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Einleitung

Die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 vom 29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene enthélt eine
Reihe von Vorschriften fiir Lebensmittelunternehmer. Unter anderem sind sie verpflichtet, die
allgemeinen Hygienevorschriften in Anhang | einzuhalten und ein oder mehrere stéandige
Verfahren, die auf den sieben HACCP-Grundsatzen beruhen, einzurichten, durchzufiihren und
aufrechtzuerhalten (Artikel 5).

Hinsichtlich der Leitlinien fur eine gute Hygienepraxis sieht die Verordnung die Ausarbeitung
von einzelstaatlichen (Artikel 8) und von gemeinschaftlichen Leitlinien (Artikel 9) vor.

Die European Federation of Bottled Waters,* die die Interessen der Abfiller aller Arten von
abgefllltem Wasser in Europa vertritt, beschloss im Juli 2007, einen Leitfaden fir eine gute
Hygienepraxis fur abgefilltes Wasser in Europa zu erarbeiten. Dieses Dokument wurde im
Einklang mit Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr.852/2004 und den EU-Leitlinien fir die
Entwicklung von Gemeinschaftsleitfaden fir eine gute Hygienepraxis erstellt. Ebenfalls
beriicksichtigt wurden die Anforderungen der von der British Standard Institution (BSI)
veroffentlichten Spezifikation PAS 220:2008. In diesem Dokument werden die Anforderungen
an Praventivprogramme zur Unterstlitzung der Abwehr von Gefahren fur die
Lebensmittelsicherheit spezifiziert.

Uber den vorliegenden Leitfaden hinaus kénnen die nationalen Verbande der Lebensmittel-
und Getrankeindustrie weitere Leitfaden erstellen.

! Die European Federation of Bottled Waters (EFBW) ist eine nicht gewinnorientierte
Vereinigung mit Sitz in Brissel, die 2003 gegriindet wurde. Sie vertritt die Interessen aller
Abfuller von Mineralbrunnen in Europa. Die Mitglieder der EFBW vertreten mehr als
600 Abfullunternehmen (http://www.efbw.eu).
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Geltungsbereich

Der Leitfaden empfiehlt allgemeine und spezielle Hygieneanforderungen an die
Wasserentnahme und das Verarbeiten, Verpacken, Lagern, den Transport, Vertrieb und
Verkauf von abgefllitem Wasser. AuRerdem wird die HACCP-Methodik auf verschiedenen
Verarbeitungsstufen veranschaulicht.

Die europaischen und die nationalen Rechtsvorschriften unterscheiden drei Sorten von stillem
und sprudelndem Wasser: natirliches Mineralwasser, Quellwasser und Tafelwasser. In diesem
Leitfaden sind alle drei Kategorien erfasst.

Natirliches Mineralwasser

Nach der Definition in Anhang | Absatz | Nummer 1 der Richtlinie 2009/54/EG hat naturliches
Mineralwasser seinen Ursprung in einem unterirdischen Quellvorkommen und muss vor jedem
Verunreinigungsrisiko geschiitzt sein.

Naturliches Mineralwasser ist dadurch gekennzeichnet, dass es urspringlich rein und
mikrobiologisch einwandfrei ist, dass die Zusammensetzung (wie auf dem Etikett angegeben)
konstant bleibt und dass es auch der Gesundheit zugute kommen kann. Natirliches
Mineralwasser darf nicht desinfiziert sein.

Durch regelmafige umfassende Analysen wird die Einhaltung der Standards gewahrleistet.

Naturliches Mineralwasser wird an der Quelle abgeftillt, und die Flaschen werden mit einem
Sicherheitsverschluss versehen.

Natlrliches Mineralwasser muss von staatlichen Behérden amtlich anerkannt sein. Die
Européaische Kommission veréffentlicht eine aktuelle Liste aller anerkannten natirlichen
Mineralwasser im Amtsblatt und auf ihrer Website
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/water/mw _eulist _en.pdf.

Quellwasser

Nach Artikel 9 Absatz 4 der Richtlinie 2009/54/EG gelten auch fur Quellwasser hohe
Qualitatsstandards. Quellwasser muss an der Quelle bedenkenlos trinkbar sein, und es darf
nicht desinfiziert sein. Es muss aber nicht einen konstanten Mineralstoffgehalt wie natirliches
Mineralwasser aufweisen, und seine chemische Zusammensetzung muss nicht auf dem Etikett
angegeben sein.

Tafelwasser

Tafelwasser kann eine Mischung aus verschiedenen Quellen sein und auch Oberflachen- oder
Leitungswasser enthalten. Tafelwasser wird normalerweise behandelt und desinfiziert,
entmineralisiert und gegebenenfalls wieder mit Mineralstoffen versetzt.

Vorschriften fur Tafelwasser enthalt die Richtlinie 98/83/EG vom 3. November 1998 Uber die
Qualitat von Wasser flir den menschlichen Gebrauch.
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Fur angereichertes Wasser, aromatisiertes Wasser und andere Erfrischungsgetranke sowie fur
den Vertrieb und die Wartung von Wasserspendern ist dieser Leitfaden nicht maR3geblich. Er
ist jedoch auch im Zusammenhang mit dem Abftlllen in Mehrwegbehalter zu beriicksichtigen.

Maflgebliche Rechtsvorschriften

Zur Vorbereitung des Leitfadens wurden diese maf3geblichen Rechtsvorschriften
herangezogen:

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdaischen Behérde fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit;

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 Uber Lebensmittelhygiene;

Richtlinie 2009/54/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Juni 2009 Uber
die Gewinnung und den Handel mit natlrlichen Mineralwassern;

Richtlinie 2003/40/EG der Kommission vom 16. Mai 2003 zur Festlegung des Verzeichnisses,
der Grenzwerte und der Kennzeichnung der Bestandteile naturlicher Mineralwéasser und der
Bedingungen fir die Behandlung natirlicher Mineralwéasser und Quellwéasser mit
ozonangereicherter Luft;

Verordnung (EU) Nr. 115/2010 der Kommission vom 9. Februar 2010 zur Festlegung der
Bedingungen fir die Verwendung von aktiviertem Aluminiumoxid zur Entfernung von Fluorid
aus naturlichen Mineralwéassern und Quellwassern;

Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 iiber die Qualitat von Wasser fiir den
menschlichen Gebrauch;

Richtlinie 2000/60/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur
Schaffung eines Ordnungsrahmens fir Maf3nahmen der Gemeinschaft im Bereich der
Wasserpolitik;

Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 Uber amtliche Kontrollen zur Uberprifung der Einhaltung des Lebensmittel- und
Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen Uber Tiergesundheit und Tierschutz.

In Kapitel 4 wurden weitere hilfreiche Informationen (Literatur, Rechtsvorschriften und
Referenzdokumente) zusammengestellt.
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Aufbau des Leitfadens

Dieser Leitfaden soll in erster Linie die in der EFBW vertretenen Handelsverb&nde der
einzelnen Staaten bei der Erarbeitung eigener Leitfaden unterstitzen. Aul3erdem soll er
Abfullunternehmen helfen, die geltenden Anforderungen an die Lebensmittelhygiene
einzuhalten. Und schliel3lich sollen die Abflullunternehmen angeregt werden, eigene Systeme
des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements zu entwickeln.

Der Leitfaden ist in drei Kapitel gegliedert:
1. Allgemeine Aspekte des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements
2. Praventivprogramme

3. HACCP - Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte

Kapitel 1 beschreibt die Grundzige des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements,
das mit dem in Kapitel 3 beschriebenen HACCP-Konzept kombiniert werden sollte.

In Kapitel 2 geht es um Standards fir eine gute Hygienepraxis und gute
Herstellungsverfahren. Dabei werden alle Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
Uber Lebensmittelhygiene und die Anforderungen der von der British Standards Institution
(BSI) kurzlich vertffentlichten Spezifikation (Publicly Available Specification) PAS 220:2008
beriicksichtigt.

Die industriellen Verfahren werden ausfihrlich behandelt (vom Wassereinzugsgebiet bis zur
Lagerung und zum Transport der Endprodukte: Abschnitte 2.1 bis 2.13). In den
Abschnitten 2.14 bis 2.20 geht es um eine Vielzahl spezifischer Hygiene- und
Qualitatsaspekte: Fremdkdrper, Reinigen und Desinfizieren, Schadlingsbekampfung,
personliche Hygiene und Einrichtungen fiir Mitarbeiter, Schulung, Verfahrens- und
Produktspezifikationen,  Produktiberwachung, Rickverfolgbarkeit, Beschwerde- und
Krisenmanagement, Verfahren fir die Ricknahme und den Ruckruf von Produkten. Im letzten
Abschnitt (2.21) wird auf neuere Themen wie Food Defense, Biokontrolle und Bioterrorismus
eingegangen.

Die Unterabschnitte sind jeweils in zwei Teile gegliedert:

Im ersten Teil werden die wesentlichen Anforderungen im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 angefihrt.

Der zweite Teil enthalt zusatzliche ,Leitlinien” fur bewahrte Verfahren in der Industrie, die
Wasser abfiillt.

Kapitel 3 befasst sich mit dem HACCP-Konzept.

Nach einem Uberblick iber die vorbereitenden Schritte und die sieben HACCP-Grundséatze
werden drei Beispiele fir die Methodik in Bezug auf mikrobiologische, chemische und
physikalische Gefahren erlautert.
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KAPITEL 1: Allgemeine Aspekte des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements

1.1.

Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements

1.1.1. Grundlagen

Die Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements sollten nach ISO 9001
und ISO 22000 standig verbessert und weiterentwickelt werden.

Um die notige Wirksamkeit sicherzustellen, sollten diese Systeme:

feststellen, welche Prozesse erforderlich sind;
die Haufigkeit und die Interaktion dieser Prozesse festlegen;

geeignete Messungen einfihren, anhand derer sich die Wirksamkeit des Vorgangs und
die Kontrolle dieser Prozesse aufzeigen lasst;

sicherstellen, dass ausreichende Ressourcen und Informationen zur Unterstitzung des
Vorgangs zur Verfligung stehen;

die betreffenden Prozesse Uberwachen, messen und analysieren;

die Kontrolle aller ausgelagerten Prozesse sicherstellen, die fir die Einhaltung der
Anforderungen von Bedeutung sind;

alle erforderlichen MalRnahmen treffen, um Produkte ausliefern zu konnen, die den
Anforderungen der Verbraucher gentgen und allen mafRgeblichen Gesetzen und
Vorschriften entsprechen;

dafir sorgen, dass die angestrebten Ergebnisse erreicht werden und eine
gleichbleibende Produktqualitat  sowie  die  stdndige  Verbesserung  der
Lebensmittelsicherheit gewahrleistet sind.
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1.1.2. Dokumentation

Die von einem Unternehmen gefihrte Dokumentation der Systeme des Qualitats- und

Lebensmittelsicherheitsmanagements beinhaltet:

- dokumentierte Darstellungen der Qualitats- und Lebensmittelsicherheitspolitik und ihrer
Ziele;

- ein Qualitdtshandbuch mit schriftichen Verfahren und Methoden (oder mit Verweis
darauf), die von Kunden gefordert werden und durch geltende Gesetze und Regelungen
vorgeschrieben sind;

- Dokumente, die das Unternehmen bendtigt, um die wirksame Planung, den Ablauf und
die Kontrolle seiner Prozesse sicherzustellen;

- alle von Kunden verlangten und nach geltenden Gesetzen und Regelungen
vorgeschriebenen Unterlagen.

Die den Systemen des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements zugrunde
liegenden Dokumente sollten kontrolliert werden.

Es sollten Verfahren fur die erforderlichen Kontrollen eingerichtet werden: Billigung von
Dokumenten, Kennzeichnung von Dokumenten, Regeln fir Verteilung, Aktualisierung und
Uberprifung, Fihrung von Aufzeichnungen usw.

Es sollten Aufzeichnungen gefuihrt werden, aus denen die Einhaltung der Anforderungen und
die Wirksamkeit der Systeme des Qualitdts- und Lebensmittelsicherheitsmanagements
hervorgehen.

1.2. Zustandigkeit des Managements

1.2.1. Einsatz und Ziele des Managements

Das (Top-)Management eines Unternehmens sollte seinen Einsatz fur die Entwicklung und

Umsetzung der Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements unter

Beweis stellen und die Effektivitat des Systems standig verbessern, indem es:

- allen Mitarbeitern vermittelt, wie wichtig es ist, sowohl die Anforderungen der Kunden als
auch die gesetzlichen Anforderungen zu erfillen;

- deutlich macht, dass Lebensmittelsicherheit von den Unternehmenszielen getragen wird;

- sicherstellt, dass die Kundenanforderungen verstanden werden und dass darauf
eingegangen wird, um die Kundenzufriedenheit zu verbessern;

- eine Qualitats- und Lebensmittelsicherheitspolitik etabliert;

- messbare Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsziele fur wichtige Funktionen und
Ebenen im Unternehmen festlegt;

- Managementbewertungen durchfihrt;

- sicherstellt, dass Ressourcen zur Verfliigung stehen.
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1.2.2. Qualitats- und Lebensmittelsicherheitspolitik

Das (Top-)Management eines  Unternehmens  sollte  eine  Qualitdts-  und

Lebensmittelsicherheitspolitik festlegen und sicherstellen, dass sie:

- der Funktion des Unternehmens in der Lebensmittelkette entspricht;

- dazu verpflichtet, die gesetzlichen Anforderungen zu erflllen, vereinbarte
Kundenanforderungen an Qualitdét und Lebensmittelsicherheit einzuhalten und die
Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems laufend zu verbessern;

- eine Verpflichtung zur Lebensmittelsicherheit enthélt;

- einen Rahmen fir die Festlegung und Uberpriifung von Zielen fur Qualitat und
Lebensmittelsicherheit bietet;

- auf allen Ebenen des Unternehmens kommuniziert, umgesetzt und fortgefihrt und im
Unternehmen auch verstanden wird;

- regelmaRig auf ihre Eignung Gberpruft wird;

- die interne und externe Kommunikation angemessen leistet.

1.2.3. Planung der Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements

Das Management eines Unternehmens sollte sicherstellen,

- dass bei der Planung der Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements die in Unterabsatz 3.1.1 genannten Anforderungen
und die Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsziele eingehalten werden;

- dass die Integritat der Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements
bei der Planung und Umsetzung von Veranderungen im Unternehmen erhalten bleibt.

