitteln
oder Verpackungen, die an sich nicht als eine Zutat gelten, in Berlihrung kommen, sind
regelmé&Rig zu priifen und dirfen fiir Sicherheit und Qualitat der Produkte kein Risiko
darstellen.

34

Ausrustungen

Die Ausriistungen sind firr den beabsichtigen Gebrauch zu entwerfen und so einzusetzen,
dass das Risiko von Verunreinigungen des Produktes minimiert wird.

341

Alle Ausriistungen sind vor ihrem Erwerb entsprechend zu spezifizieren und vor dem
Gebrauch zu testen und in Betrieb zu stellen.

342

Die Ausriistungen sind so aufzustellen, dass unter, in und um sie herum geniigend Platz
fur Reinigungs- und Wartungsarbeiten vorhanden ist. Bei einem festen Standort sind sie
gegen den Boden hin gut abzudichten.

35

Wartung

Ein planmé&Riges Wartungssystem muss in Kraft sein, das alle Komponenten von Ausris-
tungen und Anlagen einschlief3t, die fiir die Sicherheit, GesetzmaRigkeit und Qualitét der
Produkte kritisch sind.

351

Bei Inbetriebnahme neuer Ausriistungen und Anlagen ist ein Wartungsprogramm einzu-
setzen, das in seiner Ausarbeitung auf einer Risikobewertung basiert.

352

Das Unternehmen gewéhrleistet, dass die Sicherheit und GesetzméRigkeit eines Pro-
dukts bei der Wartung nicht geféhrdet wird.

353

Bei provisorischen Reparaturarbeiten ist darauf zu achten, dass die Sicherheit und
GesetzmaRigkeit der Produkte nicht gefahrdet wird. Die provisorischen Reparaturen sind
so bald wie mdglich auf permanenter Basis durchzufiihren.

354

Bei Reinigung oder Ersatz von Beleuchtungsarmaturen, Glas oder spréden Kunststoff-
teilen ist so vorzugehen, dass die Gefahr einer Produktkontamination minimiert wird

3.6

Personaleinrichtungen

Einrichtungen fiir das Personal sind so zu entwerfen und zu betreiben, dass die Gefahr
einer Produktkontamination minimiert wird.

36.1

Sofern spezielle Arbeitsbekleidung erforderlich ist, sind firr alle Arbeitnehmer, Besucher
und Lieferanten Umkleideraume zur Verfiigung zu stellen, die vor Betreten der Produkti-
ons- und Verpackungsbereiche und ggf. auch der Lagerrdaume zu benutzen sind.

3.6.2

An entsprechenden Stellen beim Eingang zum und im Produktionsbereich selbst sind
ausreichende Einrichtungen zum Handewaschen anzubringen.
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36.3

Die Toiletten sind von den Produktions-, Verpackungs- und Lagerbereichen entsprechend
zu trennen und diirfen nicht direkt von diesen Bereichen aus zuganglich sein.

3.6.4

Das Rauchen ist nur an dafiir bestimmten Stellen und getrennt von den Produktions-,
Verpackungs- und Lagerbereichen erlaubt.

3.6.5

Betriebskantinen sind so zu Giberwachen, dass eine Produktkontamination verhindert wird.

3.6.6

Fir das Aufbewahren von Speisen und Getrénken, die vom Personal mitgebracht werden,
sind entsprechende Vorkehrungen zu treffen.

3.6.7

Umkleiderdaume sind, wo erforderlich, so ausgerichtet, dass das Personal direkten Zugang
zu den Produktions-, Verpackungs-, Lagerbereichen hat, ohne ins Freie gehen zu missen.

36.8

Pflegeintensive Bereiche oder solche mit hohem Risiko kdnnen nur durch einen speziel-
len Umkleideraum betreten werden. Dort sind vom Personal nach festgelegten Methoden
besonders gekennzeichnete saubere Overalls, Kopfbedeckungen und Schuhe anzuzie-
hen. Die Arbeitskleidung fiir diese Sonderbereiche kann nur in den speziell dazu be-
stimmten Umkleiderdumen abgelegt werden.

36.9

AuBenbekleidung und sonstige persénliche Gegenstéande sind in den Umkleiderdaumen
getrennt von der Arbeitskleidung zu verwahren.

3.7

Physikalische und chemische Risiken einer Produktverunreinigung

Es miissen entsprechende Einrichtungen und Verfahren vorhanden sein, mit denen die
Gefahr einer physikalischen und chemischen Kontamination eingeschrankt wird.

371

Fiir Uberwachung und Lagerung von Chemikalien sind entsprechende Lagereinrichtun-
gen vorzusehen.

3.7.2

Ein mdgliches Kontaminationsrisiko durch den Gebaudekorper und hoch liegende Kon-
struktionen ist durch regelmaRig stattfindende dokumentierte Priifungen zu kontrollieren
und etwaige Berichtigungsmafinahmen sind durchzuflihren, um die Gefahr einer Produkt-
kontamination zu minimieren.

3.73

In den R&umen fir die Behandlung von Rohstoffen, Vorbereitung, Verarbeitung, Verpa-
ckung und Lagerung wird Glas und sprodes Material in einem Glasregister mit dem
jeweiligen Standort erfasst. Der Jeweilige Standort wird dann mit der in der Risikoanalyse
festgelegten Haufigkeit auf Schéden geprift.

374

Schriftliche Verfahrensanweisungen fiir die Behandlung von Glas- und Hartplastik-
scherben in den R&umen fiir die Behandlung von Rohstoffen, Verpackung und Lagerung
sind zu erstellen, um alle erforderlichen VorsorgemaBBnahmen zu gewéhrleisten.

