DEUTSCHE NORM November 2005

DIN EN ISO 22000 DIN

ICS 35.240.99; 67.020

Managementsysteme fir die Lebensmittelsicherheit —
Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette
(1ISO 22000:2005);

Deutsche Fassung EN ISO 22000:2005

Food safety management systems —
Requirements for any organization in the food chain (ISO 22000:2005);
German version EN ISO 22000:2005

Systemes de management de la sécurité des denrées alimentaires —
Exigences pour tout organisme appartenant a la chaine alimentaire (ISO 22000:2005);
Version allemande EN ISO 22000:2005

Gesamtumfang 46 Seiten

Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL) im DIN

——-Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 22000:2005-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22000-2005-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22000-2005-11

DIN EN ISO 22000:2005-11

Nationales Vorwort

Dieses Dokument DIN EN ISO 22000 enthalt unverandert die Internationale Norm ISO 22000:2005, die von
der WG 8 ,Food safety Management systems*” (Sekretariat: Danemark) des Technischen Komitees ISO/TC 34
.Lebensmittelerzeugnisse” (Sekretariat: Ungarn) erarbeitet wurde. Aufgrund der Ergebnisse der parallelen
Abstimmung im Rahmen der Wiener Vereinbarung ist diese Norm ebenso als Europdische Norm
EN I1SO 22000:2005 erschienen.

Die Mitarbeit des DIN in der Arbeitsgruppe 8 des ISO/TC 34 wurde Uber den Arbeitsausschuss ,Lebensmittel-
hygiene“ des Normenausschusses Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL) wahrge-
nommen. Zustandiges nationales Gremium zur Erarbeitung dieser Norm ist der Unterausschuss
.Lebensmittelsicherheit — Management-Systeme* des Arbeitsausschusses ,Lebensmittelhygiene®.

Bei der Ubersetzung der Begriffsdefinitionen erfolgte eine Orientierung an den in DIN 10503
,Lebensmittelhygiene — Begriffe’, Anhang B enthaltenen weiteren Definitionen und Informationen zum
HACCP-Konzept. Der Anhang B basiert auf dem Merkblatt des Bundesinstituts fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin (BgVV) ,Fragen und Antworten zum Hazard Analysis and Critical
Control Point (HACCP)-Konzept®.

Far die in Abschnitt 2 zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche Norm
hingewiesen:

ISO 9000 siehe DIN EN ISO 9000

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 22000
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2005

ICS 67.020

Deutsche Fassung

Managementsysteme fur die Lebensmittelsicherheit —

Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette
(ISO 22000:2005)
Food safety management systems — Systémes de management de la sécurité des denrées
Requirements for any organization in the food chain alimentaires —
(ISO 22000:2005) Exigences pour tout organisme appartenant a la chaine
alimentaire
(ISO 22000:2005)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 18. August 2005 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Management-Zentrum
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland,
Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel

© 2005 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 22000:2005 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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EN ISO 22000:2005 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 22000:2005) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 34 ,Lebensmittel” in
Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC CEN/SS CO01 ,Lebensmittel“ erarbeitet, dessen
Sekretariat vom CMC gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Marz 2006, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis Marz 2006 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 22000:2005 wurde vom CEN als EN ISO 22000:2005 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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EN ISO 22000:2005 (D)

Einleitung

Die Lebensmittelsicherheit bezieht sich auf das Vorhandensein von Gefahren in Lebensmitteln zum Zeitpunkt
des Konsums (Verzehr durch den Verbraucher). Da gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel auf jeder
Stufe der Lebensmittelkette auftreten konnen, ist ihre ausreichende Beherrschung Uber die gesamte
Lebensmittelkette erforderlich. Die Lebensmittelsicherheit wird demnach durch die gemeinsamen Anstren-
gungen aller an der Lebensmittelkette Beteiligten sichergestellt.

Organisationen innerhalb der Lebensmittelkette reichen von den Futtermittelherstellern und Primarerzeugern
Uber Lebensmittel herstellende, beférdernde und lagernde Betriebe und Unterauftragnehmer bis zu
Einzelhandlern, Gaststatten und Kantinen — (sowie auf damit in Verbindung stehende Organisationen, wie
z. B. Hersteller von Geraten, Verpackungsmaterial, Reinigungsmitteln, Zusatzstoffen und Zutaten). Der
Dienstleistungsbereich ist ebenfalls eingeschlossen.

