o1

I I NTAC

ITI DT AC TANT IO YN AN~ hn

TVIID LIV T ZZ000 200 TTCVICW Oy - COUP V- VIa THINT Y © OO

TN

[INAS

Institut luxembourgeois de la normalisation
de l'accréditation, de la sécurité et qualité
des produits et services

ILNAS-EN ISO 22000:2005

Managementsysteme fiir die
Lebensmittelsicherheit -
Anforderungen an Organisationen in
der Lebensmittelkette (ISO

Food safety management systems -
Requirements for any organization in the
food chain (1SO 22000:2005)

Systemes de management de la sécurité
des denrées alimentaires - Exigences
pour tout organisme appartenant a la

chaine alimentaire (ISO 22000:2005)

e atprieu . |
0153541 LE1061811 5100101001191 01011 81061 61001 3R00101 1,140~ S110L80

)010 00110100101101¥001010011010
11101 1010100110100101101001010011411(01011010910

09/2005

101101(

0
1001011010010




ILNAS-EN ISO 22000:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 22000:2005

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN 1SO 22000:2005 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-EN
ISO 22000:2005 tibernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPABCHE NORM ILNAS-EN ISO 22000:20EN |SO 22000
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE September 2005

ICS 67.020

Deutsche Fassung

Managementsysteme flr die Lebensmittelsicherheit -
Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette (ISO
22000:2005)

Food safety management systems - Requirements for any Systemes de management de la sécurité des denrées
organization in the food chain (ISO 22000:2005) alimentaires - 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-Geschaftsordnung zu erfllen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen 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 Zentralsekretariat
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, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Konigreich und Zypern.

. — |

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

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

© 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.



ILNAS-EN ISO 22000:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

EN ISO 22000:2005 (D) ILNAS-EN ISO 22000:2005

Inhalt
Seite
T2 o o o 3
T = T ' 4
1 AnNwendungsbereiCh ... ——————————————— 7
2 NOIrMAative VErweiSUNGEN ......coiieieiiiietr s s s s an e e a s an e e s e ane s e ann e e nnnans 8
3 7= | 5 -SSR 8
4 Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit .........ccccooooiminiiiins s 11
41 Allgemeine ANfOrderUNgeNn.........coiiceiiiiiiiiriinrr 1
4.2 Dokumentationsanforderungen ...........coocccciiircecerisssse e e e e smn e sn e s sme e s e an s 1
5 Verantwortung der LeItUNG ... ... ss s csssme e s sssss s sssss e s s ss s s sssmn s e s e s essnssssnmssnnsssnssnnnnns 12
5.1 Verpflichtung der Leitung ..........ccoieiiiiiiiiiiir i s s 12
5.2 Lebensmittelsicherheitspolitik...........ccccueeviiiiniiiiin i ——— 12
5.3 Planung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit............cocceooomriniiiiiccccicccnnneenne 13
5.4 Verantwortung und BefUugnis ... s 13
5.5 Leiter der Lebensmittelsicherheitsgruppe........cooinimic e 13
5.6 KommUNIKAtIoN .....cciieiiite i 14
5.7 [\ 8 £=11AVZeT =TT o LN 0T T = 14 o o 15
5.8 ManagementbeWeItUNG...... ..o anmn s e 15
6 Management VON RESSOUICEN........ccccceerrriiiisiissssmerenesssssssssmsssesesssssssssssssessesssssssssnesensesssssssnnnnsnnssnssnn 16
6.1 Bereitstellung VON RESSOUICEN..........ceiiiiiiiiiiiir i e 16
6.2 Personelle RESSOUICEN .........ciiieiiiiiiir i r e e e e s amn e 16
6.3 INFrAaSEIUKEUN ... ————— 17
6.4 ArbeitSUMQPEDUNG ......coiiiiieiii i ——————— 17
7 Planung und Realisierung sicherer Produkte.............ccoonmmiiiiiiiiiin s 17
71 N e 1= 14 LY 13 =SSN 17
7.2 Praventivprogramme (PRPS) ...t ssssssss s s ss s s s sssmsss s s s e s s s ssmss e e s e s sns s s smmnnn s s ensnnnns 17
7.3 Vorbereitung der Gefahrenanalyse............ccocoiiiiiinncii s 18
7.4 GefaNreNaNAlYSe .......co i —————— 21
7.5 Festlegung der operativen Praventivprogramme (operational PRPS) .........ccccconiiimninciinnniicenen, 23
7.6 Festlegung des HACCP-PIans........ccccciiiiiimisis s s s s s s ssssss s 23
7.7 Aktualisierung von vorlaufigen Informationen und Dokumenten, die Anforderungen
hinsichtlich der Praventivprogramme (PRPs) und des HACCP-Plans festlegen............ccccecuueenn. 24
7.8 RV L= A= 0T T T3 o F= 14 01 ' 25
7.9 RuickverfolgbarkeitSSyStem...........cocccciiiireriirrrere e e e s e e s e sn e e e e e e e smn e smmne s 25
710  Lenkung VON FERIEIN ... s e e s e 25
8 Validierung, Verifizierung und Verbesserung des Managementsystems fiir
Lebensmittelsicherheit..........cocooiiiiiinc e ———————— 28
8.1 | =T 4 = Ty =, 28
8.2 Validierung von kombinierten MaBnahmen zur Beherrschung ... 28
8.3 Lenkung von Uberwachung und MeSSUNQ .......ccccceemerinsinmrmiinmmnnissssisss s ssss s sssssssesas 29
8.4 Verifizierung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit..........ccccovveecirriccceiiecccenn. 29
8.5 BT g o= E =TT =T W T 30
Anhang A (informativ) Querververweise zwischen ISO 22000:2005 und ISO 9001:2000.............c.ccecueeen 32
Anhang B (informativ) Querverweise zwischen HACCP und ISO 22000:2005............ccceeerrrermnsensssenssnnens 38
Anhang C (informativ) Verweise auf Codex-Dokumente mit Beispielen fiir MaBnahmen zur
Beherrschung, einschlieBlich Praventivprogramme und Hinweise fiir ihre Auswahl und
1T 0 T [T T 40
(0| Codex-Dokumente und RIChINI@N ..o 40
C.2 Codex-Dokumente und Richtlinien tiber bestimmte gesundheitliche Gefahren durch
LEDENSIMILEI") .....ovuvveveeseeesessesssessssesssssessssssesssssessssssssssssass s s s s s s s s s s nnss s 43
C.3 Codex-Dokumente und Richtlinien iiber MaBnahmen zur Beherrschung1) ................................. 43
LiteratUrNiNWeISe ......cceieiiieie i e e a s E e R e R R R an 44