3.75

Scherben und Bruchstiicke, die das Risiko einer Produktkontamination darstellen, sind in
einem Vorfallbericht festzuhalten.

3.7.6

Unvertrégliche Materialien, wie &therische Geschmacksstoffe und Lebensmittel mit
hohem Fettgehalt, sind zur Kontaminationsvermeidung entsprechend zu lagern.

3.7.7

Die Verwendung von Holz ist in den R&umen fiir die Behandlung von Rohstoffen, Verpa-
ckung und Lagerung, wo maf3geblich, zu vermeiden.

3.8

Haushaltung und Hygiene

Grundlegendes:

Systeme fur die Haushalt und Reinigung mussen vorhanden sein, die gewéhrleisten,
dass entsprechende Hygienestandards jederzeit eingehalten werden und das Kontamina-
tionsrisiko minimiert wird.

381

Reinigungspléne sind dokumentiert und werden fiir Gebaude, Dienste, Anlagen und
Ausriistungen eingesetzt.

38.2

Die Reinigungspraktiken werden so durchgefiihrt, dass damit das Kontaminationsrisiko
minimiert wird.

383

Reinigung und Haushaltung werden nach dokumentierten Verfahren durchgefuhrt und
Aufzeichnungen dazu sind anzulegen.

384

Reinigungschemikalien miissen zweckentsprechend und als solche gekennzeichnet sein
und in fest verschlossenen Behéltern aufbewahrt und den Anweisungen der Hersteller
entsprechend angewendet werden.

3.85

Die Wirksamkeit der Reinigungs- und hygienischen Verfahren ist zu iiberpriifen und
schriftlich festzuhalten.

3.8.6

Wo notwendig, sind Desinfektionsverfahren zur wirksamen Einschrénkung mikrobiologi-
scher Risiken einzusetzen. Diese Verfahren werden dokumentiert und die Wirksamkeit der
Desinfektionsverfahren wird auf Grundlage einer Risikobewertung regelméRig verifiziert.

39

Abfall / Abfallentsorgung

Entsprechende Systeme fir das Sammeln, Sortieren und Entsorgen von Abfall missen
vorhanden sein.

39.1

Systeme sind einzurichten, welche die Anh&ufung von Abfall in den Produktionsbereichen
einschrénken und den Einsatz ungeeigneter Materialien verhindern.

British Retail Consortium Global Standard Food, Version 4, Stand Januar 2005

178




ANHANG — CHECKLISTE BRC

Nr.

Anforderungen

Bewertung

NA

K

B

G

A

B

Bemerkungen

39.2

Die Abfallentsorgung muss die gesetzlichen Anforderungen erfiillen. Wo zutreffend, wird
der Abfall durch dazu befugte Dritte entsorgt.

393

Im AuBenbereich befindliche Abfallsammelbehalter und Kompaktierer werden so gehand-
habt, dass Gefahren minimiert werden.

3.94

Wenn normunterschreitende Markenprodukte zur Zerstérung oder Entsorgung an Dritte
Ubertragen werden, missen diese Dritten tber die erforderliche Genehmigung fir die
sichere Produkt- bzw. Abfallentsorgung verfligen und Nachweise fir die Zerstorung
bzw. Entsorgung des Materials erbringen.

3.10

Schédlingsbekampfung

Das Unternehmen ist verantwortlich fiir die Minimierung einer Gefahr eines Schédlingshe-
falls im Betrieb.

3.10.1

Das Unternehmen wird diesen Dienst entweder einem fachkundigen Schédlingsbek&m-
pfungsunternehmen (ibertragen oder Uber ein eigenes, entsprechend ausgebildetes
Personal verfiigen, das die Anlagen regelméRig auf das Vorhandensein von Ungeziefer
inspiziert und ggf. ausrottet. Fir die Verwendung eines Schédlingsbek&mpfungsunter-
nehmens besteht ein Vertrag, der die Aktivititen am Standort klar und deutlich umreif3t.

3.10.2

Der Einsatzbereich der Schédlingshekdmpfungsmalnahmen wird auf einem
Plan/Diagramm des Standorts klar definiert.

3.10.3

Anlagen fir die Verarbeitung von Rohstoffen, die fiir einen Ungezieferbefall anféllig sind,
werden identifiziert und regelmaRig inspiziert.

3.10.4

Die Ergebnisse dieser Inspektionen auf Ungezieferbefall werden regelmaRig ausgewertet
und Trendanalysen erstellt.

3.10.5

Ausfiihrliche Aufzeichnungen zu den Inspektionen auf Ungezieferbefall sowie Empfehlun-
gen dazu und die durchgefilhrten Massnahmen werden gefihrt.

3.10.6

Korrekt positionierte und immer funktionsféhige elektrische Fliegenfallen und/oder Phe-
romon-Fliegenfallen sind an geeigneten Stellen anzubringen.

3.10.7

Abwasserkandle sind mit Schirmen und Fallen auszustatten, um Ungeziefer abzuwehren.

3.10.8

Eingehende Rohstoffe werden beim Eintreffen, falls erforderlich, grindlich auf das Vor-
handensein von Ungeziefer hin untersucht.

3.10.9

Rohstoffe, Verpackungen und Endprodukte werden so gelagert, dass das Risiko einer
Verunreinigung durch Ungeziefer minimiert wird. Wenn gelagerte Produkte Gefahr laufen,
verunreinigt zu werden, miissen ausreichende Massnahmen im Rahmen des Bekamp-
fungsprogramms ergriffen werden.