In dieser Internationalen Norm werden die Anforderungen an ein Managementsystem fir
Lebensmittelsicherheit festgelegt, in dem die folgenden, allgemein anerkannten Hauptelemente miteinander
kombiniert sind, um die Lebensmittelsicherheit auf allen Stufen der Lebensmittelkette bis zum Endverbrauch
sicherzustellen:

— interaktive Kommunikation;
— Systemmanagement;
— Praventivprogramme;
— HACCP-Grundsatze.

Die Kommunikation entlang der Lebensmittelkette ist wichtig, um sicherzustellen, dass auf jeder Stufe der
Lebensmittelkette samtliche relevanten gesundheitlichen Gefahren durch Lebensmittel identifiziert und
ausreichend gelenkt werden. Dies bedeutet, dass die Kommunikation zwischen den Organisationen und ihren
vorgelagerten und nachgelagerten Beteiligten in der Lebensmittelkette erfolgt. Die Kommunikation mit Kunden
und Lieferanten Uber identifizierte Gefahren und Malinahmen zur Beherrschung tragen zur Klarung der
Anforderungen von Kunden und Lieferanten bei (z. B. hinsichtlich ihrer Durchfuhrbarkeit und der
Notwendigkeit dieser Anforderungen und deren Wirkung auf das Endprodukt).

Das Erkennen der Rolle und Position der Organisation innerhalb der Lebensmittelkette ist wichtig, um eine
effektive interaktive Kommunikation Uber die gesamte Lebensmittelkette sicherzustellen und den
Endverbraucher mit sicheren Lebensmitteln zu versorgen. Ein Beispiel der Kommunikationswege zwischen
Beteiligten der Lebensmittelkette ist in Bild 1 schematisch dargestellt.
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ANMERKUNG Im Bild wird nicht die stufeniberschreitende Kommunikation zwischen den Beteiligten innerhalb der
Lebensmittelkette dargestellt.

Bild 1 — Beispiel fiir die Kommunikation in der Lebensmittelkette

Die effektivsten  Lebensmittelsicherheitssysteme  werden im  Rahmen  eines  strukturierten
Managementsystems erstellt, angewandt und aktualisiert und in die gesamten Managementaktivitdten der
Organisation einbezogen. Dies ergibt fur die Organisation und andere Beteiligte den gré3ten Nutzen. Diese
Internationale Norm wurde mit ISO 9001 abgestimmt, um ein hohes Mal} an Vereinbarkeit zwischen den
beiden Normen zu erzielen. Querverweise zwischen der ISO 9001 und der vorliegenden Internationalen Norm
sind in Anhang A dargestellt.

Diese Internationale Norm kann unabhangig von anderen Normen fir Managementsysteme angewandt
werden. lhre Einflhrung kann an bestehende einschlagige Anforderungen flir Managementsysteme
angepasst oder damit verbunden werden. Organisationen konnen bestehende Managementsysteme fiir die
Entwicklung eines den Anforderungen dieser Internationalen Norm entsprechenden Managementsystems fur
Lebensmittelsicherheit nutzen.
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Die vorliegende Internationale Norm fligt die Grundsatze des Systems der Gefahrenanalyse und kritischen
Lenkungspunkte (Hazard Analysis and Critical Control Points — HACCP) und deren von der Codex-
Alimentarius-Kommission entwickelten Anwendungsschritte zusammen. An Hand von auditierbaren
Anforderungen kombiniert es den HACCP-Plan mit den Praventivprogrammen (PRPs). Die Gefahrenanalyse
ist der Schlissel zu einem effektiven Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit. Die Durchflihrung einer
Gefahrenanalyse tragt dazu bei, dass fur die Entwicklung einer effektiven Kombination von MalRhahmen zur
Beherrschung das erforderliche Know-how zusammen gestellt wird. Diese Internationale Norm schreibt vor,
dass alle in der Lebensmittelkette vernlinftigerweise zu erwartenden Gefahren, einschliellich Gefahren, die
mit der Art des Verfahrens und den verwendeten Einrichtungen zusammenhangen, identifiziert und bewertet
werden. Aufgrund dieser Norm lasst sich daher bestimmen und belegen, warum bestimmte identifizierte
Gefahren durch einzelne Organisation gelenkt werden missen und andere nicht.