1.2.4. Zustandigkeit, Befugnis und interne und externe Kommunikation

Das Management eines Unternehmens sollte sicherstellen, dass Zustandigkeiten und
Befugnisse festgelegt und im Unternehmen kommuniziert werden.

Die Unternehmensleitung sollte Mitglieder des Managements als Vertreter des Qualitats- und

Lebensmittelsicherheitsmanagements mit der Zustandigkeit und der Befugnis bestellen,

- das HACCP-Team zu leiten und seine Arbeit zu organisieren;

- fur eine entsprechende Schulung und Anleitung der Mitglieder des HACCP-Teams zu
sorgen;

- dafir zu sorgen, dass die fur die Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements erforderlichen Prozesse eingerichtet, umgesetzt,
fortgefihrt und aktualisiert werden;

- die Unternehmensleitung tber die Wirksamkeit und Eignung der Systeme des Qualitats-
und Lebensmittelsicherheitsmanagements und ihre Tatigkeit sowie tGber alle notwendigen
Verbesserungen zu unterrichten;

- dafur zu sorgen, dass den Anforderungen der Kunden und den gesetzlichen Vorgaben im
gesamten Unternehmen verstarkt Rechnung getragen wird.

Das Management des Unternehmens sollte sicherstellen, dass geeignete

Kommunikationsprozesse im Unternehmen entwickelt werden und dass Uber die Wirksamkeit
der Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements kommuniziert wird.
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Damit in der gesamten Lebensmittelkette ausreichende Informationen Uber Fragen der Qualitat

und Lebensmittelsicherheit zur Verfligung stehen, sollte das Unternehmen effektive

Regelungen fir die Kommunikation mit den folgenden Akteuren einfihren, umsetzen und

aufrechterhalten:

- Lieferanten und Auftragnehmern,

- Kunden oder Verbrauchern, insbesondere im Hinblick auf Produktinformation, Anfragen,
Vertrage oder Auftragsabwicklung einschlieRlich Anderungen sowie Riickmeldungen und
Beschwerden von Kunden,

- Behorden,

- anderen Organisationen, deren Téatigkeit sich auf die Wirksamkeit oder die Aktualisierung
der Systeme des Qualitéats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements auswirkt oder auf
die sich diese Systeme auswirken.

Die Kommunikation sollte dokumentiert werden.

1.2.5. Managementbewertung

Das Management eines Unternehmens sollte die Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements in bestimmten Abstdnden bewerten, um die weitere
Umsetzung, Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit zu gewahrleisten.

Im Rahmen eines Managementreviews sollten mindestens die folgenden Inputs einer

Bewertung und Analyse unterzogen werden:

- Ergebnisse interner und externer Audits oder Inspektionen;

- Rickmeldungen von Kunden und Verbrauchern;

- Daten zur Prozessleistung und Produktkonformitat;

- Status von Vorbeuge- und KorrekturmafRnahmen;

- Folgemalinahmen nach friiheren Managementbewertungen;

- Anderungen, die sich auf die Leistung der Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements auswirken kdnnen;

- Empfehlungen fir Verbesserungen;

- Analyse der Ergebnisse von Uberpriifungen;

- Bewertung der Ergebnisse von Malinahmen zur Systemerneuerung;

- neue Gegebenheiten, die sich auf die Qualitat und die Lebensmittelsicherheit auswirken
kénnen;

- Bewertung der Kommunikation.

Aus der Managementbewertung sollten sich Entscheidungen und Maflinahmen hinsichtlich der

folgenden Punkte ergeben:

- Verbesserung der Wirksamkeit der Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements und ihrer Prozesse;

- Angemessenheit oder Anderung, Eignung und Effektivitit der Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsziele und -politik;

- Produkt- oder Leistungsverbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen;

- Ressourcenverteilung;

- Prioritatensetzung fuir Verbesserungsmaglichkeiten.

Die Aufzeichnungen der Managementbewertungen sind aufzubewahren.
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1.3.

Ressourcenmanagement

1.3.1. Bereitstellung von Ressourcen

Das Management eines Unternehmens sollte in angemessenem Umfang die erforderlichen
Ressourcen fur die Einrichtung, Umsetzung, Aufrechterhaltung und Aktualisierung der
Systeme des Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements bereitstellen, um

die Unternehmensziele zu erreichen;

die Systeme des Qualitéts- und Lebensmittelsicherheitsmanagements einzurichten und
zu erhalten und ihre Effektivitat laufend zu verbessern;

die Kundenzufriedenheit zu  gewabhrleisten und zu verbessern, indem
Kundenanforderungen und geltende Rechtsvorschriften eingehalten werden.

1.3.2. Humanressourcen

Das Unternehmen sollte:

die Kompetenzen der Mitarbeiter festlegen, deren Tatigkeit sich auf die Produktqualitat
und die Lebensmittelsicherheit auswirkt;

Schulungen anbieten und andere in diesem Zusammenhang erforderliche Mal3nahmen
durchfuhren;

die Wirksamkeit der getroffenen MaRnahmen bewerten;

sicherstellen, dass die Mitarbeiter sich der Relevanz und Bedeutung ihrer Tatigkeit
bewusst sind und wissen, wie sie zu den Qualitatszielen und den Zielen im Bereich
Lebensmittelsicherheit beitragen;

Aufzeichnungen tber Schulungen, Know-how und Erfahrungen fiihren.
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1.3.3. Infrastruktur und Arbeitsumgebung

Das Unternehmen sollte die erforderliche Infrastruktur zur Erfillung der Produkt- und
Leistungsanforderungen festlegen, bereitstellen und instandhalten.

Zu dieser Infrastruktur gehdéren:

- Gebéaude, Arbeitsbereiche und dazugehoérige Nebeneinrichtungen,

- Prozessanlagen (Hardware und Software),

- unterstitzende Leistungen (Transport, Kommunikation usw.).

Das Unternehmen sollte die zur Einhaltung der Produktanforderungen erforderliche
Arbeitsumgebung bestimmen.

1.4. Kontrolle der Produktqualitat und Produktsicherheit

Das Unternehmen sollte die Prozesse planen, entwickeln und umsetzen, die zur Belieferung
von Kunden und Verbrauchern mit sicheren Qualitatserzeugnissen erforderlich sind. Auf diese
Weise sowie anhand der entsprechenden Unterlagen kann das Unternehmen nachweisen,

- dass die geltenden Rechtsvorschriften eingehalten werden und
- dass die vereinbarten Kundenanforderungen an Qualitdt und Lebensmittelsicherheit
erfullt werden.

Dabei sind gegebenenfalls folgende Punkte zu berticksichtigen:

- Festlegung von Qualitats- und Lebensmittelsicherheitszielen und Anforderungen an das
Produkt; die vorgeschriebene Uberprifung, Validierung, Uberwachung, Kontrolle und
Testung des jeweiligen Produkts und der Kriterien fur die Produktakzeptanz;

- Festlegung von Praventivprogrammen fir Lebensmittelsicherheit und HACCP-
Programmen;

- Festlegung der Anforderungen an das Produkt;

- Uberprifung der Anforderungen an das Produkt;

- Kommunikation mit den Kunden;

- Gestaltung und Entwicklung;

- Einkaufsprozesse sowie Informationen ber das gekaufte Produkt und die Uberpriifung
des Produkts;

- Produktionskontrolle und Validierung von Produktionsprozessen;

- Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit;

- Eigentum des Kunden;

- Produktschutz;

- Kontrolle der Uberwachungs- und Messeinrichtungen.

Das Unternehmen sollte Verfahren und Kontrollen einrichten, die verhindern, dass
versehentlich nicht den Vorschriften entsprechende Produkte verwendet oder vertrieben
werden.

Durch diese dokumentierten Verfahren mit den entsprechenden Zustandigkeiten und

Befugnissen soll sichergestellt werden, dass jedes nicht den Anforderungen entsprechende
Produkt von den vorschriftsmaRigen Produkten getrennt wird und nicht in den Vertrieb gelangt.
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Wenn Produkte nicht den Anforderungen entsprechen, sollte das Unternehmen einen oder

mehrere der folgenden Schritte einleiten:

- MaRnahmen, um die gefundenen Produkte zu entfernen und die Einhaltung der
geltenden Rechtsvorschriften sicherzustellen;

- Genehmigung der Verwendung, Freigabe oder Annahme des Produkts mit
Einverstandnis einer zustandigen Behdrde und gegebenenfalls des Kunden;

- Ausschluss der urspriinglich vorgesehenen Verwendung.

Wenn ein nicht den Anforderungen entsprechendes Produkt gefunden wird, nachdem mit der
Auslieferung oder Verwendung begonnen wurde, sollte das Unternehmen den Auswirkungen
oder potenziellen Auswirkungen angemessene MalRnahmen treffen.

Uber die Kontrolle nicht den Anforderungen entsprechender Produkte sollten Aufzeichnungen
mit Beschreibungen der jeweiligen Abweichungen von den bestehenden Anforderungen und
der getroffenen Regelung gefuhrt werden (ggf. einschlieBlich  entsprechender
Einverstandniserklarungen).

1.5. Messung, Analyse und Verbesserung

Das Unternehmen sollte Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbesserungsprozesse planen
und umsetzen.

1.5.1. Uberwachung und Messung
In Betracht kommen:

- Uberwachung der Information (iber die Kundenwahrnehmung;

- interne Audits in bestimmten Abstdnden, um festzustellen, ob die Systeme des Qualitats-
und Lebensmittelsicherheitsmanagements mit allen geplanten Regelungen in Einklang
stehen und richtig umgesetzt und aufrechterhalten werden;

- Anwendung geeigneter Methoden zur Uberwachung und Messung der Systeme des
Qualitats- und Lebensmittelsicherheitsmanagements, um festzustellen, ob mit diesen
Prozessen die geplanten Ergebnisse erzielt werden;

- Uberwachung und Messung der Produktmerkmale, um zu priifen, ob die Anforderungen
an das Produkt eingehalten werden. Der Nachweis der Einhaltung der Akzeptanzkriterien
ist aufzubewahren.

1.5.2. Datenanalyse

Das Unternehmen sollte geeignete Daten bestimmen, erheben und analysieren, um die
Eignung und die Wirksamkeit der Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements aufzuzeigen und festzustellen, wo Verbesserungen
vorgenommen werden kénnen.
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1.5.3. Standige Verbesserung

Das Unternehmen sollte die Wirksamkeit seiner Systeme des Qualitats- und
Lebensmittelsicherheitsmanagements durch eine entsprechende Politik sowie durch die
Festlegung von Qualitatszielen und von Zielen in Bezug auf Lebensmittelsicherheit,
Auditergebnisse, Datenanalysen, Korrektur- und Vorbeugungsmaflinahmen und durch eine
geeignete Managementbewertung standig verbessern.

1.6. Produktinformation und Verbraucherbewusstsein

Verbraucher haben ein Recht zu erfahren, was in dem Wasser enthalten ist, das sie trinken.

Uber die Etikettierung seiner Produkte nach gesetzlichen Vorgaben hinaus sollte jedes
Unternehmen den Verbrauchern auf Anfrage aussagekraftige Informationen Uber sein
abgefilltes Wasser liefern. Dazu gehdrt auch, den Verbrauchern den Nachweis zu erbringen,
dass die geltenden Rechtsvorschriften eingehalten und Testergebnisse beriicksichtigt werden.

Die Unternehmen sollten jeweils festlegen, wie die Informationen an die Verbraucher

Ubermittelt werden (z. B. per E-Mail, auf einer Website oder per Telefon). Auf Wunsch sollten
aber auf jeden Fall schriftliche Auskinfte erteilt werden.

19/168




21.12.2012

KAPITEL 2: Praventivprogramme
ABSCHNITT 2.1. Wasserressourcen / Wasserbehandlung

In diesem Abschnitt werden samtliche Komponenten des Wasserentnahmesystems
und des Wassermanagements behandelt. Dazu gehdren das Einzugsgebiet, die
Entnahmestelle sowie Transport, Behandlung und Lagerung bis zu der Stelle, an der
das Wasser zum Abfillen oder zur Verwendung im Prozess gelangt.

Alle in diesem Abschnitt genannten Anforderungen und Leitlinien gelten fur nattrliches
Mineralwasser und Quellwasser im Hinblick auf ihren Ursprung im Untergrund, den
erforderlichen Schutz des Wassers vor jeglicher Verunreinigung und des Weiteren fir
Mineralwasser im Hinblick auf das Anerkennungsverfahren. Die urspriingliche Reinheit
von natirlichem  Mineralwasser muss bewahrt werden. Die naturliche
Trinkwasserqualitat von Quellwasser muss geschitzt werden. Als Leitlinie far
Tafelwasser, das aus privaten Grundwasserquellen abgefillt wird, gilt ein &hnliches
MaR an Uberwachung und Schutz.

Unterabschnitt Anforderungen Leitlinien
2.1.1. Ressourcen- Eine technische Analyse st
erschlieffung durchzufuhren, ~ um  genaue

2.1.1.1. Allgemeine Kenntnis von Art und Ursprung

Anforderungen des Wassers zu erlangen.
Durch hydrogeologische
Untersuchungen wird das

Wasservorkommen (Bereich des
Wasserkorpers, aus dem das

Wasser enthommen wird,
einschliellich der Entnahmestelle)
lokalisiert. Ein
Wassermanagement  soll  das
Wasservorkommen gegen
Verunreinigungen schitzen.

Eine hydrogeologische
Untersuchung (durch
ausgewiesene Fachleute) wird
durchgefihrt, um das

Wassereinzugsgebiet und das
Grundwasserreservoir zu ermitteln
und zu beschreiben.