3.10.10

Eine ausfiihrliche Dokumentation legt den ungefahrlichen Einsatz von Kédern und sonsti-
gen Materialien wie Insektizidsprays und Rauchermitteln fest.

311

Transport

Alle fiir den Rohstofftransport zum Werk und fiir den Transport von Zwischen-/ Halb- und
Fertigprodukten zum Kunden oder zur weiteren Lagerung eingesetzten Fahrzeuge
mussen fir den Zweck geeignet sein und sich in einem einwandfrei Pflege- und
Wartungszustand befinden. Beim Einsatz von Drittunternehmen sind alle unter 3.11
festgelegten Anforderungen in einem Vertrag zu verankern und wirksam einzusetzen.

3111

Fir sdmtliche Fahrzeuge sind dokumentierte Wartungs- und Hygieneverfahrensanwei-
sungen einzuhalten.

3112

Es sind Verfahren vorhanden, die den sicheren Zustand des Produkts wahrend des
Transports gewdahrleisten.

3113

In Féllen, wo das Produkt fiir eine Kontaminationsiibertragung anfallig ist, miissen Verfah-
ren vorhanden sein, die das Risiko auf ein Minimum reduzieren.

3.11.4

Transportmittel fir den Kiihltransport miissen in der Lage sein, das Produkt bei der
vorgeschriebenen Temperatur zu halten, auch bei maximaler Beladung, wahrend das
Produkt im Fahrzeug gelagert ist.

3115

Fir den Kiihltransport sind dokumentierte Verfahren in Kraft, mit denen gewahrleistet
wird, dass die Temperaturanforderungen des Produkts erfiillt werden.

3.11.6

Kiihitransporte miissen mit Datenkontrollgerdten ausgestattet sein, Uber die die Zeit- und
Temperaturdaten abgefragt werden kénnen, oder es muss ein System geben, das den
korrekten Betrieb der Kuhlausriistung regelmafig validiert.

3117

Wenn Gefahr besteht, dass das transportierte Material durch andere, zuvor transportierte
Nahrungsmittel oder Materialien verunreinigt werden kénnte, muss es Verfahren geben,
die dieses Risiko minimieren.

3118

Wenn das transportierte Material fiir Witterungsschaden anféllig ist, miissen die Fahrzeu-
ge zum Schutz der Ladung in Uiberdachten Hallen be- und entladen werden.

3.11.9

Fur den Fall einer Panne von Fahrzeug oder Kihlausriistung missen entsprechende
Verfahrensanweisungen vorhanden sein. Alle Pannen an Fahrzeug oder Kiihlausriistung
und die durchgefilhrten Reparaturen sind schriftlich festzuhalten.
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PRODUKTKONTROLLE

Produktentwurf / -entwicklung

Wahrend der Produktentwurfs- und Entwicklungsphase sind Studien zur Gefahrenanalyse
durchzufthren, um alle maglichen Sicherheitsrisiken und andere produktbezogene
Risiken zu erkennen und zu bewerten.

411

Das Unternehmen wird, sofern erforderlich, Testdurchlaufe durchfiihren und die Produkti-
on testen, um zu verifizieren, ob die Produktzusammensetzung und der Produktionspro-

zess fir die Herstellung sicherer Produkte, welche die gesetzlichen Vorschriften erfiillen,
ausreichend sind.

412

Das Unternehmen wird dafiir sorgen, dass die Etikettierung des Produkts gesetzméRig
ist und den Produktspezifikationen entspricht.

413

Der Produktentwurfs-/-entwicklungsprozess wird dokumentiert, um nachzuweisen, dass
Anderungen in der Produktzusammensetzung im Hinblick auf die Produktsicherheit und
die gesetzlichen Vorschriften angemessen beurteilt wurden.

414

Die Haltbarkeitsfrist ist festzusetzen. Hierbei miissen die Produktzusammensetzung, die
Verpackung, die Werksumgebung und die Lagerbedingungen berlicksichtigt werden.

415

Haltbarkeitsexperimente sind anhand dokumentierter Protokolle durchzufiihren und die
Ergebnisse sind zu dokumentieren und aufzubewahren.

4.2

Handhabungserfordernisse fir bestimmte Materialien

Grundlegendes:

Wenn Rohstoffe oder Fertigprodukte auf besondere Weise gehandhabt werden miissen
(z.B. bekannte Allergene, Produkte, die als organisch oder nach einem Sonderstand
ausgewiesen sind), sind entsprechende Verfahren vorhanden, die die weitere Sicherheit,
Qualitat der Produkte gewahrleisten.

421

Das Unternehmen wird eine Risikobewertung der Rohstoffe durchfuhren, um die Wahr-
scheinlichkeit einer Kontamination durch bestimmte Allergene, wie z.B. Erdniisse oder
sonstige bekannte Allergene, oder die Wahrscheinlichkeit eines Verlusts der Identitatshe-
wahrung, wie z.B. organisch, festzustellen und es wird Massnahmen zur Gewahrleistung
von Sicherheit und GesetzméRigkeit der Produkte festlegen.

422

Wahrend der Lagerung und Verarbeitung ist besonders darauf zu achten, dass keine
Kontaminationsiibertragung durch Zutaten erfolgt (z.B. Erdniisse), die eine Sicherheitsge-
fahrdung darstellen oder beim Kunden Missfallen erwecken kann.