Bei der Gefahrenanalyse legt die Organisation fest, mit welcher Strategie die Beherrschung der Gefahren
durch eine Kombination des (der) Praventivprogramms (Praventivprogramme) (PRP(s)), operativen
Praventivprogramms (Praventivprogramme) (operational PRP(s)) und des HACCP-Plans sichergestellt
werden soll.

Querverweise zwischen den HACCP-Grundsatzen und Anwendungsstufen der Codex-Alimentarius-
Kommission (siehe Bezugsdokument [11]) und dieser Internationalen Norm sind in Anhang B dargestellt.

Um die Anwendung dieser Internationalen Norm zu erleichtern, wurde sie als eine zur Auditierung
anwendbare Norm formuliert. Die einzelnen Organisationen kdnnen die erforderlichen Methoden und
Verfahren zur Erflllung der in dieser Norm festgelegten Anforderungen jedoch frei wahlen. Um die einzelnen
Organisationen hinsichtlich der Durchfiihrung dieser Internationalen Norm zu unterstitzen, werden
Anwendungsempfehlungen in ISO/TS 22004 gegeben.

Es ist beabsichtigt, diese Internationale Norm nur auf die die Lebensmittelsicherheit betreffenden Aspekte
anzuwenden. Die gleiche Vorgehensweise kann gemaf dieser Internationalen Norm angewandt werden, um
andere lebensmittelspezifische  Aspekte zu  berlcksichtigen (z.B. ethische Fragen und
Verbraucheraufklarung).

Diese Internationale Norm ermoglicht Organisationen, wie einer kleinen und/oder weniger entwickelten
Organisation, eine extern entwickelte Kombination von MalRnahmen zur Beherrschung einzufuhren.

Das Ziel dieser Internationalen Norm besteht darin, weltweit die Anforderungen fir das Lebensmittelsicher-
heitsmanagement von im Bereich der Lebensmittelkette tatigen Unternehmen zu harmonisieren. lhre Anwen-
dung ist insbesondere fir Organisationen gedacht, die ein zielgerichteteres, schllssigeres und starker
integriertes Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit anstreben als normalerweise gesetzlich
vorgeschrieben ist. Sie schreibt vor, dass eine Organisation alle anwendbaren und rechtlichen Anforderungen,
die mit der Lebensmittelsicherheit zusammenhangen, mit ihrem Managementsystem fir Lebensmittel-
sicherheit erfullt.

Documents
6 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 22000:2005-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22000-2005-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-22000-2005-11

EN ISO 22000:2005 (D)

1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Internationale Norm definiert Anforderungen an ein Managementsystem fir Lebensmittel-
sicherheit fur Organisationen in der Lebensmittelkette, die nachweisen miissen, dass sie gesundheitliche
Gefahren durch Lebensmittel beherrschen kénnen, um sicherzustellen, dass Lebensmittel zum Zeitpunkt des
menschlichen Verzehrs sicher sind.

Sie gilt fur alle Organisationen, ungeachtet ihrer GréRe, die in irgendeiner Form in der Lebensmittelkette
mitwirken und Systeme anwenden wollen, die konstant sichere Produkte liefern. Die Ubereinstimmung mit
den Anforderungen dieser Internationalen Norm kann mittels Verwendung interner und/oder externer
Ressourcen erreicht werden.

Die vorliegende Internationale Norm definiert Anforderungen, aufgrund deren eine Organisation in der Lage
sein soll,

a) ein Managementsystem flr Lebensmittelsicherheit zu planen, zu implementieren, anzuwenden,
aufrechtzuerhalten und zu aktualisieren, dessen Zweck darin besteht, Produkte zu liefern, bei deren
bestimmungsgemaflem Gebrauch sichergestellt ist, dass diese flr den Verbraucher sicher sind,

b) die Einhaltung der zutreffenden rechtlichen Anforderungen zur Lebensmittelsicherheit darzulegen,

c) Kundenanforderungen zu priifen und zu beurteilen und die Ubereinstimmung mit denjenigen gemeinsam
vereinbarten Kundenanforderungen darzulegen, die sich auf die Lebensmittelsicherheit beziehen, um die
Kundenzufriedenheit zu erhdhen,

d) die Belange der Lebensmittelsicherheit mit ihren Lieferanten, Kunden und relevanten Beteiligten in der
Lebensmittelkette effektiv zu kommunizieren,

e) die Ubereinstimmung mit ihrer eigenen Lebensmittelsicherheitspolitik sicherzustellen,
f) diese Ubereinstimmung gegeniiber relevanten Beteiligten darzulegen und

g) die Zertifizierung ihres Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit hinsichtlich der Ubereinstimmung
mit dieser Internationalen Norm durch eine externe Stelle anzustreben, eine Selbstbewertung
vorzunehmen oder eine Konformitatserklarung abzugeben.