Inhalt der  hydrogeologischen
Untersuchung: Zusatzlich sollte eine
Umweltvertraglichkeitsprifung
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— Standort der Entnahmestellen;

— die geologischen Einheiten
(Grundwasserleiter), in denen
das Grundwasser gespeichert
ist;

— Lage und Ausdehnung des
Grundwasserreservoirs;

— Art und Umfang des natirlichen
Schutzes vor Verunreinigungen;

— Merkmale von
Oberflachengewéassern, waobei
diejenigen zu identifizieren sind,
die in Verbindung stehen mit
dem Grundwasserreservoir;

— andere Wasserentnehmer, die
das gleiche
Grundwasserreservoir
anzapfen;

— Chemie und Qualitat des
Grundwasserreservoirs;

— Wasserbilanz und
Wasserkapazitat;

— Wanderungszeit des
Grundwassers zwischen
Wassereinzugsgebiet und

Entnahmestellen;

— Untersuchungen als Nachweis
fur die Entnahmegenehmigung
und fur die Nachhaltigkeit der
Grundwasserentnahme.

vorgenommen; die UVP sollte als
Grundlage dienen fir:

— die Wasserbilanz und die
Kapazitat des
Grundwasserleiters;

— Bodennutzung und
Entwicklung der

anthropogenen (menschlichen)
Tatigkeit;

— die Ermittlung von Grenzen flr
eine sichere Entnahme, um die

langfristige Nutzung des
Grundwasserleiters und die
damit verbundenen
Okosysteme zu erhalten;

— die Erstellung eines
Uberwachungs- und

Managementplans zum Schutz
ql_er Wasserressourcen und
Okosysteme.

Die UVP sollte in regelmaligen
Abstéanden bewertet werden
(mindestens alle 5 Jahre).

2.1.1. Ressourcen-
erschlie3ung
2.1.1.2.
Risikobewertung

In einer Risikobewertung werden
die potenziellen Risiken fir die
Menge und die Qualitdt der
Wasservorrate untersucht.

Die Risikoanalyse sollte
normalerweise folgende Elemente
beinhalten:

— Uberprifung der
Besitzverhaltnisse des Bodens
und der Bodennutzung (aktuell
und in der Vergangenheit) im
Wassereinzugsgebiet;

— Sammlung von Daten zu:

— Kontaminanten,

— aufgetretenen
Verunreinigungen,

— gesetzlichen Kontrollen
zum Schutz des Wassers
vor Verunreinigung;

— Bewertung des Risikos jeder
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Bodennutzung oder Tatigkeit
und der natirlichen Risiken:
gering, mittel oder hoch.

Das Ergebnis der Analyse bildet
die Grundlage flir die Gestaltung
der Schutzzonen und fir die
Uberwachungsprogramme.

2.1.2.
Ressourcenschutz

Anhand der
Risikobewertung

Ergebnisse  der

Schutzzonen festgelegt.

werden

Dies sollte mindestens fir alle
Liegenschaften des Herstellers
und nach Mdglichkeit auch fir
andere Bereiche gelten. Je nach
Néhe zur Wasserquelle und
potenziellen Risiken sind
verschiedene Schutzstufen
erforderlich. Die  Schutzzonen
solten auf der Grundlage
hydrogeologischer
Untersuchungen festgelegt
werden (siehe Punkt 2.1.1.1).
Ublich sind drei Zonen mit
unterschiedlichem  Schutzniveau
und Management. Zonel in
unmittelbarer Nahe der Quelle hat
das hdchste Schutzniveau.

Zone 1l (innere Zone): FOTO 1

Direkt an der Entnahmestelle und
auf einem Gelande, das
vollstandig vom Abflller
kontrolliert wird. Der Unternehmer
sollte die uneingeschrankte
Kontrolle Gber den Zugang und
Uber samtliche Tatigkeiten
behalten; die Tatigkeiten sollten
sich auf das Management der
Wasserquelle beschranken. Alle
anderen nicht notwendigen und
insbesondere alle potenziell
verunreinigenden Tatigkeiten
sollten verboten werden. Der
Bereich sollte nach Madoglichkeit
sicher eingezaunt sein. Er sollte
durch angemessene Malinahmen
so weit wie moglich gegen
boswillige oder bioterroristische
Akte geschutzt werden.
Beispielsweise sollte ein
Sicherheitsradius von 10-50 m um
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Alle Tatigkeiten, die sich auf das
Wassereinzugsgebiet  auswirken
oder es verunreinigen konnen und
die moglicherweise eine Gefahr fir
die Quelle darstellen, werden
verboten oder kontrolliert, soweit
dies machbar ist.

die Quelle geschaffen werden.
Zone 2 (mittlere Zone)

Diese Zone ist haufig groRer als
das vom Abflller kontrollierte
Gelande. Meist wird das
Management auf die
Zusammenarbeit und/oder
Vereinbarungen mit Behérden und
benachbarten Grundbesitzern
angewiesen sein.

Diese Zone ist normalerweise
definiert als der geografische
Bereich, in dem Verunreinigungen
die Qualitdt des Wassers an der
Entnahmestelle oder im
Einzugsgebiet beeintrachtigen
kébnnen. Je nach Art des
Grundwasserleiters  wird haufig
von der
Wanderungsgeschwindigkeit des
Grundwassers ausgegangen (z. B.
mehrere Monate). Hier sollten der
Transport und die Lagerung von
Ol und gefahrlichen Stoffen,
Entwasserung, das Vergraben
potenzieller Schadstoffe,
Abfallentsorgung und bestimmte
Tatigkeiten und Entwicklungen
verboten und/oder reguliert
werden. Wichtig sind auch die
Uberwachung und die Kontrolle
der Verwendung von
Dungemitteln, Waschmitteln,
Pestiziden, Herbiziden und
anderen l6slichen organischen
und anorganischen Stoffen. Jede
mogliche unterirdische
Kontaminationsquelle wie
Abwasserrohre, Abwassertanks,
Industrieabwésser, Gas- und
Chemikalien-  (Kraftstoff-)Tanks,
Leitungen usw. sollte nach
Moglichkeit entfernt bzw.
ansonsten Uberwacht und
kontrolliert werden. Leitungen und
Lagereinrichtungen missen gegen
Leckagen gesichert sein.
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Zone 3 (AulRere Zone):

Normalerweise hat der Abfiller
Uber den groéRten Teil dieser Zone
keine Kontrolle. Das Management
ist auf die Zusammenarbeit und
Vereinbarungen mit Behérden und
Grundbesitzern angewiesen. Auch
wenn die Moglichkeit  der
Einflussnahme auf die
Bodennutzung haufig begrenzt ist,
mussen die Risiken Uberwacht
werden.

Diese Zone umfasst das gesamte
Einzugsgebiet oder einen grofRen
Teil und damit auch Bereiche, aus
denen Grundwasser erst nach
vielen Jahren einwandert. Hier
bestehen die gleichen potenziellen
Gefahren  wie in anderen
Bereichen, nur sind sie weniger
schwerwiegend.
SchutzmalBhahmen sollten daher
unter Bertcksichtigung der
gréReren Wanderungszeiten und
der eher mdglichen Verteilung,
dem Zerfall und der Verdinnung
von Schadstoffen entsprechend
angepasst werden.

2.1.3. Nutzung der
Ressource

2.1.3.1. Technische
Anforderungen

- Alle  Materialien, die bei
Entnahme, Transport, Lagerung
und Abfillung sowie beim
Verpacken mit dem Wasser in
Berihrung kommen, muissen
den Anforderungen an
Lebensmittel-Kontaktmaterialien
genugen. Sie dirfen keine
Auswirkung auf die
Eigenschaften des Wassers, vor
allem die Mikrobiologie, haben

und kein Risiko fur die
Gesundheit der Verbraucher
darstellen.

Vor Ingebrauchnahme sollte durch
geeignete  Tests sichergestellt
werden, dass diese Materialien die
(sensorischen, chemischen,
mikrobiologischen und
physikalischen) Eigenschaften des
Wassers nicht verandern.
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2.1.3. Nutzung der
Ressource
2.1.3.2.
Entnahmestelle

Ein Management der
Wasserquelle  soll  verhindern,
dass sonstiges Wasser eindringt
(z. B. Flut- oder Sickerwasser).
Hygiene spielt eine wichtige Rolle,
um jede naturliche oder
anthropogene Kontamination zu
verhindern.

FOTO 2

Die Entnahmestellen fiir Proben
sollten so angelegt und betrieben
werden, dass jede
zurlckstromende  Kontamination
des Wasser- oder Entnahmerohrs
(z. B. durch Wasserrickfluss oder
ungefilterte Luft) verhindert wird.
Es sollte eine Zapfstelle
vorhanden sein, an der Proben
technisch einwandfrei enthommen
werden kénnen.

Fir die Entnahmestelle sollten
folgende Punkte beachtet werden:

— Standort: maoglichst entfernt
von potenziell
verunreinigenden  Tatigkeiten
(auch frGheren, die
moglicherweise den Boden
verseucht haben);

— Planung, Bau und Entwicklung
der Wasserentnahmestelle
sollten dem Stand der Technik
entsprechen und von einem
Fachmann Uberwacht werden;

— Bohrlécher/Brunnen FOTO 3

— Bohrlécher und Brunnen
sollten konstruktionsbedingt
gegen Verschmutzung
durch  Oberflachen- und
flaches Grundwasser
geschitzt sein;
normalerweise sollte die
obere Rohre in mindestens
10 m Tiefe reichen und rund
um den Ring vollstandig mit
Zement abgedichtet sein.

— Beim Bau ist eine
Verunreinigung des
Grundwassers vor allem
durch mikrobiologische
Eintréage und
Kohlenwasserstoffe ~ (Ole,
Fette usw.) zu vermeiden.
FOTO 4

— Der Brunnenkopf soll das
Grundwasser vor
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Uberlaufen und aerogenen
Verunreinigungen  (Staub,
Mikroorganismen usw.)
schitzen. Es sind
versiegelte Armaturen und
Luftfilter einzubauen.
Rohrleitungen und
Armaturen, die mit dem
Wasser in Kontakt kommen,
sollen ausschlie3lich aus
inertem, lebensmittelechtem
Material bestehen.

Durch Ruckschlagventile
soll sichergestellt werden,
dass kein Wasser in das
Bohrloch/den Brunnen
zuruckflieBen kann.

Quellen (einschlieflich
Galeriesysteme)

Der Bau einer Quellfassung
uber dem
Quellwasseraustritt (oder
der Galerie) soll vor
Verunreinigungen von der
Oberflache oder aus der
Luft sowie gegen
Schadlinge schitzen.

Das Wasser sollte nach
Madoglichkeit aus einer Tiefe
unter der natdrlichen
Oberflache entnommen
werden, wo es besser
geschiitzt ist.

Wahrend der Bauarbeiten
ist eine Verunreinigung des
Wassers, vor allem durch
mikrobiologische  Eintrage
und Kohlenwasserstoffe
(Ole, Fette usw.) zu
vermeiden.

Bau der Quellfassung so,
dass das Grundwasser vor
Uberlaufen und aerogenen
Verunreinigungen  (Staub,
Mikroorganismen usw.)
geschitzt ist.

Fir  Rohrleitungen  und
Armaturen, die mit dem
Wasser in Kontakt kommen,
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sollen ausschlie3lich inerte,
lebensmittelechte

Materialien verwendet
werden.

— Uberbauung (fur Bohrlécher
und Quellen)

- Das Bohrloch bzw. die
Quelle wird durch eine
Uiberdachte, sichere
Einfassung geschutzt.

— Die Einfassung soll so
konstruiert sein, dass die
Entnahmestelle gegen
unerlaubten Zutritt,

Schéadlinge und Ungeziefer,
aerogene Verunreinigungen,
abflieBendes

Oberflachenwasser und
Uberflutung geschiitzt ist.

- Die Uberbauung  muss
abschlieRbar und — wenn
aulRerhalb des
Betriebsgelandes gelegen —
mit Alarmanlage und
Sicherheitszaun  versehen
sein.

— Die Uberbauung wird in
einer inneren Schutzzone
errichntet  (Zone 1, siehe
Unterabschnitt 2.1.2).

2.1.3. Nutzung der
Ressource

2.1.3.3. Beforderung /
Leitung zur
Abfullanlage

Das Wasser wird ausschlie3lich
Uber eine Leitung hygienisch
einwandfrei von der Quelle zur
Abfillanlage befordert, um jegliche
Kontamination zu vermeiden.

Das System wird so konzipiert und
errichtet, dass es:

— das zum Abfillen bestimmte
Wasser nicht verunreinigt;

— gut gereinigt und desinfiziert
werden kann;

— madglichst leicht zuganglich ist
und eine Inspektion der Leitung
ermdglicht, falls  Probleme
auftreten.

Das Leitungssystem:

— wird aus lebensmittelechtem
Material hergestellt;

— darf keine toten Leitungen
enthalten, um stehendes
Wasser zu vermeiden, damit
das Leitungssystem leicht
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gereinigt,  desinfiziert  und
gespult werden kann und damit
ein guter Durchfluss
gewabhrleistet ist;

— muss so betrieben werden,
dass kein Unterdruck entsteht
(durch den Wasser oder
aerogene Verunreinigungen
eingesogen werden kénnten);

— muss so konzipiert sein,

— dass das Risiko einer
Kontamination des Wassers
durch Chemikalien

vermieden wird;

— dass die Rohrleitungen und
Lagersysteme fir Wasser,
das abgefillt werden soll,
von anderen Anlagen
getrennt und deutlich
gekennzeichnet werden;

— dass Inspektionen
problemlos durchgefihrt
werden kénnen;

— dass es nach einem Eingriff
desinfiziert werden kann.

2.1.3. Nutzung der
Ressource
2.1.3.4. Lagertanks

Wassertanks werden gelegentlich
als Puffer genutzt. Die Luft in
solchen Tanks muss einen
entsprechenden hygienischen
Standard haben (siehe
Absatz 2.9.3.)

Wasser wird hygienisch und vor
Kontamination geschutzt gelagert.

Das Wasser darf nicht zu lange in
Tanks gelagert werden. Die
Wassertanks sollten so konzipiert
und betrieben werden, dass der
Zeitraum von der Entnahme bis
zum Abflllen auf ein Minimum
begrenzt wird. Die in den Luftraum
der Tanks eindringende Luft sollte
gefiltert oder behandelt werden,
damit das Wasser nicht
verunreinigt wird (siehe
Absatz 2.9.3))

Zusatzlich zu den oben genannten
Regeln fir die Leitungssysteme
gelten folgende Anforderungen:

— Der Tank wird gegen
Verunreinigungen aus  der
Umwelt geschutzt
(geschlossen, mit Luftfiltern
versehen mit einer
empfohlenen Porengrof3e von
maximal 0,45 pm usw.).
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FOTO 5

— Die maximale Verweildauer im
Tank sollte optimiert werden,
um das Kontaminationsrisiko
zu minimieren und stehendes
Wasser zu vermeiden.