423

Fiir die Uberarbeitung oder Uberarbeitungsvorgénge sind Verfahren festgelegt, die die
Sicherheit, GesetzmaRigkeit und Qualitat des Endprodukts gewéhrleisten.

43

Metallaufspiirung / Aufspiirung produktfremder Teile

Das Unternehmen gewahrleistet, dass alle erforderlichen Schritte unternommen wurden,
um die Gefahr einer Kontamination durch Metall oder andere Fremdstoffe zu erkennen,
zu vermeiden, zu beseitigen oder zu minimieren.

431

Das Unternehmen wird eine Gefahrenanalyse durchfiihren, um die kritischen Lenkungs-
punkte zu ermitteln und festzustellen, ob eine Einrichtung zum Aufspiiren von Metall oder
anderen produktfremden Teilen erforderlich ist. Wenn ein Metalldetektor oder ein Detektor
fur produktfremde Teile erforderlich ist, wird das Gerat so aufgestellt, dass das Risiko
einer Fremdkdrperkontamination im Endprodukt minimiert ist.

432

Wenn ein Metalldetektor oder ein Detektor fir produktfremde Teile erforderlich ist, werden
unter Berlicksichtigung "guter Praxis" die kritischen Grenzwerte festgesetzt. Hierbei
mussen die Art der Lebensmittel, der Standort des Detektors und die Gbrigen Faktoren,
welche Einfluss auf die Empfindlichkeit des Detektors haben, beriicksichtigt werden.

433

Der Metall- oder Fremdkdrperdetektor umfasst:

e einen Alarm oder ein Bandstoppsystem, oder

e ein automatisches Zuriickweisungssystem, das das kontaminierte Produkt in einen
verschlossenen Behdlter oder eine sichere Einheit umleitet, die nur fiir befugtes
Personal Uber ein laufendes Onlinesystem zugénglich ist, oder

o Inline-Detektoren, die den Sitz des Kontaminationsstoffs feststellen und das betrof-
fene Produkt wirksam abtrennen.

Es sind dokumentierte Verfahren vorhanden, die die BerichtigungsmalRnahmen fiir den

Fall des Auffindens von Metall oder Fremdkérpern festlegen.

434

Das Unternehmen wird Verfahrensanweisungen fiir Betrieb, regelméRige Uberwachung,
Testen, Kalibrieren der Metall- und Fremdkérperdetektoren festlegen und implementieren.

435

Das Unternehmen wird Verfahrensanweisungen fiir Berichtigung und Berichterstattung
festlegen, die zum Einsatz kommen, wenn bei Uberpriifung und Testen eine Fehlfunktion
der Metall- oder Fremdkdrperdetektoren festgestellt wird. Diese Verfahren umfassen u. a.
die Isolierung, Sperrung und Neuinspektion aller Lebensmittel, die seit dem letzten
Akzeptanztest der Metall- oder Fremdkorperdetektoren hergestellt wurden.
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4.4

Produktverpackung

Die Produktverpackung muss filr den beabsichtigten Zweck geeignet sein und so gelagert
werden, dass ein Kontaminationsrisiko und eine Qualititsverschlechterung minimiert wird.

44.1

Es bestehen Verfahrensanweisungen, die bestétigen, dass die Produktverpackung den
Spezifikationen entspricht.

442

Die Verpackung wird die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen auf dem Gebiet der
Lebensmittelsicherheit erfilllen und fiir den Gebrauch geeignet sein.

443

Verpackungen sind nicht in der Nahe von Rohstoffen oder Endprodukten zu lagern.

444

Fir den Fall, dass das Verpackungsmaterial die Produktsicherheit gefahrdet, sind beson-
dere Handhabungsanweisungen vorhanden, die eine Kontamination des Produkts oder
dessen Verderb verhindern. Fehlleistungen und entsprechende Berichtigungsmafinah-
men sind schriftlich festzuhalten.

445

Teilweise benutzte Verpackungsmaterialien sind wirksam zu schiitzen, bevor sie erneut
gelagert werden.

44.6

Produktkontaktzwischenlagen (bzw. Kontaktzwischenlagen fiir Rohstoffe/fir die Trennung
innerhalb der Arbeitsprozesse) sind farblich zu kennzeichnen, um eine versehentliche
Kontamination zu verhindern.

4.4.7

Wo Heftklammern oder sonstige Gegenstande ein Risiko der Produktverunreinigung
darstellen, sind adaquate Massnahmen durchzufiihren, um das Risiko auf Minimum zu
beschrénken.

45

Produktinspektion und -analyse

Das Unternehmen wird selbst oder (iber Auftragnehmer Produktinspektionen und
-analysen durchfiihren, die unter Anwendung geeigneter Verfahren, Einrichtungen und
Normen fiir eine Bestétigung von Sicherheit, GesetzméRigkeit und Qualitat des Produkts
kritisch sind.

451

Die Uberpriifung des eingehenden Materials auf Einhaltung der Spezifikationen ist auf der
Grundlage einer Risikobewertung festzulegen. Inspektionsmethode, Inspektionshéufigkeit
und die dazugehdérigen Verfahren sind festzulegen und zu dokumentieren. Die Lieferanten
von eingehendem Material miissen dazu je nach Bedarf Nachweise von Garantien,
Zertifizierungen/Analysenbestétigungen oder Konformitatszertifikate beibringen.