Samtliche Anforderungen dieser Internationalen Norm sind allgemeiner Natur und sollen fir alle
Organisationen gelten, und zwar ungeachtet ihrer GroRRe und ihrer Komplexitat. Hierzu zahlen Organisationen,
die direkt oder indirekt an einer oder mehreren Stufen der Lebensmittelkette mitwirken. Zu den direkt
mitwirkenden Organisationen gehdren unter anderem Futtermittelhersteller, Erntebetriebe, Agrarbetriebe,
Hersteller von Zutaten, Lebensmittelhersteller, Einzelhandler, Kantinen, Gastronomiebetriebe und in den
Bereichen Reinigung, Desinfektion, Transport, Lagerung und Vertrieb tatige Unternehmen. Zu den anderen
indirekt mitwirkenden Organisationen gehdren unter anderem Lieferanten von Geraten, Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln und Verpackungsmaterial sowie anderen Materialien, die in Kontakt mit Lebensmitteln
kommen kdnnen.

Diese Internationale Norm ermoglicht einer Organisation, wie einer kleinen und/oder weniger entwickelten
Organisation (z. B. einem landwirtschaftlichen Kleinbetrieb, einem kleinen Abflll-/Vertriebsunternehmen oder
einem kleinen Einzelhandelsgeschaft oder Gastronomiebetrieb), eine extern entwickelte Kombination von
MaRnahmen zur Beherrschung einzufiihren.

ANMERKUNG  Hinweise fur die Anwendung dieser Internationalen Norm werden in ISO/TS 22004 gegeben.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 9000:2000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

Um die Anwendung dieses Dokumentes zu erleichtern, werden einige Begriffsbestimmungen der ISO 9000
mit ergdnzenden Anmerkungen angefihrt, die nur fur diese besondere Anwendung gelten.

ANMERKUNG  Begriffe, die ihre normale lexikalische Bedeutung behalten, werden nicht definiert. Wenn Woérter in einer
Definition fettgedruckt sind, weist dies auf eine andere Begriffsbestimmung dieses Abschnittes hin, deren Absatznummer
in Klammern angegeben wird.

31

Lebensmittelsicherheit

Konzept, dass ein Lebensmittel beim Verbraucher keinen Schaden verursacht, wenn es dem bestimmungs-
gemalen Gebrauch entsprechend zubereitet und/oder verzehrt wird

ANMERKUNG 1  Definition gemaf Bezugsdokument [11].

ANMERKUNG2 Die Lebensmittelsicherheit bezieht sich auf das Auftreten von gesundheitlichen Gefahren durch
Lebensmittel (3.3) und beriicksichtigt keine anderen Aspekte der menschlichen Gesundheit, die z. B. mit Fehlernahrung
zusammenhangen.

3.2

Lebensmittelkette

Folge der Stufen und Arbeitsgange, die im Rahmen der Produktion, Verarbeitung, Verteilung, Lagerung und
Handhabung eines Lebensmittels und seiner Zutaten von der Primarproduktion bis zum Verbrauch stattfinden

ANMERKUNG 1 Diese umfasst auch die Produktion von Futtermitteln fiir Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen.

ANMERKUNG 2 Die Lebensmittelkette beinhaltet auch die Produktion von Materialien, die fir den Kontakt mit
Lebensmitteln oder Rohstoffen vorgesehen sind.

33

gesundheitliche Gefahr durch Lebensmittel

Agens oder Faktor von biologischer, chemischer oder physikalischer Natur in einem Lebensmittel oder
Zustand eines Lebensmittels mit der Eigenschaft, eine Gesundheitsschadigung hervorrufen zu kénnen

ANMERKUNG 1  Definition gemaf Bezugsdokument [11].