2.1.4.
Wasserbehandlung

Naturliches Mineralwasser und
Quellwasser durfen keiner
anderen Behandlung unterzogen
werden als den nach Artikel 4 der
Richtlinie 2009/54/EG
zugelassenen Behandlungen.

Jede Behandlung bedeutet ein
Risiko, das angemessen
Uberwacht und beseitigt werden
muss. Zu diesen Risiken zahlen
Fehler bei der Behandlung,
unzureichende Instandhaltung und
Regenerierung, Kontamination
durch eingesetzte Chemikalien
sowie Bakterienwachstum oder
Restmangel.

Deshalb mussen die Gefahren von
Behandlungsverfahren ermittelt
und die Ergebnisse in die HACCP-
Analyse aufgenommen und in den
Unterlagen zum Qualitatssystem
gefuhrt werden.

Bei Tafelwasser gelten keine
Einschréankungen hinsichtlich der
Behandlungsarten.

Die Gefahren von
Behandlungsverfahren missen
ermittelt und die Ergebnisse in die

HACCP-Analyse  aufgenommen
und in den Unterlagen zum
Qualitatssystem bertcksichtigt
werden.

2.1.5. Uberwachung

Ein Uberwachungsprogramm ist
einzurichten.

Die fur die Lebensmittelsicherheit
geltenden  Parameter miussen
Uberwacht und die Haufigkeit der
Analysen und die Anordnung der

Basisparameter:

1. mikrobiologische Indikatoren;

2. physikalische Parameter:
Durchflussrate, Temperatur,
elektrische Leitfahigkeit,
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Entnahmestellen fiir Proben nach

der HACCP-Methodik mit
Mindestkriterien und einer
Risikobewertung festgelegt

werden. Soweit es mdglich und
angebracht ist, werden
Datenaufzeichnungsgerate
verwendet.

piezometrische Hohe;

3. physikalisch-chemische
Parameter: pH-Wert, elektrische
Leitfahigkeit, Redoxpotenzial;

4. chemische Parameter: je nach
Wasserbeschaffenheit.

2.1.6. Instandhaltung

Das Programm zur Instandhaltung

der Leitungs-, Lager- und
Abflllsysteme fur das Wasser
beinhaltet die  routinemafige

Desinfektion und Reinigung, um
das Netz in einem guten
hygienischen Zustand zu halten.

Nach jeder Desinfizierung oder
Wartung wird gepruft, ob Wasser
wieder ohne Risiko abgefillt
werden kann.

Das Entnahme- und Leitungsnetz
sollte ordnungsgemal gefiihrt und
instand gehalten und gereinigt
oder desinfiziert werden, um alle
Bestandteile gegen
mikrobiologische, chemische und
physikalische  Verunreinigungen
Zu schitzen.

Bei den DesinfektionsmalRnahmen
an der Entnahmestelle sollten die
Risiken und die Betriebsablaufe
berticksichtigt werden. So sind
beispielsweise an einer konstant
flieBenden Entnahmestelle
Hygienemal3nahmen

maoglicherweise nur dann
erforderlich, nachdem ein Eingriff
vorgenommen wurde.

In Zusammenarbeit mit
Fachleuten und Behotrden sollte
ein detaillierter Notfallplan erstellt
werden, um bei
aul’ergewohnlichen  Ereignissen
(je nach Standort z. B.
Verunreinigung der
Entnahmestelle, Erdbeben,
Waldbrand) umgehend reagieren
zu konnen und so die Folgen
mdglichst gering zu halten. Der
Plan sollte Teil des allgemeinen
Krisenmanagementsystems  des
Unternehmens sein.
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2.1.7.
KorrekturmaflRnahmen

Bei Verunreinigungen, die an der
Entnahmestelle oder beim
Abflllen des Produkts auftreten,
wird die Abfillung eingestellt, bis
die Ursache der Kontamination
beseitigt ist und das Wasser
wieder den
Qualitatsanforderungen entspricht.

Die Uberwachungsdaten sollten
regelmafig Uberpruft und
aufgezeichnet werden, ggf. mit
KorrekturmafRnahmen, wenn
Ergebnisse oder Entwicklungen
Besorgnis hinsichtlich der
Lebensmittelsicherheit
hervorrufen. Im Bedarfsfall sollten
zusétzliche Uberwachungsstellen,
z. B. neue Kontrollbrunnen,
Entnahmestellen fir Proben usw.
eingerichtet werden.

Falls ein Qualitdtsstandard nicht

eingehalten wurde, muss das
Produkt madglicherweise
zuriickgerufen werden.
Entsprechende Mafl3nahmen
werden normalerweise in
Absprache mit den Behdrden

beschlossen.
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ABSCHNITT 2.2. Bau und Gestaltung von Geb&uden

VO 852/2006
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. 1 Abs. 1

Unterabschnitt Anforderungen

Leitlinien

2.2.1. Allgemeine | Betriebsstéatten mussen in
Anforderungen angemessener Weise fur die in
den Betriebsstatten
durchgefuhrten Tatigkeiten, die
damit verbundenen Gefahren fur
die Lebensmittelsicherheit und die
potenziellen
Kontaminationsquellen in der
Umgebung der Anlage angelegt,
konzipiert, gebaut, gelegen und
bemessen sein.

Das AuRRere der Gebaude und
das Dach sind in gutem Zustand
Zu halten.

Die Anlage wird so konzipiert,
dass die Ansammlung von
Schmutz und die Bildung von
Kondenswasser vermieden
werden. Es durfen keine giftigen
Materialien verwendet werden,
die mit Lebensmitteln in Kontakt
kommen konnten.

Das Gebaude muss stabil
konstruiert sein und darf keine
Gefahr fur das Produkt darstellen.

Vom wasserdichten Dach muss
das Wasser von selbst abflieRen
kénnen.

Die Anzahl breiter Turen, durch die
verunreinigte Luft (Lkw-Abgase,
aerogene Verunreinigungen usw.)
eindringen kann, sollte begrenzt
sein, insbesondere in unmittelbarer
Né&he von Bereichen, in denen sich
offene Flaschen befinden oder
Verpackungsmaterial gelagert wird.
Aul3entiiren sollen selbsttatig
schlieen und im geschlossenen
Zustand gewahrleisten, dass keine
Schéadlinge eindringen.

Das Gebaude und das
Liaftungssystem sollten so konzipiert
und Ausristung und Materialien so
gewahlt sein, dass die Ansammlung
von Schmutz und die Bildung von
Kondenswasser vermieden werden.

Ein spezieller Bereich sollte fir die
kritische Phase beim Abfillen und
VerschlieRen der Flaschen bestimmt
sein, damit eine kontrollierte
Umgebung mit Uberdruck an der
Abfullanlage hergestellt werden
kann.

Es wird empfohlen, die
Arbeitsvorgénge in diesem Bereich
auf ein Minimum zu beschranken
und hier lediglich alle Ablaufe im
Zusammenhang mit offenen
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Flaschen wie Rinsen, Fillen und
Verschlielen durchzufiihren. Da
beim Etikettieren und Verpacken in
groRem Umfang Partikel
aufgewirbelt werden kdénnen, sollten
diese Tatigkeiten von den Bereichen
getrennt werden, in denen Flaschen
gefullt und verschlossen werden.
Durch die Verwendung von
Heil3klebern kann es zu
Geschmacks- und
Geruchsproblemen kommen.
Etikettiermaschinen innerhalb der
Abfillraume sollten mit
leistungsfahigen
Absaugvorrichtungen ausgestattet
sein.

Um den Abfull- und
VerschlieBbereich sollten
physikalische Barrieren errichtet
werden. Luftfilter und Uberdruck
sollten als zuséatzliche MaRnahmen
in Betracht gezogen werden.

2.2.2. Umgebung

Potenziellen
Kontaminationsquellen in der
unmittelbaren Umgebung ist
Rechnung zu tragen.

Die Wirksamkeit der MalRnahmen
zum Schutz gegen potenzielle
Kontaminanten ist regelmafiig zu
Uberprifen.

Mit Benzin oder Dieselkraftstoff
betriebene Gabelstapler dirfen
nicht eingesetzt werden.

Die Gebaude sind so zu
konzipieren, dass das Eindringen
von Schadlingen auf ein Minimum
reduziert wird. Au3enturen
mussen gut schliel3en und das
Eindringen von Vogeln,
Nagetieren und Insekten

Lebensmittelerzeugung sollte nicht
dort stattfinden, wo potenziell
gefahrliche Stoffe in das Produkt
gelangen kénnen.

Die Zu- und Abfahrt von LKWs zur
Anlage sollte begrenzt werden und
sich auf daflir vorgesehene Strecken
beschranken.

Forderfahrzeuge (Gabelstapler)
sollten elektro- oder gasbetrieben
sein.

AulRRentore sollten so weit wie
moglich geschlossen gehalten und
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verhindern. Von AufRentliren darf
es keinen direkten Zugang zu den
Bereichen mit offenen Flaschen
geben.

nur zum Anliefern von Material oder
Verladen der fertigen Produkte
geoffnet werden. Automatische
Tldren kbénnen zum Schutz
beitragen.

Es ist wichtig, dass sich die gute
Haushaltsfihrung auch auf den
AulRenbereich erstreckt, dass das
Gras kurz gehalten wird und Abfalle
entfernt werden. Ein sauberes
Gelande kommt dem Image des
Unternehmens zugute, es hebt die
Arbeitsmoral der Mitarbeiter und
vermindert das Risiko, dass sich
Nagetiere ausbreiten.

Uber Abwehr- und
KontrollmalBnahmen kann eine
externe Firma fr
Schéadlingshekéampfung beraten.

2.2.3. Standort
der Anlagen

Die Grenzen des Gelandes sind
deutlich zu kennzeichnen.

Der Zugang zum Gelande muss
kontrolliert werden.

Das Gelande ist in gutem Zustand
zu halten. Pflanzlicher Bewuchs
wird gepflegt oder entfernt.
Stral3en, Hofe und Parkplatze
sind instand zu halten; um
Wasseransammlungen zu
verhindern, miussen Stral3en,
Hofe und Parkplatze trocken
gehalten werden.

Abfullanlagen sollten nach aufRen
durch physische Hindernisse
abgegrenzt werden, um ein
Eindringen von aul3en zu
verhindern.

Es sollten Hinweise angebracht
werden, dass auf dem Gelande
Wasser fur den menschlichen
Gebrauch abgefullt wird.
Abgelegene Gebaude oder Raume,
in denen sich Entnahmestellen fur
Trinkwasser befinden, sollten nicht
gekennzeichnet werden.
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ABSCHNITT 2.3. Gestaltung von Raumen und Arbeitsbereichen

VO 852/2004,
Anhang |l

bezieht sich auf
Kap. | Art. 2, 3,4, 6
und 10 und Kap. Il
Abs. 1

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.3.1. Aligemeine
Anforderungen

Betriebsstatten, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen
wird, missen so angelegt,
konzipiert, gebaut, gelegen und
bemessen sein, dass:

a) eine angemessene
Instandhaltung, Reinigung oder
Desinfektion mdglich ist,
aerogene Kontaminationen
vermieden oder auf ein
Mindestmal3 beschrankt werden
und ausreichende
Arbeitsflachen vorhanden sind,
die hygienisch einwandfreie
Arbeitsgdnge ermdglichen;

b) die Ansammlung von
Schmutz, der Kontakt mit
toxischen Stoffen, das
Eindringen von Fremdteilchen in
Lebensmittel, die Bildung von
Kondensflussigkeit oder
unerwinschte Schimmelbildung
auf Oberflachen vermieden
werden;

c) gute Lebensmittelhygiene,
einschlief3lich Schutz gegen
Kontaminationen und

Es sollten Bereiche fir bestimmte
Verwendungszwecke
ausgewiesen werden, um
Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

In dem Gebaude sollte ein
kontinuierlicher Prozessfluss vom
Eingang und der Lagerung von
Materialien tber die
Verfahrensstufen bis zu den
Fertigprodukten und ihrer
Auslieferung madglich sein.

Falls erforderlich, sollten die
Lebensmittelbereiche so angelegt,
konzipiert, gebaut, gelegen und
bemessen sein, dass flur
Lebensmittel geeignete
Behandlungs- und
Lagermdglichkeiten mit
ausreichender Kapazitat sowie mit
Einrichtungen zur Kontrolle,
Uberwachung und ggf.
Aufzeichnung von Temperaturen
zur Verfigung stehen.
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insbesondere
Schadlingsbekampfung,
gewabhrleistet ist.

Bewegungen von Material,
Produkten und Menschen sowie
die Anlagen mussen so
konzipiert sein, dass sie gegen
potenzielle
Kontaminationsquellen
geschutzt sind.

2.3.2.
Innengestaltung und
Beforderung

Das Gebaude muss
ausreichend Platz bieten mit
logisch aufgebautem Material-,
Produkt- und Personalfluss und
rdumlicher Trennung zwischen
den Bereichen fur Rohstoffe und
Verarbeitung.

Der Material-, Produkt- und
Personalfluss muss genau
festgelegt und eingehalten
werden.

Das Materiallager sollte in
Bereiche fur Verpackungsmaterial,
Verschlisse und Behélter
unterteilt werden; unterschiedliche
Verpackungsmaterialien wie Glas,
PET, PE, PC, PVC und
mehrlagiger Karton sollten
ebenfalls mdglichst getrennt
gelagert werden.

Instandhaltungslager, Werkstatten
und Labors werden fir technische
Dienste bendtigt. Sie sollten von
den Produktionsbereichen streng
getrennt sein.

2.3.3. Innenausbau

FuRbdden, Wande, Decken,
Fenster, Turen, Oberflachen
und sanitare Einrichtungen in
den Prozessbereichen missen
den Prozess- oder
Produktrisiken angemessen
abzuwaschen oder zu reinigen
sein.

Das Material muss flr das
eingesetzte Reinigungssystem
geeignet sein.