452

Wenn das Unternehmen Analysen, die in Bezug auf Sicherheit oder Gesetzmé&Rigkeit der
Produkte kritisch sind, durchfihrt, wird das Labor bzw. der Auftragnehmer (iber eine
entsprechende Laborakkreditierung verfugen oder nach den Anforderungen und
Grundsétzen von I1SO 17025 arbeiten.

453

Neben den unter 4.5.2 angegebenen Verfahren sind aullerdem Verfahren in Kraft, die die
Zuverldssigkeit von Testergebnissen gewahrleisten.

454

Die Analysen sind von qualifiziertem und/oder entsprechend ausgebildetem und kompe-
tentem Personal durchzufiihren.

4.6

Lagerwirtschaft

Es miissen Verfahren in Kraft sein, die sicherstellen, dass Material, Produkte in der rich-
tigen Reihenfolge und innerhalb der zugewiesenen Haltbarkeitsgrenze verwendet werden.

46.1

Empfangshestatigungen und/oder Produktetiketten werden den korrekten Lagerumschlag
erleichtern.

4.7

Produktfreigabe

Das Unternehmen wird sicherstellen, dass ein Produkt erst freigegeben wird, wenn alle
Freigabeverfahren durchlaufen sind.

47.1

Das Unternehmen wird dafiir sorgen, dass ein Produkt ausschlief3lich von befugtem
Personal freigegeben wird.

4.8

Kontrolle von Produkten mit fehlender Konformitéat

Das Unternehmen wird sicherstellen, dass alle Fehlprodukte Klar identifiziert, gekenn-
zeichnet und unter Quaranténe gesetzt werden.

48.1

Fir die Kontrolle von Materialien, die nicht die Anforderungen erfilllen, muss es klare
Verfahrensanweisungen geben, die fiir das gesamte befugte Personal verstandlich sind.
Die Kontrolle umfasst Ausmusterung, Annahme mit Konzession oder die Umstufung auf
einen anderen Anwendungshbereich.

482

Verunreinigte Produkte miissen wirksam iiberwacht und reguliert werden. Nach einem
Vorfall ist ein entsprechendes Quaranténeverfahren einzusetzen.

483

BerichtigungsmaRnahmen sind einzusetzen, um ein Wiederholen der Nicht-Konformitét
zu vermeiden und die durchgefiihrten Massnahmen sind entsprechend zu dokumentieren.

48.4

Alle Produkte, die den Anforderungen nicht entsprechen, werden je nach Art des Prob-
lems und/oder den spezifischen Anweisungen des Kunden geméaR behandelt
bzw. entsorgt.
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VERFAHRENSKONTROLLE

Das Unternehmen muss in der Lage sein, eine wirksame Kontrolle aller durchgefiihrten
Vorgange und Verfahren nachzuweisen.

51

Kontrolle von Vorgangen

Grundlegendes:

Das Unternehmen wird Verfahren einsetzen, die verifizieren, dass die verwendeten
Prozesse und Ausrtistungen in der Lage sind, laufend sichere und gesetzmaRige Produk-
te mit den erwiinschten Qualitatscharakteristiken herzustellen.

511

Wenn bei der Verarbeitung Sicherheit, GesetzmaRigkeit, Qualitat eines Produkts gewéhr-
leistet sein muss, ist vor der Produktion eine vollstdndige Validierung des Verfahrens
vorzunehmen, bei dem auch die ungiinstigsten Umstande beriicksichtigt werden.

512

Eine Validierung des Verfahrens soll auf regelmaRiger Basis erfolgen, und zwar auf
Grundlage einer Risikobewertung und von Daten, die auf eine unbesténdige oder unzu-
langliche Einhaltung der Verfahrensanforderungen hindeuten.

513

Wo physikalische und chemische Kontrollen (einschl. Temperatur) von Rohstoffen,
Halbfertig- und Fertigprodukten, Verfahren und/oder Umgebung fiir die Sicherheit, Ge-
setzméaRigkeit und Qualitat des Produkts kritisch sind, ist eine entsprechende Kontrolle,
Uberwachung und Aufzeichnung durchzufiihren.

5.14

Die Verfahrensiiberwachung erfolgt online in Ubereinstimmung mit den Produktspezifika-
tionen und/oder bestimmten Verfahrensanforderungen.

5.15

Wenn im Hinblick auf Sicherheit, Qualitatsmerkmale und Gesetzmé&Rigkeit des Produkts
Temperatur- und/oder Zeitkontrollen (z.B. Erhitzen, Einfrieren oder Kiihlen) kritisch sind,
muss eine an ein entsprechendes Warnsystem angeschlossene Temperatur- und/oder
Zeitmessungsausriistung eingesetzt werden, oder es ist eine kontinuierlich arbeitende
Echtzeit- Temperaturaufzeichnungseinrichtung verbunden mit einem automatischen Warn-
system zur Uberwachung des Verfahrensstatus mit hinreichender Haufigkeit einzusetzen.

516

Im Fall von Anderungen an Produktzusammensetzung, Verarbeitungsmethoden, Ausriis-
tungen oder Verpackung wird das Unternehmen zur Gewahrleistung von Sicherhett,
GesetzmaRigkeit und Qualitat der Produkte ggf. die Prozesscharakteristiken neu erstellen
und die Produktdaten validieren.

5.1.7

Fir den Fall von Ausriistungsausfall oder Prozessabweichung sind Verfahrensanwei-
sungen vorhanden, die die Sicherheit des Produkts vor dessen Freigabe gewahrleisten.