ANMERKUNG 2  Der Begriff ,Gefahr" ist nicht mit dem Begriff ,Risiko" zu verwechseln, der sich im Zusammenhang mit
Lebensmittelsicherheit auf eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer nachteiligen gesundheitlichen Auswirkung (z. B.
einer Erkrankung) und die Schwere dieser Auswirkung (Tod, stationare Behandlung, Abwesenheit von der Arbeit usw.) bei
Exposition gegentber einer bestimmten Gefahr bezieht. Der Begriff ,Risk" ist in ISO/IEC Guide 51 definiert als eine
Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des Schweregrades dieses Schadens.

ANMERKUNG 3 Gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel schlieen Allergene ein.

ANMERKUNG 4 Im Hinblick auf Futtermittel und Futtermittelbestandteile sind relevante gesundheitliche Gefahren durch
Lebensmittel solche, die in und/oder auf der Oberflache von Futtermitteln und Futtermittelbestandteilen vorhanden sein
kénnen und die durch die Futteraufnahme (ber das Tier auf Lebensmittel lbertragen werden und moglicherweise
nachteilige gesundheitliche Auswirkungen bei Menschen hervorrufen kdnnen. Im Hinblick auf andere Ablaufe als der
direkte Umgang mit Futter- und Lebensmitteln (z. B. Hersteller von Verpackungsmaterial, Reinigungsmitteln usw.) sind
relevante gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel solche, die infolge des bestimmungsgemalen Gebrauchs der
gelieferten Produkte und/oder Dienstleistungen direkt oder indirekt auf Lebensmittel (bertragen werden kdnnen und dann
moglicherweise nachteilige gesundheitliche Auswirkungen bei Menschen hervorrufen kénnen.
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3.4

Lebensmittelsicherheitspolitik

die Lebensmittelsicherheit (3.1) betreffende allgemeine Absichten und die Ausrichtung einer Organisation,
die von der obersten Leitungsebene férmlich festgelegt werden

3.5
Endprodukt
Produkt, das durch die eigene Organisation nicht weiter verarbeitet oder verandert wird

ANMERKUNG  Ein Produkt, das durch eine andere Organisation weiter verarbeitet oder verandert wird, ist fiir die erste
Organisation ein Endprodukt und fur die zweite Organisation ein Ausgangsmaterial oder eine Zutat.

3.6

Flussdiagramm

schematische und systematische Darstellung des Ablaufs von Arbeitsgangen einschliel3lich ihrer
Wechselwirkungen

3.7

MaBnahme zur Beherrschung

<der Lebensmittelsicherheit dienende> Handlungen und MafRnahmen, um eine gesundheitliche Gefahr
durch Lebensmittel (3.3) auszuschalten, zu vermeiden oder auf ein annehmbares Maf} zu verringern

ANMERKUNG  Definition gemaf Bezugsdokument [11].

3.8

PRP

Praventivprogramm

(en: prerequisite programme)

<der Lebensmittelsicherheit dienende> Grundvoraussetzungen und Handlungen, die fir Erhaltung einer
hygienischen Umgebung in der gesamten Lebensmittelkette (3.2) notwendig sind, geeignet flr die Herstellung,
Behandlung und Bereitstellung von sicheren Endprodukten (3.5) und sicheren Lebensmitteln fir den
menschlichen Verzehr

ANMERKUNG Die bendtigten Praventivprogramme (PRPs) hangen vom Segment der Lebensmittelkette, in dem sich
die Organisation betétigt, und der Art der Organisation ab (siehe Anhang C). Beispiele fir entsprechende Begriffe sind:
gute landwirtschaftliche Praxis (GAP — Good Agricultural Practice), gute veterinarmedizinische Praxis (GVP — Good
Veterinarian Practice), gute Herstellungspraxis (GMP — Good Manufacturing Practice), gute Hygienepraxis (GHP — Good
Hygienic Practice), gute Produktionspraxis (GPP — Good Production Practice), gute Vertriebspraxis (GDP — Good
Distribution Practice) und gute Handelspraxis (GTP — Good Trading Practice).