Die AbfullrAume missen mit
glatten, Wasser abstol3enden
und leicht zu reinigenden
Oberflachen lebensmittelgerecht
ausgefihrt sein.

In den Abflullrdumen sollten Fugen
versiegelt und die Ubergange zu
Boden und Decken abgerundet
sein.
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2.3.3.a. Bodenbelage

Bodenbelage sind in
einwandfreiem Zustand zu
halten; sie missen leicht zu
reinigen und ggf. zu
desinfizieren sein. FOTO 6

Sie mussen entsprechend
wasserundurchlassig, Wasser
abstofRend und abriebfest sein
und aus nichttoxischem Material
bestehen.

Wenn erforderlich, z. B. in
Nassbereichen, muss Wasser
vom Ful3boden abfliel3en
kdnnen, damit sich keine
Lachen bilden.

Alle B6den miussen versiegelt
und leicht zu reinigen sein.
FOTO 7

Die Bodenbel&age sind in
einwandfreiem Zustand zu
halten. Notwendige Reparaturen
sind unverziglich auszuftihren.

Der Boden und insbesondere
Abflisse sind sehr sauber zu
halten.

Die Kanten und Ecken zwischen
Wand und Boden miissen leicht
zu reinigen sein.

Von den FuRboden im
Abflllbereich sollte Wasser
abflieRen kdnnen.

Die Boden sollten fur die
vorgesehene Verwendung und
ggf. auch fur das Befahren mit
Gabelstaplern geeignet sein.

Ecken sollten abgerundet sein.

2.3.3.h. Wandflachen

Die Wandflachen sind in
einwandfreiem Zustand zu
halten und mussen leicht zu
reinigen und erforderlichenfalls
zu desinfizieren sein. FOTO 8

Sie mussen entsprechend
wasserundurchlassig, Wasser
abstol3end und abriebfest sein

In sensiblen Bereichen sollten die
Kanten zwischen Wand und
Decke bzw. FuRboden abgerundet
sein.

In Verarbeitungsbereichen sollten
die Wande hell sein und mdglichst
viel Licht reflektieren, damit jede
Verschmutzung sichtbar wird und
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und aus nichttoxischem Material
bestehen sowie bis zu einer den
jeweiligen Arbeitsvorgangen
angemessenen Hohe mit glatten
Oberflachen ausgefuhrt sein.
Mauern mussen
wasserundurchlassig und leicht
Zu reinigen sein.

Sie sind in einwandfreiem
Zustand zu halten.

Vor allem in sensiblen
Bereichen, in denen Flaschen
geblasen, gefullt und
verschlossen werden und wo
Material gelagert wird, das mit
Wasser in Kontakt kommt, muss
ein hoher Sauberkeitsstandard
eingehalten werden.

Kanten und Ecken zwischen
Boden und Wand missen leicht
Zu reinigen sein.

entfernt werden kann.

In Prozessbereichen, in denen
Flaschen geblasen, gewaschen,
gerinst und gefullt werden, sollten
die Kanten zwischen Wand und
FulRboden abgerundet sein.

Ecken sollten abgerundet sein.

2.3.3.c.
Raumdecken

Decken und abgehéngte
Elemente sind so zu gestalten,
dass sich moglichst wenig
Schmutz und Kondenswasser
ablagern kann.

Decken (bzw. soweit keine
Decken vorhanden sind,
Dachinnenseiten) und
Deckenstrukturen missen so
ausgefihrt und verarbeitet sein,
dass sich kein Schmutz
ansammeln und mdglichst
wenig Kondenswasser bilden
kann und dass Schimmelbefall
und Partikelbildung reduziert
werden.

Decken und Deckenstrukturen
sind angemessen instand zu

Raumdecken sollten hell sein und
maoglichst viel Licht reflektieren,
damit jede Verschmutzung
sichtbar wird und entfernt werden
kann.

Decken und Deckenstrukturen in
Bereichen mit offenen Flaschen
sollten glatt und
wasserundurchlassig und leicht zu
reinigen sein.

Der Bereich Uber falschen oder
abgehangten Decken sollte
zuganglich sein, um die Wartung
und Instandhaltung zu erleichtern.

Dachfenster sollten bruchsicher,
fur Anlagen zugelassen und
maoglichst durchgeplant sein.
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halten und dirfen keine
Kontamination verursachen.
Ggf. mussen
SchutzmalRnahmen gegen
Kondens- und Tropfwasser
getroffen werden.

2.3.3.d. Fenster

Fenster und andere Offnungen
missen so gebaut sein, dass
Schmutzansammlungen
vermieden werden.

Soweit sie nach aul3en 6ffnen
kdnnen, mussen sie
erforderlichenfalls mit
Insektengittern versehen sein,
die zu Reinigungszwecken leicht
entfernt werden konnen.

Fenster in den
Produktionsraumen muissen
standig geschlossen sein.
Geoffnete Fenster wahrend des
Stillstands einer Anlage kdnnen
zu Kontaminationen beitragen.
Fenster missen dicht schlie3en
und sich gut reinigen lassen.

AuRenfenster dirfen nicht in
Bereiche mit offenen Flaschen
offnen.

Scheiben missen aus
splitterfreiem Verbundglas
bestehen oder beschichtet sein.
In Prozessbereichen sollte
maoglichst kein Glas verwendet
werden.

Fenster in Prozessbereichen
sollten aus durchsichtigem,
splitterfreiem Material bestehen.
Fensterrahmen sollten
wasserundurchlassig und leicht zu
reinigen sein. In den
Produktionsbereichen sollten
Fensterbanke maoglichst
abgeschragt sein, damit sie nicht
als Ablage benutzt werden.
Wenn AulR3enfenster zur Liftung
benutzt werden, sollten sie mit
leicht zu reinigenden
Insektengittern versehen werden.
Wenn Tlren aus
Sicherheitsgrinden mit
Sichtfenster oder Sichtfeld
versehen sind, sollten diese aus
klarem splitterfreiem Material
bestehen.

2.3.3.e. Turen

Turen missen leicht zu reinigen
und ggf. zu desinfizieren sein.

Ihre Oberflache muss glatt und
wasserabweisend sein.

Turen sollten dicht schliel3en.
Turen zu Hochrisikobereichen, in
denen Flaschen gefullt,
verschlossen und geblasen
werden, sollten selbsttétig
schliel3en.

Holztlren sollten in
Hochrisikobereichen nicht
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Ein hoher Sauberkeitsstandard
ist einzuhalten. Wenn Holztlren
verwendet werden, missen sie
mit einem guten Anstrich
versehen oder versiegelt sein,
damit sie wasserundurchlassig
und leicht zu reinigen sind.

Aul3entiren sind stets
geschlossen zu halten. In
geschlossenem Zustand
mussen sie schadlingssicher
sein.

verwendet werden. Holz kann in
weniger risikotrachtigen Bereichen
verwendet werden, wenn es mit
einem Anstrich versehen oder auf
sonstige Weise behandelt ist.

2.3.3.f. Oberflachen

Flachen (einschliel3lich Flachen
von Ausristungen) sind in
einwandfreiem Zustand zu
halten und missen leicht zu
reinigen und erforderlichenfalls
zu desinfizieren sein.

Sie missen aus glattem,
abriebfestem, korrosionsfestem
und nichttoxischem Material
bestehen, soweit die
Unternehmen gegentber der
zustandigen Behdorde nicht
nachweisen kénnen, dass
sonstige verwendete Materialien
ebenfalls geeignet sind.

2.3.3.g Sanitare
Einrichtungen

Es mussen gentigend Toiletten
mit Wasserspulung und
Kanalisationsanschluss
vorhanden sein. Toilettenrdume
durfen keinen direkten Zugang
zu Raumen haben, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen wird
oder ungeschutzte Materialien
vorhanden sind, die mit
Lebensmitteln in Kontakt
kommen.

Toiletten/WCs missen in

In Toilettenbereichen sollten
Hinweise angebracht sein, auf
denen zum Handewaschen
aufgefordert wird.
Handwaschbecken sollten an allen
Zugangsstellen zu Bereichen mit
offenen Flaschen, in Labors,
Werkstatten und Kantinen
vorhanden sein.

Beruhrungsfreie Wasserhahne
sind zu bevorzugen.

An manchen Stellen sollten
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ausreichender Anzahl flr
Frauen und Manner vorhanden
sein. In den
Produktionsbereichen darf kein
direkter Zugang zu den
Toilettenraumen bestehen. Die
Toiletten sind durch einen
geeigneten Zwischenraum wie
einen Flur deutlich von den
Produktionsbereichen zu
trennen.

WCs mussen mit einem
Toilettensitz versehen sein.

An geeigneten Stellen missen
Handwaschbecken in
ausreichender Zahl vorhanden
sein. An Handwaschbecken
miussen flieRendes Warm- und
Kaltwasser und
Handwaschmittel zur Verfiigung
stehen und Mdglichkeiten zum
hygienischen Handetrocknen
vorhanden sein.

Waschbecken missen in
unmittelbarer Nahe der Toiletten
und an sinnvollen Stellen in den
Gebauden in ausreichender
Zahl vorhanden sein. An
ausschlief3lich zum
Handewaschen bestimmten
Becken dirfen keine
Lebensmittel und keine
Flaschen gewaschen werden.

Seife oder Handwaschmittel
sind bereitzustellen.

Einmalhandtiicher oder
Warmlufttrockner missen
vorhanden sein.

Alle sanitaren Einrichtungen
missen Uber eine

Mischbatterien vorhanden sein.

Es sollten Spender mit nicht
parfimierten und desinfizierenden
Seifen / Handwaschmitteln
aufgestellt werden. Seifenstticke
sollten nicht verwendet werden.

Es sollten Nagelbtrsten
vorhanden sein, die hygienisch
sauber gehalten und zu diesem
Zweck regelméalkig ausgekocht
oder ausgetauscht werden.

Eventuell vorhandene
Warmlufttrockner sollten wirksam
und effizient sein.
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angemessene naturliche oder
kinstliche Beluftung verfiugen.

Die naturlichen oder kinstlichen
Luftungssysteme missen so
konzipiert sein, dass die Luft
aus den sanitaren Einrichtungen
von den Produktionsbereichen
weg gefuhrt wird, und sie
mussen von jedem anderen Be-
und Entliftungssystem in der
Abfallanlage getrennt sein.

2.3.4. Standort von
Ausristungen

Ausrustungen werden so
konzipiert und angeordnet, dass
sie die problemlose
Durchfuihrung guter
Hygienemalinahmen und eine
einfache Uberwachung
ermoglichen.

Ausriustungen werden so
angeordnet, dass sie fur Betrieb,
Reinigung und Instandhaltung
zuganglich sind.

2.3.5. Test- und
Laboreinrichtungen

Inline- und Online-
Testeinrichtungen muissen
kontrolliert werden, um das
Risiko einer
Produktkontamination zu
minimieren.

Mikrobiologische Labors werden
so konzipiert, angeordnet und
betrieben, dass eine
Kontamination von Menschen,
Anlagen und Produkten
vermieden wird. Sie durfen
keinen direkten Zugang zum
Produktionsbereich haben.
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2.3.6. Lagerung von
Zutaten,
Verpackungsmaterial,
Produkten und
Chemikalien (siehe
auch Abschnitt 2.12)

In Lagerraumen mussen
Zutaten (Mineralien,
Kohlendioxid),
Verpackungsmaterial und
Produkte gegen Staub,
Kondenswasser, Abwasser,
Abfall und andere
Kontaminationsquellen
geschitzt sein.

Lagerbereiche mussen trocken
und gut bellftet sein. An
vorgesehenen Stellen werden
Temperatur und Feuchtigkeit
uberwacht und kontrolliert.

Alle Materialien und Produkte
werden fulRbodenfern gelagert
mit ausreichendem Abstand
zwischen Material und Wanden
fur Kontrollen und fir
Malnahmen zur
Schadlingsbekampfung.

Der Lagerbereich ist so zu
gestalten, dass Instandhaltungs-
und Reinigungsarbeiten
durchgefiihrt werden kénnen,
Kontaminationen vermieden und
Qualitatseinbuf3en minimiert
werden.

Fur die Lagerung von
Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln und
anderen Chemikalien ist ein
separater (abgeschlossener
oder zugangskontrollierter)
Bereich einzurichten. Alle
Chemikalien werden in
Sicherheitsbehéltern gelagert.
Der Lagerbereich wird
ausreichend nach auf3en
entliftet.

Reinigungs- und
Desinfektionsmittel und andere
Hilfschemikalien sollten in einer
verschlossenen Einheit in einiger
Entfernung von den
Produktionsbereichen gelagert
werden.

Lebensmittelechte Sghmiermittel
sollten von anderen Olen und
Fetten getrennt gelagert werden.

Sicherheitsdatenblatter sollten fur
alle mit Chemikalien befassten
Personen leicht zugénglich sein.
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ABSCHNITT 2.4. Versorgungssysteme: Wasser, Luft, Strom, Beleuchtung

VO 852/2004
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. | Abs. 2,5,7
und Kap. VII

Abs. 1 und 3

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.4.1. Allgemeine
Anforderungen

Die Versorgungs- und
Verteilungsleitungen zu den
Prozess- und Lagerbereichen
und in der Umgebung von
Prozess- und Lagerbereichen
missen so ausgefuhrt sein,
dass das Risiko einer
Produktkontamination minimiert
wird.

Die Qualitat der
Versorgungssysteme muss
Uberwacht werden, um das
Risiko einer
Produktkontamination zu
minimieren.

2.4.2.
Wasserversorgung

Wasser, das als
Produktbestandteil verwendet
wird oder mit
Verpackungsmaterial in
Bertihrung kommt, muss den fi
das Produkt geltenden
Qualitatskriterien und
mikrobiologischen
Anforderungen gentigen.

Wasser fur Anwendungen, bei
denen es indirekt mit dem
Erzeugnis in Kontakt kommen

r
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kann (Kesselverkleidungen,
Warmetauscher usw.), muss
den fur die Anwendung
geltenden Qualitatskriterien und
mikrobiologischen
Anforderungen entsprechen.

Wasserleitungen mussen zu
reinigen und/oder zu
desinfizieren sein.

2.4.2.a.
Trinkwasser

Fur die Produktionsprozesse muss
Trinkwasser in ausreichender Menge
zur Verfugung stehen.