5.2

Mengenkontrolle

Das Unternehmen verfligt tber ein Mengenkontrollsystem, das den gesetzlichen Bestim-
mungen (am Verkaufsort des Produkts) und sonstigen anerkannten Branchencodes bzw.
spezifischen Kundenanforderungen entspricht.

521

Die Haufigkeit und Methodik der Mengenkontrolle wird den gesetzlichen Bestimmungen in
Bezug auf Mengenpriifung, unabhangig von Art der Vorverpackung, z.B. Mindestgewicht,
Durchschnittsmenge, Durchschnittsgewicht, Messbehdlter oder Menge, entsprechen.

5.2.2

Wenn das Unternehmen vorverpackte, fir den Verkauf bestimmte Materialien importiert,
muss es nachweisen konnen, dass diese den gesetzlichen Bestimmungen von deren
Ursprungsland bis hin zum Endverbraucher entsprechen.

523

Wenn die Menge des Produkts keinen gesetzlichen Bestimmungen unterliegt
(z.B. Massengilter), muss das Produkt den Kundenspezifikationen entsprechen.

5.3

Kalibrierung und Kontrolle von Mess- und Uberwachungsgeriten

Das Unternehmen wird angeben, welche Messgerate zur Uberwachung kritischer Len-
kungspunkte und der Sicherheit und Gesetzmé&Rigkeit der Produkte eingesetzt werden.
Diese Messgeréte sind nach einem anerkannten nationalen Standard kalibriert. Wenn
eine riickverfolgbare Kalibrierung nicht méglich ist, wird das Unternehmen die Grundlagen
belegen, nach der die Standardisierung erfolgt ist.

531

Das Unternehmen wird in vorbestimmten Abstanden, die Einstellung bzw. Kalibrierung
der vorgeschriebenen Mess- und Uberwachungsgerate vornehmen, um sicherzustellen,
dass deren Genauigkeit im Bereich der vereinbarten Parameter liegt.

532

Die Ergebnisse von Kalibrierung und Uberpriifung sind zu protokollieren.

533

Die vorgeschriebenen Mess- und Uberwachungsgerate werden identifiziert und den
Kalibrierungserfordernissen entsprechend markiert.

534

Die vorgeschriebenen Mess- und Uberwachungsgerite diirfen nicht von unbefugten
Personen nachgestellt werden.

535

Die vorgeschriebenen Mess- und Uberwachungsgerte sind gegen Beschédigung,
Qualitdtsminderung und Missbrauch zu schiitzen.

5.3.6

Es sind Verfahren zur Protokollierung von MafRnahmen vorhanden, die zu treffen sind,
wenn die Funktion der vorgeschriebenen Mess- und Uberwachungsgeréte nicht innerhalb
der vorgegebenen Grenzwerte liegt.
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Bemerkungen

PERSONAL

Schulung - Bereiche fiir Rohstoffbehandlung, Vorbereitung, Verarbeitung, Verpackung un

d Lagerung

Grundlegendes:

Das Unternehmen wird dafiir sorgen, dass alle Mitarbeiter ihren Aktivitdten entsprechend
geschult, eingewiesen und iiberwacht werden und dass sie zur Durchfiihrung ihrer
Aktivitdten nachweislich beféhigt sind.

6.11

Samtliche Mitarbeiter, einschl. Zeitarbeitskréften und Vertragspartnern, sind vor Aufnah-
me ihrer Tatigkeit entsprechend zu schulen und wéhrend ihrer Arbeitszeit angemessen zu
iberwachen.

6.1.2

Das Unternehmen verfiigt Giber ein dokumentiertes Schulungsverfahren und komplette
Aufzeichnungen zu den Schulungen.

6.1.3

Fur Mitarbeiter, die Aktivitaten im Bereich kritischer Lenkungspunkte durchfihren, gibt es
eine entsprechende Schulungs- und dokumentierte Uberwachungsverfahren.

6.14

Das Unternehmen wird die Wirksamkeit der Schulungsverfahren regelmaRig berprifen
und Inhalt, Methoden und Technik der Ausbilder je nach Bedarf andern.

6.15

Ein Programm fiir Auffrischungskurse ist vorhanden.

6.2

Persdnliche Hygiene - Bereiche fiir Rohstoffbehandlung, Vorbereitung, Verarbeitung

, Verpackung und Lagerung

Die Hygienestandards fiir das Personal miissen dokumentiert und von allen Mitarbeitern
wie auch von Werkshesuchern eingehalten werden. Diese Standards sind unter entspre-
chender Beriicksichtigung des Risikos einer Produktkontamination zu formulieren.

6.2.1

Die H&nde sind mit angemessener RegelméRigkeit zu reinigen.

6.2.2

Je nach Bedarf ist die Wirksamkeit der Hygieneanweisungen in Bezug auf das Handerei-
nigen regelmafig zu priifen.

6.2.3

Rauchen, Essen und Trinken ist nur in den dafir vorgesehenen Rdumen und getrennt
von Lebensmittelbehandlungs- und Lagerbereichen gestattet.

6.24

Zur Minimierung des Kontaminationstisikos sind Verfahren zur Uberwachung des persén-
lichen Gebrauchs von Medikamenten vorhanden.

6.2.5

Alle Schnittwunden und Kratzer auf freiliegenden Hautstellen sind mit einem erkennbaren
blauen Pflaster mit Metallstreifen abzudecken, das vom Unternehmen ausgegeben und
dessen Anwendung tiberwacht wird. Ggf. wird zusétzlich zum erkennbaren blauen
Metallstreifenpflaster auch ein Fingerling getragen.