3.9

operational PRP

operatives Praventivprogramm

(en: operational prerequisite programme)

Programm (3.8), das sich im Rahmen der Gefahrenanalyse als notwendig erwiesen hat, um die
Wahrscheinlichkeit des Eintrags und/oder die Kontamination oder Ausbreitung von gesundheitlichen
Gefahren durch Lebensmittel im (in den) Produkt(en) oder den damit verbundenen
Verarbeitungsbedingungen zu beherrschen

3.10

CCP

kritischer Lenkungspunkt

(en: Critical control point)

<hinsichtlich der Lebensmittelsicherheit relevante> Stufe, auf der es mdglich und von entscheidender
Bedeutung ist, eine gesundheitliche Gefahr durch Lebensmittel (3.3) zu vermeiden, zu beseitigen oder auf
ein annehmbares Mal} zu reduzieren

ANMERKUNG  Definition gemaR Bezugsdokument [11].
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3.1
Grenzwert
Wert, der zwischen Annahme und Ablehnung unterscheidet

ANMERKUNG 1  Definition gemaf Bezugsdokument [11].

ANMERKUNG 2 Grenzwerte werden festgelegt, um sicherzustellen, dass ein kritischer Lenkungspunkt (CCP) (3.10)
unter Kontrolle bleibt. Falls ein Grenzwert Gberschritten oder verletzt wird, sind die betroffenen Produkte als potenziell
nicht sichere Produkte zu betrachten.

3.12

Uberwachen

Durchfiihren einer geplanten Sequenz von Beobachtungen oder Messungen, um zu beurteilen, ob die
MaRnahmen zur Beherrschung (3.7) wie erwartet wirksam werden

3.13
Korrektur
MaRnahme zur Beseitigung eines erkannten Fehlers

[ISO 9000:2000, Definition 3.6.6]

ANMERKUNG 1 Fir die Anwendung dieser Internationalen Norm bezieht sich eine Korrektur auf den Umgang mit
potenziell nicht sicheren Produkten und kann deshalb im Zusammenhang mit einer KorrekturmaBnahme (3.14)
vorgenommen werden.

ANMERKUNG 2 Eine Korrektur kann zum Beispiel eine Aufbereitung, Weiterverarbeitung und/oder eine Verhinderung
der nachteiligen Wirkungen des Fehlers (wie die Aussonderung fir eine andere Verwertung oder besondere
Kennzeichnung) sein.

3.14

KorrekturmaBnahme

MaRnahme zur Beseitigung der Ursache eines erkannten Fehlers oder einer anderen erkannten,
unerwilnschten Situation

ANMERKUNG 1  Ein Fehler kann mehrere Ursachen haben.
[ISO 9000:2000, Definition 3.6.5]

ANMERKUNG 2 Eine KorrekturmaBnahme schliet eine Ursachenanalyse ein und wird ergriffen, um das erneute
Auftreten eines Fehlers zu verhindern.

3.15

Validierung

<hinsichtlich der Lebensmittelsicherheit> zu erreichender Nachweis, dass die MalRnahmen zur Beherrschung
(3.7), die aufgrund des HACCP-Plans und der operativen Praventivprogramme (operative PRPs) (3.9)
durchgefihrt werden, geeignet und wirksam sind

ANMERKUNG Diese Definition basiert auf Verweis [11] und ist flir den Bereich der Lebensmittelsicherheit (3.1)
geeigneter als die Definition in ISO 9000.

3.16

Verifizierung

Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt worden
sind

[ISO 9000:2000, Definition 3.8.4]

3.17

Aktualisierung

sofortige und/oder planmaRige Mallnahme, welche die Anwendung der neuesten Informationen sicherstellen
soll
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4 Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit

4.1 Allgemeine Anforderungen

Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm ein effektives
Managementsystem flr Lebensmittelsicherheit einfihren, dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten und
dessen Wirksamkeit, sofern erforderlich, standig verbessern.

Die Organisation muss den Anwendungsbereich des Managementsystems flir Lebensmittelsicherheit
festlegen. Der Anwendungsbereich muss die Produkte oder Produktkategorien, Verfahren und
Produktionsorte bestimmen, fur die das Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit gilt.