ILNAS-EN ISO 22000:2005 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ILNAS-EN ISO 22000:2005 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 zurickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren knnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, 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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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 Durchfiihrbarkeit 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 Managementaktivititen der
Organisation einbezogen. Dies ergibt flr die Organisation und andere Beteiligte den gréRten Nutzen. Diese
Internationale Norm wurde mit ISO 9001 abgestimmt, um ein hohes Mall 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 fir Managementsysteme
angepasst oder damit verbunden werden. Organisationen kénnen bestehende Managementsysteme fur die
Entwicklung eines den Anforderungen dieser Internationalen Norm entsprechenden Managementsystems fiir
Lebensmittelsicherheit nutzen.
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Die vorliegende Internationale Norm flgt 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 Durchfiihrung einer
Gefahrenanalyse tragt dazu bei, dass fiur die Entwicklung einer effektiven Kombination von MaRnahmen zur
Beherrschung das erforderliche Know-how zusammen gestellt wird. Diese Internationale Norm schreibt vor,
dass alle in der Lebensmittelkette vernlinftigerweise zu erwartenden Gefahren, einschlieRlich Gefahren, die
mit der Art des Verfahrens und den verwendeten Einrichtungen zusammenhangen, identifiziert und bewertet
werden. Aufgrund dieser Norm Idsst sich daher bestimmen und belegen, warum bestimmte identifizierte
Gefahren durch einzelne Organisation gelenkt werden miissen 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 koénnen die erforderlichen Methoden und
Verfahren zur Erfiillung 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 ermdglicht Organisationen, wie einer kleinen und/oder weniger entwickelten
Organisation, eine extern entwickelte Kombination von MalRhahmen zur Beherrschung einzufiihren.

Das Ziel dieser Internationalen Norm besteht darin, weltweit die Anforderungen fiir das Lebensmittelsicher-
heitsmanagement von im Bereich der Lebensmittelkette tatigen Unternehmen zu harmonisieren. Ihre Anwen-
dung ist insbesondere flir Organisationen gedacht, die ein zielgerichteteres, schllssigeres und starker
integriertes Managementsystem fir 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 flr Lebensmittel-
sicherheit erfullt.