Die Einrichtungen zum Lagern und
zur Verteilung und ggf. zur
Temperaturkontrolle des Wassers
sind so zu konzipieren, dass die
geltenden Anforderungen an die
Wasserqualitéat eingehalten werden.
Trinkwasser (definiert gemaf3
Richtlinie EWG/98/83) wird
verwendet:

- zum Reinigen der
Abfullanlage;

- zum Waschen/Rinsen der fur
das Erzeugnis bestimmten
Flaschen;

- zum Handewaschen.

Wenn das zugefuhrte Wasser
gechlort ist, muss durch Kontrollen
gewabhrleistet sein, dass der
Restchlorgehalt an der
Nutzungsstelle unter den
Grenzwerten der maf3geblichen
Vorschriften liegt.

Die Einhaltung der fur
Trinkwasser geltenden
Vorschriften sollte in
angemessenen Abstanden
geprift werden.

Jedes zugefihrte Wasser
sollte Trinkwasserqualitat
haben.

Durch Entwicklung einer
geeigneten Recyclingpolitik
sollte versucht werden, den
Okologischen FuRabdruck zu
reduzieren.
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2.4.2.b. Brauchwasser kann zur Feuerschlauche sollten
Brauchwasser | Brandbekampfung, Dampferzeugung, | deutlich gekennzeichnet sein

Kihlung und zu anderen Zwecken und nicht zu

verwendet werden. Reinigungsarbeiten verwendet

werden.

Das Brauchwassersystem muss

separat und gekennzeichnet sein. Es

darf keine Verbindung zum

Trinkwassersystem und anderen

Wassersystemen haben, und ein

Ruckfluss in diese Systeme muss

ausgeschlossen sein.
2.4.2.c. Welche Qualitat aufbereitetes Wasser | Wenn aufbereitetes Wasser im
Aufbereitetes | haben muss, hangt von seinem Verarbeitungsprozess
Wasser Verwendungszweck ab. verwendet wird, sollte die

Einhaltung der

Von aufbereitetem Wasser, das in der | Qualitatskriterien in

Verarbeitung eingesetzt wird, darf angemessenen Abstanden

kein Kontaminationsrisiko ausgehen. | geprift werden.

Wenn aufbereitetes Wasser

verwendet wird, darf es nur in ein

separates, entsprechend

gekennzeichnetes System

eingespeist werden.
2.4.3. Wenn Kesselchemikalien verwendet

Kesselchemik
alien

werden, muss es sich entweder

a) um zugelassene
Lebensmittelzusatzstoffe, die den
mafigeblichen Spezifikationen fur
Lebensmittel entsprechen, oder

b) um Zusatzstoffe handeln, die von
der zustandigen Behorde zur
Anwendung in zum menschlichen
Verbrauch bestimmtem Wasser
zugelassen sind.

Kesselchemikalien, die nicht
unmittelbar verwendet werden,
missen in einem separaten,
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gesicherten (verschlossenen oder
zugangskontrollierten) Bereich
gelagert werden.

2.4.4.
Beluftung

Eine ausreichende und angemessene
naturliche und/oder kinstliche
Beluftung muss gewahrleistet sein.

Das Luftungssystem muss so
konzipiert und gebaut und Gerate und
Material missen so ausgewahlt sein,
dass Schmutz und Kondenswasser
vermieden werden.

Das Unternehmen legt
Anforderungen an Filterung,
Feuchtigkeitsgehalt und Mikrobiologie
der Luft fest, die mit Wasser und/oder
Verpackungsmaterial in Kontakt
kommt.

Wenn die HACCP-Analyse die
Temperatur und/oder den
Feuchtigkeitsgehalt als kritisch
einstuft, muss ein Kontrollsystem
eingebaut und Uberwacht werden.

Die (natirliche und/oder kinstliche)
Bellftung soll tberschissige oder
unerwinschte Dampfe, Stadube und
Gerlche entfernen und das
Abtrocknen nach einer Nassreinigung
beschleunigen.

Die Raumluftqualitat wird kontrolliert,
um die aerogene mikrobiologische
Kontamination und die
Partikelbelastung in
Verarbeitungsbereichen zu
minimieren.

Luftungssysteme sind so zu
konzipieren und zu installieren, dass
keine Luft aus einem kontaminierten
in einen sauberen Bereich stromen

Die Wartungsplane fur
Luftfiltersysteme sollten den
regelmafiigen Austausch von
Patronen/Filtermedien
vorsehen, um eine wirksame
Kontrolle zu gewabhrleisten.

An geeigneten Stellen sollten
Anzeigevorrichtungen zur
visuellen Kontrolle dahin
gehend angebracht werden, ob
der Uberdruck insbesondere in
Hochrisikobereichen wie z. B.
den Abflllrdumen
aufrechterhalten wird.

FOTO 9

Messgerate zur
volumetrischen
Luftbestimmung sollten in
regelmanigen Abstanden
eingesetzt werden, um die
Luftqualitat in
Hochrisikobereichen zu
Uberwachen.

Foto 9 a
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kann. Die festgelegten
Luftdruckunterschiede missen
aufrechterhalten werden.

Die Systeme mussen fur
Reinigungsarbeiten, Filteraustausch
und Instandhaltung zuganglich sein.

Die Luftungssysteme mussen instand
gehalten und angemessen Uberwacht
werden, um zu verhindern, dass
Nagetiere und Insekten eindringen.
Interne und externe
Luftzutritts6ffnungen werden
regelmanig auf inre Unversehrtheit
Uberprift.

2.4.5.
Druckluft und
andere Gase
(CO2, Ny)

Die Systeme fir Druckluft,
Kohlendioxid, Stickstoff und andere
bei der Herstellung eingesetzte Gase
sind so zu installieren und zu warten,
dass eine Kontamination verhindert
wird.

Gase, die direkt oder zufallig mit
Produkten (auch fur den Transport,
sowie Materialien, Produkten oder
Anlagen zum Blasen oder Trocknen
der Flaschen) in Beriihrung kommen
kénnen, missen:
- aus einer zugelassenen
Quelle stammen;
- gefiltert werden, um Staub, Ol
und Wasser zu entfernen,;
- lebensmittelecht sein;
- den Anforderungen an
technische Gase entsprechen.

Anforderungen an Filterung,
Feuchtigkeitsgehalt und Mikrobiologie
sind zu spezifizieren.

Wenn Ol fur Kompressoren
verwendet wird, muss es
lebensmittelecht sein.

Es sollten olfreie
Kompressoren verwendet
werden.

Das Filtern von Luft und
anderen Gasen sollte so nahe
wie moglich am Ort der
Anwendung stattfinden.

Jeder Gaslieferung sollte eine
Analysebescheinigung
beigefligt sein.
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2.4.6.
Beleuchtung

Betriebsstatten, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen wird,
mussen Uber eine angemessene
natirliche und/oder kinstliche
Beleuchtung verfigen. FOTO 10

Die Beleuchtung muss fir sichere
Arbeitsablaufe und die Uberpriifung
der hygienischen Bedingungen am
Arbeitsplatz ausreichen und den
gesetzlichen Mindestanforderungen
an Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz geniigen.

In allen Bereichen, in denen Produkte
oder Produktkontaktflachen exponiert
sind, ist eine Beleuchtungsstarke von
538 lux vorgeschrieben, um
physikalische Kontaminationen
festzustellen zu kdnnen, vor allem in
folgenden Bereichen:
Flaschenabfiillung, Uberholung von
Coolern, Verarbeitungsanlagen und
Bereiche, in denen entsprechende
Reparaturen ausgefihrt werden,
Waschraume, Aufenthaltsraume und
Kichen oder Pausenrdume.

Lampenfassungen sollten mit
bruchsicheren Diffusoren oder
Abdeckungen (nicht aus Glas)
versehen sein. Bei
Leuchtstoffréhren sollten die
Enden der Diffusoren
abgedeckt sein. Eine
Alternative ware die
Ummantelung der Réhren oder
die Verwendung (bruchfester)
Sicherheitslampen.

Das Management der Anlage
sollte Zugang zu kalibrierten
Lichtmessgeraten haben, um
die Beleuchtungsstéarke prifen
zu konnen.

Aul3erhalb der in den
Anforderungen genannten
Bereiche sollte die
Beleuchtungsstarke 215 lux
betragen.

Lampenfassungen sollten nach
Moglichkeit bindig mit der
Decke abschliel3en.

2.5. Abfallmanagement und Abwasserentsorgung

VO 852/2004
Anhang |l

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.5.1. Allgemeine

Anforderungen

Es sind Systeme einzurichten,
die gewabhrleisten, dass Abfalle
so erfasst, gesammelt, entfernt
und entsorgt werden, dass eine
Kontamination von Produkten
oder Produktionsbereichen
vermieden wird.

Abfalle sind so schnell wie
maoglich aus den

Ein Plan zur Abfallreduzierung
sollte umgesetzt werden, um die
Entstehung von Abfallen aller
Art (auch Abwasser und
Verpackungsmdill) von
vornherein zu reduzieren.
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Verarbeitungsraumen zu
entfernen, um eine
Kontamination zu vermeiden.

2.5.2. Behalter /
Tonnen fur Abfélle
und gefahrliche
Stoffe

Behalter / Tonnen fir Abfélle
und geféhrliche Stoffe missen:
FOTOS 10a, b und ¢

a) fur ihren jeweiligen Zweck
genau gekennzeichnet sein;

b) in einem daftr vorgesehenen
Bereich stehen;

C) stets geschlossen gehalten
werden und — soweit sie
gefahrliche Abfalle enthalten —
abgeschlossen werden;

d) aus wasserundurchlassigem
Material bestehen, das sich
leicht reinigen und desinfizieren
lasst;

e) in kritischen Bereichen wie
Abflllraumen und
Waschraumen mit einem
FuRhebel versehen sein.

Fur einzelne Bereiche,
insbesondere fur den
Abfillbereich, sollten eigene
Tonnen vorhanden sein.
Abfalle, bei denen ein
Kontaminationsrisiko besteht
(Kleber, nasser Karton, Abfalle
vom Ful3boden usw.), sollten in
Deckeltonnen gesammelt
und/oder unverzuglich aus
sensiblen Bereichen entfernt
werden.

Abfallbehalter sollten
mindestens einmal taglich
geleert, in hygienisch
einwandfreiem Zustand
gehalten und regelmafig
gereinigt werden.

Die Behalter sollten fur die
Getrenntsammlung
gekennzeichnet werden, damit
die Abfalle einer Verwertung
zugefuhrt werden kdnnen.

Wenn keine weiteren Abfélle
eingefullt werden, sollten
Behalter, die trockenes
wiederverwertbares Material
oder Verpackungsmill (z. B.
Karton oder Plastikfolien)
enthalten, abgedeckt werden,
wenn sie aulR3erhalb des
Produktionsbereichs stehen.

2.5.3.
Abfallmanagement
und
Abfallentsorgung

Fur die Trennung, Lagerung und
Entsorgung von Abfallen sind
die notwendigen Vorkehrungen
zu treffen.

Lagerraume fur Abfalle sind so
auszufuhren und unterhalten,

Bereiche, in denen Abfalle
gelagert werden, durfen keine
Schéadlinge anlocken und ftr
Schéadlinge nicht zuganglich
sein.

Abfallbehalter sollten
geschlossen sein, das
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dass sie sauber und frei von
Schadlingen gehalten werden
konnen (siehe Abschnitt 2.15).

Ein ausgewiesener
Abfallbereich muss gut
unterhaltene
Lagermoglichkeiten vorsehen,
damit die Unversehrtheit des
Produkts in keiner Weise
beeintrachtigt wird.

In Verarbeitungs- und
Lagerbereichen durfen sich
keine Abfélle ansammeln.
Abfélle sind regelmalig
mindestens einmal taglich zu
entfernen, damit sie sich nicht
ansammelin.

Etikettierte Materialien oder
Produkte, die entsorgt werden
sollen, missen vor Verlassen
der Anlage unkenntlich gemacht
oder vernichtet werden, damit
eine Wiederverwendung von
Warenzeichen ausgeschlossen
ist. Die Abfalle werden von
zugelassenen
Abfallunternehmen beseitigt und
vernichtet. Das Unternehmen
fuhrt Buch Uber die Vernichtung
von Abfallen.

Die Entsorgung sonstiger
Abfélle (Flaschen, Etiketten,
Verschliisse und sonstiges
Verpackungsmaterial usw.) wird
angemessen kontrolliert.
Abfalle, von denen eine
Verunreinigung ausgehen kann
(z. B. Scherben oder leere
Reinigungsmittelbehalter),
werden auf hygienische Weise
entsorgt.

Eindringen von Schéadlingen
verhindern und regelmafig
geleert, gereinigt oder
ausgetauscht werden.

Abfalle, die zur Verwertung
getrennt gelagert werden,
sollten auf ein Minimum
beschréankt und gut gesichert
werden.

Recyclingprogramme fir
Verpackungsabfélle sollten
gefordert werden.

Es sollten Mal3nahmen getroffen
werden, um die unerlaubte
Wiederverwendung von
ausgesonderten Flaschen,
insbesondere mit dem
Firmenlogo oder einer anderen
Kennzeichnung, zu verhindern.
Ausgesonderte Flaschen, die
unkenntlich gemacht, zerstort
oder einer genehmigten
Sammlung zugefihrt werden
sollen, sollten sicher gelagert
werden.
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Alle Abfalle werden
angemessen haufig, hygienisch
und umweltvertraglich nach den
geltenden Rechtsvorschriften
entsorgt.

Elektro- und Elektronikabfalle
werden nach den vor Ort
geltenden Anforderungen
entsorgt.

Die Entsorgung von
Schmiermitteln und Olen aus
der Anlage muss den vor Ort
geltenden Anforderungen
entsprechen.

2.5.4. Abflisse

Abflisse sind so zu konzipieren,
Zu installieren, anzuordnen und
instand zu halten, dass ein
Kontaminationsrisiko fur
Materialien oder Produkte
vermieden wird. Abflisse
mussen ausreichend
dimensioniert sein, um die
voraussichtlichen
Abwassermengen aufnehmen
zu kdénnen. Abflisse dirfen
nicht oberhalb von
Prozessstrecken verlaufen.
Abfliisse missen mit
Geruchsverschluss versehen
und verschlossen sein.
Zwischen Anlagen und
Abflissen darf keine direkte
Verbindung bestehen.