Die Organisation muss

a) sicherstellen, dass gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel, die hinsichtlich der durch den
Anwendungsbereich des Systems erfassten Produkte verniinftigerweise zu erwarten sind, so identifiziert,
bewertet und beherrscht werden, dass die Produkte der Organisation dem Verbraucher weder direkt noch
indirekt Schaden zufligen,

b) sachdienliche Informationen Uber die eigenen Produkte betreffende Sicherheitsfragen innerhalb der
Lebensmittelkette weitergeben,

c) Informationen, die Entwicklung, Durchfihrung und Aktualisierung des Managementsystems flr
Lebensmittelsicherheit betreffen, in der gesamten Organisation so weit bekannt machen, dass die durch
diese Internationale Norm geforderte Lebensmittelsicherheit sichergestellt ist, und

d) das Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit regelmafRig bewerten und gegebenenfalls
aktualisieren, um sicherzustellen, dass dieses System die Aktivitdten der Organisation widerspiegelt und
die neuesten Informationen Uber die zu beherrschenden gesundheitlichen Gefahren durch Lebensmittel
berucksichtigt werden.

Wenn sich eine Organisation dafiir entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Endproduktkonformitat

beeinflussen kann, muss die Organisation die Beherrschung derartiger Prozesse sicherstellen. Die

Beherrschung derartiger ausgegliederter Prozesse muss im Managementsystem flir Lebensmittelsicherheit
erkennbar sein und dort dokumentiert werden.

4.2 Dokumentationsanforderungen

421 Allgemeines

Die Dokumentation im Rahmen des Managementsystems fur Lebensmittelsicherheit muss enthalten:

a) dokumentierte Politik flr Lebensmittelsicherheit und zugehérige Ziele (siehe 5.2);

b) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser Internationalen Norm gefordert werden;

c) Dokumente, die von der Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Entwicklung, Einfihrung und
Aktualisierung des Managementsystems fur Lebensmittelsicherheit benotigt werden.

4.2.2 Lenkung von Dokumenten
Die vom Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit geforderten Dokumente mussen gelenkt werden.

Aufzeichnungen stellen einen besonderen Dokumententyp dar und mussen nach den in 4.2.3 genannten
Anforderungen gelenkt werden.
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Die Lenkungen mussen sicherstellen, dass alle vorgeschlagenen Anderungen vor ihrer Durchfiihrung
hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die Lebensmittelsicherheit und das Managementsystem flir Lebensmittel-
sicherheit geprift werden.

Ein dokumentiertes Verfahren zur Festlegung der erforderlichen Lenkungsmallnahmen muss eingeflihrt
werden, um:

a) Dokumente bezulglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu genehmigen;
b) Dokumente zu prifen, sie nach Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen;

c) sicherzustellen, dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von Dokumenten
gekennzeichnet werden;

d) sicherzustellen, dass geltende Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten
verfugbar sind;

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben;

f)  sicherzustellen, dass die relevanten Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet werden und ihre
Verteilung gelenkt wird;

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und sicherzustellen, dass sie als
solche in geeigneter Weise gekennzeichnet sind, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden.

4.2.3 Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen missen erstellt und aufrechterhalten werden, um einen Nachweis der Konformitat mit den
Anforderungen und einen Nachweis des wirksamen Funktionierens des Managementsystems flr
Lebensmittelsicherheit bereitzustellen. Aufzeichnungen muissen lesbar, leicht erkennbar und wiederauffindbar
bleiben. Ein dokumentiertes Verfahren muss erstellt werden, um die Lenkungsmalinahmen festzulegen, die

erforderlich sind fur die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Wiederauffindbarkeit, die
Aufbewahrungsfrist und Vernichtung von Aufzeichnungen.

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung beziglich der Entwicklung und Verwirklichung des
Managementsystems fur Lebensmittelsicherheit nachweisen und seine Wirksamkeit standig verbessern durch

a) die Darlegung, dass die Unternehmensziele der Organisation die Lebensmittelsicherheit fordern,

b) das Bekanntmachen der Bedeutung, die Anforderungen dieser Internationalen Norm, alle rechtlichen
Anforderungen und die Kundenanforderungen im Hinblick auf die Lebensmittelsicherheit einzuhalten,

c) das Festlegen der Lebensmittelsicherheitspolitik,
d) das Durchflihren von Managementbewertungen,
e) das Bereitstellen von Ressourcen.

5.2 Lebensmittelsicherheitspolitik

Die oberste Leitung muss ihre Lebensmittelsicherheitspolitik definieren, dokumentieren und bekannt machen.
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