6.2.6

Wenn am fertigen Produkt ein Metalldetektor eingesetzt wird, werden die fiir die Schnitt-
wunden und Kratzer verwendeten Pflaster regelmaRig vom Metalldetektor gepriift.

6.2.7

Die Fingernagel missen kurz, sauber und nicht lackiert sein.
Kunstnéagel sind nicht zuldssig.

6.2.8

Das Unternehmen verfiigt tiber genaue Vorgaben in Bezug auf Schmuck, der aus ethni-
schen, medizinischen oder religidsen Griinden getragen werden darf, und eine diesbe-
zligliche Minimierung des Kontaminationstrisikos.

6.2.9

Uhren drfen nicht getragen werden. Schmuck darf nicht getragen werden, mit Ausnahme
glatter Eheringe, Ehearmbénder und kleiner runder Ohrringe. Sonstiger Schmuck darf nur
aus ethnischen, medizinischen oder religiésen Griinden, und nur ein Stiick davon, getra-
gen werden. Diese Vorgabe wird zur Minimierung des Kontaminationsrisikos entspre-
chend uberwacht.

Ringe und Stifte an freien Kérperstellen, wie Nase oder Augenbrauen, sind nicht erlaubt.

6.2.10

Zu groRe Mengen an Parfum und Aftershave sind nicht erlaubt.

6.3

Medizinische Untersuchung

Das Unternehmen wird dafiir sorgen, dass allen Mitarbeitern und Besuchern, die in den
Bereichen arbeiten, in denen die Produktsicherheit gefahrdet werden kdnnte, regelmaiige
arztliche Untersuchungen durchgefiihrt werden.

6.3.1

Das Unternehmen verfiigt Giber eine Verfahrensanweisung, wonach Mitarbeiter, einschl.
Zeitarbeitskraften, etwaige Infektionskrankheiten oder Krankheitszustande, an denen sie
leiden oder mit denen sie in Kontakt kamen, melden miissen.

6.3.2

Wenn das Unternehmen gewahr wird, dass eine Person die Anlage betreten hat, die an
einer derartigen Infektionskrankheit leidet, sind entsprechende Schritte zur Minimierung
des Risikos fiir die Produktsicherheit zu unternehmen.

6.3.3

Wenn Besucher und Vertragspartner ein Risiko fiir die Produktsicherheit darstellen
kénnen, missen diese vor dem Betreten der Bereiche fiir Rohstoffbehandlung, Vorberei-
tung, Verarbeitung, Verpackung und Lagerung einen gesundheitlichen Fragebogen
ausfiillen. Ggf. wird bei diesen Personen eine &rztliche Untersuchung durchgefiihrt, bevor
sie die Bereiche fiir Rohstoffbehandlung, Vorbereitung, Verarbeitung, Verpackung und
Lagerung betreten diirfen.
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6.4

Schutzbekleidung - Arbeitnehmer, Besucher und sonstige Personen, die in Raumen fiir Lebensmittelbearbeitung téatig sind

Von allen Personen, Besuchern und Auftragnehmern die in Bereichen mit Nahrungsmit-
telumschlag, arbeiten oder diese betreten, muss eine geeignete, vom Unternehmen
ausgegebene Schutzkleidung getragen werden.

6.4.1

Wo angebracht, wird die Schutzkleidung die persénliche Bekleidung bis zum Knie abde-
cken und gewahrleisten, dass die Produktsicherheit nicht geféhrdet ist.

6.4.2

In pflegeintensiven und in Bereichen mit hohem Risiko ist die Schutzkleidung vor dem
Toilettenbesuch abzulegen und es muss entsprechende Verfahrensanweisungen geben,
die dafir sorgen, dass die Produktsicherheit bei der Riickkehr in die Raume fiir die
Lebensmittelbearbeitung nicht gefahrdet ist. Die Schutzkleidung ist in einem dafiir be-
stimmten Umkleideraum abzulegen. Die Schutzkleidung wird vor Ort oder von einer
anerkannten und gepriiften Vertragswascherei gereinigt und die Wirksamkeit der Reini-
gung wird iberwacht.

6.4.3

Wenn ein Kontaminationsrisiko besteht, ist das Rauchen und Essen wahrend des Tra-
gens der Schutzkleidung nicht erlaubt.

6.4.4

Wo erforderlich, sind alle Haare zur Verhinderung einer Produktverunreinigung vollstandig
zu bedecken Haarnetze und Hauben sind filr den einmaligen Gebrauch bestimmt.

6.4.5

Bérte werden, wo erforderlich, mit einem Bartnetz abgedeckt.

6.4.6

In der Werksumgebung wird geeignetes Schuhwerk getragen.

6.4.7

In den Bereichen mit niedrigem Risiko wird die Schutzkleidung kontrolliert gereinigt und
ein System sorgt fiir die Wirksamkeit des Reinigungsverfahrens.