FOTO 11

Grundsatzlich missen
Wasserleitungen und Anlagen
so installiert und mit
Ruckschlagventilen versehen
sein, dass ein Ruckfluss
ausgeschlossen ist.

FuRbdden sollten nach
Madoglichkeit so angelegt sein,
dass jede austretende
Flassigkeit in einen Abfluss
flie3t, damit sich keine Lachen
bilden kénnen.

In den Boden sollten Abfllisse
eingelassen sein, in denen sich
ausgetretene Flussigkeiten
sammeln kdnnen.

Abflisse sollten mit gelochten
Auffangvorrichtungen aus leicht
zu reinigendem Material
versehen sein, die Fremdkorper
zuruckhalten, z. B. Verschliusse.
Alle externen Abflussdffnungen
sollten gegen das Eindringen
von Nagetieren und anderen
Schadlingen gesichert sein.

In den Reinigungsplanen sollte
das routineméafige Reinigen und
Desinfizieren von Abflissen
vorgesehen sein.
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FulBbéden missen ein Gefalle
aufweisen, damit Nasse in
Feuchtbereichen gut abflieRen
kann.

Es ist daflir zu sorgen, dass
keine Wasserlachen entstehen
konnen.

Wasseransammlungen auf dem
FuRboden und Abflisse durfen
nicht zu einer potenziellen
Kontaminationsquelle werden.
Abwasser muss in ein
geeignetes Dranagesystem
flieBen kbnnen. FOTO 12

Ganz oder teilweise offene
Abwasserkanale sind so zu
konzipieren, dass kein
Abwasser aus einem
kontaminierten Bereich in
saubere Bereiche, insbesondere
in Verarbeitungs- und
Lagerbereiche, flie3en kann.

2.6. Eignung der Ausristung

VO 852/2004
Anhang |l

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.6.1. Allgemeine
Anforderungen

Ausristungen, die mit
Lebensmitteln in Kontakt
kommen (Rohrleitungen,
Abfillanlage, Forderanlagen
usw.) missen so konzipiert,
gebaut und installiert sein,

Sauberkeitsstandard und
Reparaturstatus aller
Ausrustungen, die mit dem
Produkt Wasser in Bertihrung
kommen, sollten durch einen
Mechanismus oder ein

53/168




21.12.2012

dass sie leicht gereinigt,
desinfiziert und instand
gehalten werden kénnen.

Ausristungen, die mit
Lebensmitteln in Kontakt
kommen, missen so konzipiert
sein, dass sie zur Reinigung
oder Instandhaltung entfernt
oder zerlegt werden kdnnen.
Sie missen aus haltbarem
Material bestehen, das der
regelméRigen Reinigung
standhalt.

Falls erforderlich, wird die
Ausriistung mit allen
geeigneten
Kontrollvorrichtungen
versehen, die die Einhaltung
der geltenden Vorschriften fur
Lebensmittelsicherheit und
Qualitat gewahrleisten. Das
Unternehmen entscheidet,
welche Kontrollvorrichtungen
erforderlich sind, um
Lebensmittelsicherheit
(HACCP) und Produktqualitat
zu gewabhrleisten.

Kontaktflachen durfen das
vorgesehene Produkt oder
Reinigungssystem nicht
beeintrachtigen oder von
diesen beeintrachtigt werden.

Wahrend des Prozesses muss
sich das Produkt in einem
geschlossenen Rohrsystem
mit Uberdruck befinden, das
frei von Leckagen und anderen
Kontaminationsquellen ist.
Aufbewahrungsbehélter
mussen mit Deckel fest
verschlossen sein.

Verfahren festgelegt sein.
Praventiv sollte ein
Wartungsplan / -system
umgesetzt werden. Durch
Instandhaltung von hohem
Standard sollte gewéhrleistet
sein, dass jede Beschéadigung
einer Ausrustung unverzuglich
gemeldet und repariert wird.
Die Freigabe der Ausristung
nach Instandhaltungsarbeiten
fur die Produktion sollte nach
einem festgelegten System
oder Verfahren erfolgen.

Die Verwendung von
Bindfaden oder Klebeband
sollte auch fur provisorische
Reparaturen nicht zugelassen
sein.

Es sollte sichergestellt sein,
dass keine kleinen
Gegenstande wie Muttern,
Bolzen oder Unterlegscheiben
in Bereichen mit offenen
Flaschen liegen gelassen
werden.

In Produktionsbereichen und
Bereichen, in denen
Primarverpackungen gelagert
werden, sollten Notizen usw.
nicht mit Heftzwecken o. A.
befestigt werden.
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Plane fur CIP- und COP-
Verfahren sind zu erstellen und
umzusetzen, um die
Einhaltung eines
angemessenen hygienischen
Standards bei allen
Abfullanlagen zu
gewabhrleisten. (Siehe auch
Abschnitt 2.14.)

Schmiermittel an
Forderanlagen missen
lebensmittelecht sein und
dirfen das Wasser und die
Behalter in keiner Weise
beeintrachtigen.

2.6.2. Hygienedesign

Die Ausristung muss den
Grundsatzen des
Hygienedesigns entsprechen:

a) glatte, zugéngliche, leicht zu
reinigende Oberflachen, in
nassen Prozessbereichen
selbstabflie3end;

b) Verwendung von
Materialien, die mit den
vorgesehenen Produkten und
Reinigungs- oder Spulmitteln
vertraglich sind;

¢) Rahmen durfen keine
Locher aufweisen oder durch
Muttern und Schrauben
perforiert sein;

d) Schweil3ndhte an
Materialien, die mit dem
Produkt in Berihrung kommen,
missen geglattet sein.

Rohre, Tanks und Leitungen
mussen sich leicht reinigen
und vollstandig entleeren
lassen und dirfen keine toten

In den AbflllrAumen sollten
keine Laufbretter liegen.

Ausrustungsgegenstande aus
Holz sollten bei exponierten
Rohmaterialien, laufenden
Arbeiten und unverpackten
Endprodukten nicht zugelassen
sein.
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Enden haben.

Die Ausrustung muss so
konzipiert sein, dass der
Kontakt zwischen den Handen
des Mitarbeiters und den
Produkten minimiert wird.

Zwischen Anlagen und
Abflissen darf keine direkte
Verbindung bestehen.
Ausfliisse aus Lagertanks
dirfen nicht unterhalb des
Ausflussniveaus der
FuRbodenabflisse enden.

2.6.3.
Produktkontaktflachen

Produktkontaktflachen miissen
aus lebensmittelechtem
Material bestehen. Sie missen
wasserundurchlassig und rost-
und korrosionsfrei sein.

Lebensmittelechter rostfreier
Stahl eignet sich am besten fir
Ausrustungen, die mit Wasser
in Bertihrung kommen.

Wenn andere Materialien
verwendet werden, muss
unbedingt sichergestellt sein,
dass sie keinen Geruch oder
Geschmack an das Wasser
abgeben und die
Zusammensetzung des
Wassers in keiner Weise
verandern.

Chemische Zusatzstoffe, die
eine Korrosion von Ausristung
und Behaltern verhindern
sollen, missen nach
bewahrten Verfahren
angewandt werden.

Alle Chemikalien miussen der
REACH-Verordnung
entsprechen.

Bei der Bewertung der Risiken
von Chemikalien fur die
Lebensmittelsicherheit
(HACCP) sollten die
Anweisungen des Herstellers
umgesetzt und bericksichtigt
werden.

Es sollten Bescheinigungen
vorliegen, dass die
Produktkontaktflache fur den
Lebensmittelsektor geeignet ist
(z. B. eine Unbedenklichkeits-
bescheinigung).

Fur Chemikalien sollte ein
entsprechendes
Sicherheitsdatenblatt (SDB)
vorliegen.

56/168




21.12.2012

Schmiermittel, die dort
eingesetzt werden, wo sie mit
dem Produkt oder mit
Produktkontaktflachen in
Beruhrung kommen konnen,
mussen lebensmittelecht sein.

2.6.4.
Temperaturkontrolle
und Kontrollgerate

Die Ausristung fur thermische
Prozesse (z. B. fur
aufbereitetes Wasser oder
Wasser fur Reinigung /
Desinfektion) muss fur den
Temperaturgradienten
geeignet sein und die
Bedingungen mafRgeblicher
Produktspezifikationen
einhalten.

Die Ausrustung muss die
Uberwachung und Kontrolle
der Temperatur vorsehen.

Die Ausristung sollte Gber
akustische und/oder optische
Alarmsysteme verfligen, die
bei Versagen des Systems
ausgeldst werden.
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2.7 Instandhaltungsarbeiten

VO 852/2004

Anhang I
Unterabschnitt Anforderungen Leitlinien
2.7.1. Allgemeine Betriebsstatten, in denen mit Auftragnehmer,

Anforderungen Lebensmitteln umgegangen Wartungstechniker, Zeitpersonal
wird, missen sauber sein und und andere externe Arbeiter
stets instand und in gutem sollten angemessen gefuhrt
Zustand gehalten werden. werden.

Ein Programm zur praventiven
Instandhaltung muss vorhanden
sein.

2.7.2.

Betriebsstatten, in

denen mit

Lebensmitteln
umgegangen wird

2.7.2.a
AulRenverkleidung

Die AuRenverkleidung der
Gebaude mit dem Dach ist in
gutem Zustand zu halten.

Es ist wichtig, dass sich die gute
Haushaltsfihrung auch auf den
AulRenbereich erstreckt und,
dass das Gras kurz gehalten
wird und Abfalle entfernt
werden. Ein sauberes Gelande
kommt dem Image des
Unternehmens zugute, es hebt
die Arbeitsmoral der Mitarbeiter
und vermindert das Risiko, dass
sich Nagetiere ausbreiten.

Um das Gebaude herum sollte
moglichst wenig Staub
entstehen.
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2.7.2.b Innenausstattung
und Ausrustung

Das Gebaudeinnere
muss in gutem Zustand
gehalten und sauber
sein. Das gilt fur die
Struktur der Gebaude
und fur Anlagen wie
Beleuchtung und
Luftung.

FOTO 13

Wenn umfangreichere
Umbauten und
Reparaturen erforderlich
sind, missen sie
angemessen uberwacht
werden, damit die
Produktion weiterlaufen
kann, ohne dass das
Produkt Wasser durch
Staub und Schmutz
verunreinigt wird. Die
Arbeiten miussen
sorgfaltig kontrolliert und
Uuberwacht werden und
sind so schnell wie
mdoglich abzuschliel3en.

In sdmtlichen Raumen
und in der Ausristung
far die Produktion ist ein
hoher Sauberkeits- und
Hygienestandard
einzuhalten.

Reinigungsmittel sind
sorgfaltig auszuwahlen.

Soweit machbar, sollte die Anlage
fur routineméaliige
Reparaturarbeiten mit
angemessener Haufigkeit
heruntergefahren werden.

Wahrend die Produktion lauft,
sollten keine Malerarbeiten
vorgenommen werden. Die
Farben fur den Anstrich sollten
sorgfaltig ausgewahlt werden.
Empfehlenswert sind Farben, die
fur Bereiche in der
Lebensmittelherstellung geeignet
sind und moglichst wenig Geruch
ausstromen. Es kann nicht haufig
genug darauf hingewiesen
werden, dass Wasser den Geruch
annimmt und dann
maoglicherweise einen
Fehlgeschmack aufweist. Zu
empfehlen ist eine
schimmelhemmende Farbe.

Detaillierte Plane und Verfahren
fur die routinemafige Reinigung
sollten umgesetzt werden.
Haufigkeit und Art der Reinigung
sollten sich nach dem
Verwendungszweck der
jeweiligen Bereiche richten.

Reinigungsmittel sollten moglichst
geruchsfrei und leicht abzuspulen
sein.

Die Reinigungsgerate sollten
nach Plan instand gehalten und
gesaubert werden. Holzerne
Geréte sollten nicht verwendet
werden.

Das Reinigungsteam sollte
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geschult sein (auch in
Hygienefragen) und kontrolliert
werden.

Die Reinigungsstandards sollten
laufend von kompetentem
internem Kontrollpersonal
Uberwacht werden, damit
gewabhrleistet ist, dass Plane und
Verfahren angemessen sind und
auch eingehalten werden.

2.7.3.: Geréate und
Ausrustung: Wartung
und Instandsetzung

Das Wartungsprogramm
muss sich auf alle
Geréte erstrecken, mit
denen Risiken fir die
Lebensmittelsicherheit
Uberwacht und/oder
kontrolliert werden.

Instandsetzungsarbeiten
sind so durchzuftihren,
dass die Produktion an
angrenzenden Linien
oder Ausrustungen nicht
verunreinigt werden
kann.

Eine verlangte
Instandhaltung, die im
Zusammenhang mit der
Produktsicherheit steht,
hat Vorrang.

Provisorische
Reparaturen dirfen kein
Risiko fur die
Produktsicherheit
darstellen. Sie sind
unverzuglich durch eine
auf Dauer angelegte
Reparatur zu ersetzen.

Bindfaden, Klebeband,
Draht, Gummib&nder
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usw. dirfen nicht fur
provisorische
Reparaturen verwendet
werden.

Schmiermittel und
Flussigkeiten zur
Warmeulbertragung
mussen
lebensmittelecht sein,
wenn die Méglichkeit
besteht, dass sie direkt
oder indirekt mit dem
Produkt in Kontakt
kommen.

Das Verfahren zur
Freigabe von instand
gesetzter Ausrustung fur
die Produktion umfasst
die Reinigung und
Desinfektion, soweit
dies in Verfahren der
Prozesshygiene
vorgesehen ist, sowie
eine Inspektion vor
Inbetriebnahme.

Die ortlichen
Anforderungen an
Préaventivprogramme
gelten far
Instandhaltungsbereiche
und -mafinahmen in
Prozessbereichen.

Das Wartungspersonal
wird Uber die mit den
Wartungstatigkeiten
verbundenen Gefahren
fur das Produkt
unterrichtet.
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ABSCHNITT 2.8. Materialmanagement

VO 852/2004
Anhang |l

bezieht sich auf
Kap. IX Abs. 1 und
Kap. X Abs. 1 und 4

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.8.1. Allgemeine
Anforderungen

Die Beschaffung von
Materialien, die sich auf die
Lebensmittelsicherheit
auswirken, wird kontrolliert, um
zu gewabhrleisten, dass die
Lieferanten die technischen
Anforderungen und
Rechtsvorschriften einhalten.