6.4.8

Wenn Handschuhe und sonstige Schutzkleidung getragen werden, unterliegen sie einer
adaquaten Kontrolle, um eine Produktverunreinigung zu verhindern.
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8.3.4

Numerisch-tabellarische Zusammenfassung der verschiedenen Normen und Managementsysteme

DIN EN ISO 9001:2000 ISO/DIS 22000:2004 IFS Jan. 2004 (Version 4) BRC Jan. 2005 (Version 4) QS Sept. 2005 LF und [CL]
0 ©)
0.1
0.2
03
0.4
1 1
11
12 1 11
2 2
3 3 7
4 4 11 2
4.1 41 1/11 2.1(G)
42 4.2 14 211
4.2.1 421 14.1 2113 3.1.1
422 13 2.3
423 422 15/1.4.2 2111
424 423 16 2.114 13/12.2]
5 5 2
5.1 5.1 211221 25 1
5.2 24 26
5.3 5.2 21/241 2.2
54
54.1 2.1.6 2.5.1
54.2 5.3
55 54 24
55.1 5.4 214/2110/222 24 1212
55.2 55
55 5.6
553 5.6.2 223122513245 2431244
5.6 5.8 2.3 2.7
5.6.1 5.8.1 2.3.1 2.7.1
5.6.2 58.2 22602331551 273
5.6.3 5.8.3 2241232/243 2.1.2
6 6 3 28
6.1 6.1 3.1/1.32 2.8
6.2 6.2 3.2 6
6.2.1 6.2.1 3.1.1 6.1(G)
321 6.4 3.11/[L10]
7.2.3a 3.2.2 6.2 3.1/[1.3]/[1.4]/[1.6]/ [1.7] /[1.10]
3.2.3 6.3 3.15/[2.2]
6.2.2 6.2.2 324 6.1 3.11/[22]
6.3 6.3 3.1.2
7.2
721
6.3 7.2.2

G8T




DIN EN ISO 9001:2000

ISO/DIS 22000:2004

IFS Jan. 2004 (Version 4)

BRC Jan. 2005 (Version 4)

QS Sept. 2005 LF und [CL]

6.3.a 7224 48 3
31
481 31273211 L8]
482 311
32
483 32.1(G) 3.1.1/3.1.2/ [L]/[L.2]/ [L.3]/ [LA] [ [L5] [ [L.6] / [L.7]
484 322 3.1 /L0 /[L4]
4841
4842 3221 311
48423 3.222 3.1.0/[1.2]/[1.3]/ [L4]/ [L5] / [L.6] / [L.7]
4844 3223 311
4845 3224
4846 3225
7.2.2.C 414 35 3.0/ [1.2]/[L3]/ [L4]/ [L5] / [L6] [ [L.7]
6.3.0 7.22. 415 34 [1.2] /TL.3] / [L4] ) L5] / [L6 J/ [L.7]
6.4 6.4 313
7224 33 36/3.2011/3.7.1/64.7 3.1/ [L4]/ [L10]
4847 3226
4848 32.2.7 311
7.2.2.0 4849 33 311727
7 7 4
71 71
1.2 1
73
73.1 1.21/123 1G/18 32.1
732 1.22 11/12/13/14/15
7.34 1.2.34/1.2.313
735
7351 1.23.6/1.23.14 321
7352
74
741
1.238/1.23.9
742 1.23.7.4 161 3.2.1
743 1.23.7.2/11.2.315 17
744 1.23.7.2
76 1.23.7 16 311
76.1 12318 167 2]
762 12373 162 2.9]
763 1.23.74 163 [2.1]
764 1.23.15 164 [2.9]
765 1.23.7.6/12.3.1.9 165/19 2.9]
77 321
78 1.23.2/1.23.1.1/1.2.3.16 166/18 2]
72
7.2.1 73317332 4211235 211.2.1 3.1.1/3.13/3.2.2/[2.2]/[4.]
7.22 7.3.3.2 4114221424 21122121102
723 56.1 41174121422/581 211.22 2.4

98T




DIN EN ISO 9001:2000 ISO/DIS 22000:2004 IFS Jan. 2004 (Version4) | BRC Jan. 2005 (Version 4) QS Sept. 2005 LF und [CL]
73 43 41
731 4321437 41
732
733 433/43.6/5.7.10 414
734
735 4311434 4117412
736 43.1/4341435 411/4.15
737 413
74 44 2.10
741 7.231 441]44214631464 2.10 31.1/3.14/3.2/[22]
742 73317331 4431444 2112 311
743 46 2.10.1 312.7]
75 7.9
751 7.9.1
723
7.23b 49 38(G) 3.1.1/3.1.2/ [L1]/[1.2]/ [L3]/ [L.A] [ [L5] / [L.6] [ [L.7]/ [L.8] [ [2.2]
6.3.C 7.2.2.017.2.31 4.10 3.9 [1.4] /L8]
7.23.0 411 3.10 3.1/ [/ [L3]/ [2.2]
7.234d 47 42(G)/444 3.2.2/ [L.2] 1 [1.3]/ [LA/[L5] | [L.7] / [4.2]
752 84 4.16 51(G)
753 792 418 213 (G) 3.1.413.22/[L6]/[3.1]/[3.2]/ [4.1] I [4.2]
419
4.20
754
755
755 7.23€ 45 44 [L5]
755 7.2.31 412 46 3.11/[L2]/[L6]/ [L7]
755 7.231 413 31 [L1]/]L.9]
75
76 8.2 417 53
8 8 5
8.1 8.1
8.2 83
8.2.1 58242 2.15
8.22 8.3.1 5.1 2.9(G) 2.2]
8.23 832 5 3(LF)
52 515 3/3.1.1/3.1.2/ [LA]/[1.2]/ [L3]/ [1.4] | [L8]
53 5.2 [L5]
54 3.7
55 43
8.24 56/575 4747 3/3.1.1/3.1.2/[L3]
832 57 45 31322133122
83 793217941765 510/50.1 48
5.7 2.14.1
7.95 59 2.14 22]
84 833
85 85
85.1 85.1 5115
852
852 7.93/793.1 511 212 (G) 321
853

18T
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