Es ist zu Uberprufen, ob das
eingehende Material den
Beschaffungsanforderungen
entspricht.

2.8.2. Anforderungen
an eingehendes
Material (Rohstoffe /
Zutaten /
Verpackungsmaterial)

Ein Wasserabflller darf
Rohstoffe oder Zutaten oder
sonstige in
Verarbeitungsprodukten
verwendete Materialien nicht
akzeptieren, wenn bekannt oder
damit zu rechnen ist, dass sie
mit Schadlingen, pathogenen
Mikroorganismen, toxischen
oder zersetzten Stoffen oder
Fremdstoffen so stark
kontaminiert sind, dass selbst
dann, wenn der Abflller normale
Sortier- und/oder Vorbereitungs-
oder Verarbeitungsverfahren
unter hygienischen

Bevor eingehendes Material
akzeptiert oder verwendet wird,
sollte gepruft werden, ob das
Material die spezifizierten
Anforderungen erflllt. Das
Prufverfahren sollte dokumentiert
werden.
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Bedingungen anwendet, das
Endprodukt flr den
menschlichen Verzehr
ungeeignet ware.

Lieferfahrzeuge mussen vor
dem Entladen und beim
Entladen kontrolliert werden, um
festzustellen, ob die Qualitat und
die Sicherheit des Materials
beim Transport erhalten
geblieben sind (Siegel intakt,
kein Schadlingsbefall,
Verpackung unversehrt usw.).

Eingehendes Material muss
geprift und/oder mit einer
Analysebescheinigung versehen
sein, um festzustellen, ob die
Anforderungen eingehalten
werden, bevor das Material
akzeptiert oder verwendet wird.

Haufigkeit und Umfang der
Kontrollen richten sich nach dem
mit dem Material verbundenen
Risiko und der Risikobewertung
der jeweiligen Lieferanten.

Eingehendes Material, das den
malfigeblichen Spezifikationen
nicht entspricht, muss ein
dokumentiertes Verfahren
durchlaufen, durch das
sichergestellt wird, dass es nicht
versehentlich verwendet wird.

Zugangsstellen zu Linien, an
denen Massengut eingeht (z. B.
PET-Chips), mussen
gekennzeichnet, abgedeckt und
verschlossen sein. Erst
nachdem das eingehende
Material akzeptiert und gepruft
worden ist, wird es in ein
solches System entladen.
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2.8.2.a. Wasser

Naturliches Mineralwasser und
Quellwasser mussen den
Bestimmungen der Richtlinien
2009/54/EG (in jeweils aktueller
Fassung) und/oder 98/83/EG (in
jeweils aktueller Fassung) und
2003/40/EG entsprechen.
Tafelwasser muss den
Bestimmungen der Richtlinie
98/83/EG entsprechen.
Wasserunternehmen missen
nachweisen, dass diese
Bestimmungen eingehalten
werden. Dazu werden die in den
entsprechenden Abschnitten der
Rechtsvorschriften festgelegten
Parameter getestet.

2.8.2.b. Andere
Zutaten und
Verarbeitungsmaterial

Alle anderen Zutaten
(Mineralien? und CO5) und
Prozessmaterialien (z. B.
Filtermaterial) werden von
zugelassenen Lieferanten
bezogen und missen den
vereinbarten Spezifikationen
und malfigeblichen
Rechtsvorschriften fur die
Lebensmittelsicherheit
entsprechen.

Es muss sichergestellt sein,
dass durch Kontakt mit CO;
keine sensorischen und
mikrobiologischen
Verunreinigungen auftreten,
weder im Endprodukt noch in
den Priméarverpackungen fur das
Wasser.

Gegebenenfalls sollte getestet
werden, ob die Zutaten und
Prozessmaterialien den geltenden
Vorschriften fur
Lebensmittelsicherheit
entsprechen.

2.8.2.c.
Priméarverpackungen

Primarverpackungen (PET, PE,
PC, PVC, Glas, Aluminium,
Karton usw.) werden von
Lieferanten bezogen, die vom
Hersteller zugelassen sind. Das
Material muss den vereinbarten

Gegebenenfalls sollte getestet
werden, ob das Material der
Primarverpackungen den
geltenden Vorschriften fur
Lebensmittelsicherheit entspricht.
Eingehende Materialien flr

% Soweit sie Trinkwasser ausschlieBlich zur Remineralisierung zugesetzt werden dirfen.
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Spezifikationen und
maf3geblichen Vorschriften fur
Lebensmittelsicherheit
entsprechen und so gelagert
und verwendet werden, dass die
Integritat der Produkte in keiner
Weise beeintrachtigt wird.

Die Zulassung des Lieferanten
muss vorliegen, und
Uberwachungssysteme fiir
Primarverpackungen missen
vorhanden sein (z. B.
Uberprifung des Lieferanten auf
Einhaltung der Vorschriften).

Priméarverpackungen (Flaschen,
Deckel, Preforms) sollten aus
lebensmittelechtem Material
bestehen.

Aul3erdem sollte durch geeignete
Tests festgestellt werden, dass
durch das Verpackungsmaterial
wahrend der gesamten
Mindesthaltbarkeitsdauer keine
(sensorische, chemische,
physikalische) Veranderung des
Endprodukts und der
mechanischen Eigenschaften der
Verpackung hervorgerufen werden
kann.

Wenn Eigenschaften der
Verpackung in signifikanter Weise
verandert werden, z. B. durch die
Einflihrung von Recycling-PET,
sollten diese Tests erneut
durchgefuhrt werden.

2.8.2.d. Andere
(keine Primar-)
Verpackungen

Von Materialien, die fir andere
als Primarverpackungen
verwendet werden, darf keine
Verunreinigung ausgehen.
Kasten missen so konzipiert
sein, dass sie in der
Waschanlage immer wieder
leicht zu reinigen sind.

Materialien fir Verpackungen, die
keine Primarverpackungen
darstellen, sollten von
zugelassenen Lieferanten bezogen
werden und den vereinbarten
Spezifikationen entsprechen.

Eine Zulassung des Lieferanten
muss vorliegen, und
Uberwachungssysteme fir diese
Verpackungen mussen vorhanden
sein (z. B. Uberpriifung des
Lieferanten auf Einhaltung der
Vorschriften).

Lager- und Transportgestelle fur
verpackte Produkte sollten in
gutem Zustand gehalten werden;
sie durfen kein Risiko fur den Inhalt
darstellen.
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ABSCHNITT 2.9. Behalter, Deckel und Verschlisse

VO 852/2004
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. IX Abs. 3
und Kap. X
Abs. 1-4

Speziell fur Wasserabfuller

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.9.1. Aligemeine
Anforderungen

Auf allen Stufen der Produktion,
Erzeugung, Verarbeitung und des
Vertriebs sind Lebensmittel vor
Verunreinigungen zu schitzen,
durch die das Produkt fur den
menschlichen Verzehr
ungeeignet,
gesundheitsschadigend oder so
kontaminiert werden kbnnte, dass
nicht mehr davon auszugehen ist,
dass es noch konsumiert werden
wirde.

Alles, was mit dem Wasser direkt
in Kontakt kommt, kann die
Sicherheit und die Qualitat des
Endprodukts beeintrachtigen.

Primarverpackungen wie
Behalter, Deckel und Verschlisse
missen so gestaltet sein, dass
sie keine Kontamination
verursachen.

Beim Verpacken muss
sichergestellt sein, dass das
Produkt nicht verunreinigt wird;
dies ist durch einen geeigneten
Standort, eine hygienische
Gestaltung und/oder eine
geeignete hygienische
Ausristung, Instandhaltung der
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Ausrustung und Kontrolle des
Abfillvorgangs zu erreichen.

Die Priméarverpackungen sind so
zu lagern, dass sie nicht
verunreinigt werden kénnen.

Alle Primarverpackungen werden
ausgewahlt, eingekauft und
akzeptiert, wie in

Unterabschnitt 2.8.2 beschrieben.

2.9.2. Lagerung
von Behaltern,
Deckeln und
Verschlissen

Die Priméarverpackungen (z. B.
Preforms, geblasene
Kunststoffflaschen, gereinigte
Glasflaschen, Deckel und
Verschlisse) sind so zu lagern,
dass eine Kontamination durch
flichtige Bestandteile, aerogene
Verunreinigungen, Schadlinge
und boswillige Handlungen
ausgeschlossen sind.
Glasflaschen und andere
Mehrwegbehalter missen in der
Waschanlage leicht zu reinigen
und zu desinfizieren sein.
Deckel und Verschliisse mussen
trocken gelagert und gegen Hitze,
Staub, Schadlinge und
Chemikalien geschitzt werden.

Wenn die offenen Behélter unter
freiem Himmel gelagert werden,
sollten sie angemessen gegen
Feuchtigkeit, Staub, ungewohnliche
Wettereinflisse und Schadlinge
geschitzt werden.
Kunststoffbehalter sollten zudem vor
grofRer Warme und Sonnenlicht
geschutzt werden.

Fur die Lagerbereiche sollte es
Reinigungsplane geben.

In den Lagerraumen sollten
regelmanige Hygienekontrollen
vorgenommen werden, um die
ordnungsgemalie Lagerung zu
uberprifen.

2.9.3. Herstellung
von Behéltern
(Spritzen
und/oder Blasen
vor Ort)

Fur die Herstellung von Behéltern
gelten die Leitlinien in

Abschnitt 2.3 (Gestaltung von
R&umen und Arbeitsbereichen)
und 2.4 (Versorgungssysteme).

Kritisch sind die Bereiche, in
denen Behalter hergestellt
werden (vor allem die Bereiche
zum Spritzen oder fir den
Eingang der Harze, die Gerate flr
das Blasen oder Extrusionsblasen
der PET-Behélter und alle
Forderanlagen fur Preforms oder
leere Flaschen). Die Luftzufuhr

Die Bereiche, in denen Behalter
hergestellt werden, sollten sich in
einem separaten Raum mit
Druckluftfilter und gut abgedichteten,
selbsttatig schlielienden Turen
befinden (mit Ausnahme der Blas-
Abfull-Kombination).

Fenster sollten immer verschlossen
sein.
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muss gefiltert werden
(gravimetrische Filtration). Der
Bereich muss stets sauber und
ordentlich sein. (Es dirfen keine
Kunststoffreste oder sonstigen
Reste herumliegen.)

Druckluft und Uberdruckluft fiir
das Blasen der Behalter missen
trocken, frei von Ol und
mikrogefiltert (0,2 um oder
weniger) sein, um eine chemische
oder mikrobiologische
Kontamination der leeren
Behalter zu vermeiden. Es muss
ein Verfahren und einen Plan fir
die Wartung des
Druckluftsystems und der Filter
geben.

Die PET-Preforms mussen
geschutzt und ordnungsgemarn
gelagert werden (saubere
Behélter oder dafiir vorgesehene
saubere Silos). Wenn
Kunststoffbeutel verwendet
werden, sind ausschliel3lich
Einwegbeutel aus
lebensmittelechtem Material zu
verwenden.

Es muss ein dokumentiertes
Verfahren und einen Plan fir die
Wartung der Spritzguss- und
Blasmaschinen und der
dazugehdrigen Ausristung
geben.

FOTO 14

Preforms sollten vor dem Blasen mit
gefiltertem Luftstrom gereinigt
werden, um Staub, Kunststoff- und
Holzreste der Verpackung zu
entfernen.

Forderanlagen und Trichter sollten
uberdeckt sein, um die Behélter vor
Verunreinigungen (Staub, Tropfen,
Niesen usw.) zu schutzen. Die
Abdeckungen sollten einstellbar
oder so konzipiert sein, dass
Behalter jeder Grof3e an allen Seiten
vor Verunreinigungen geschitzt
sind.

FOTO 15

2.9.4. Umgang
mit Deckeln und
Verschlissen

Deckel und Verschlisse sind vor
dem Einfullen in den Trichter zu
schitzen.

Behalter zur Aufbewahrung von
Deckeln und Verschliissen dirfen
nicht direkt auf dem Boden
stehen.

Deckelspender als Fordersystem
sind gegentber pneumatischen
Systemen zu bevorzugen, weil sie
weniger Deckelabrieb erzeugen.

FOTO 17
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Deckel und Verschlisse sind bis
zu ihrer Verwendung im
verschlossenen Originalbehalter
zu lagern.

Deckel und Verschliisse werden
erst unmittelbar vor ihrer
Verwendung in den Trichter
gefullt.

Behalter, Trichter, Schalen,
Schuitten und Forderanlagen flr
Deckel und Verschliisse missen
gereinigt werden, damit keine
Partikel in das Endprodukt
gelangen.

Trichter fur Deckel und
Verschlisse und Deckelspender
sind gut abzudecken.

FOTO 16
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ABSCHNITT 2.10. Wasserabfillung

VO 852/2004
Anhang Il Speziell fiir Wasserabfiiller
bezieht sich auf
Kap. IX Abs. 3
und Kap. X
Abs. 3 und 4

Unterabschnitt Anforderungen Leitlinien

2.10.1. Aligemeine | Lebensmittel sind auf allen Stufen
Anforderungen der Erzeugung, der Verarbeitung
und des Vertriebs vor
Kontaminationen zu schitzen, die
sie fur den menschlichen Verzehr
ungeeignet oder
gesundheitsschadlich machen
bzw. derart kontaminieren, dass
ein Verzehr in diesem Zustand
nicht zu erwarten wére.

Alles, was mit dem Wasser direkt
in Kontakt kommt, kann die
Sicherheit und die Qualitat des
Endprodukts beeintrachtigen.

Das Reinigen, Desinfizieren und
Rinsen darf keine Verunreinigung
des Produkts verursachen.

2.10.2. Laden und | Der Ladebereich fur Behalter ist Forderanlagen von der Ladestelle

Waschen von so in der Verarbeitungsanlage zum VerschlieRer und den Trichtern
Einwegbehéltern | anzuordnen, dass die Mdglichkeit | sollten Uberdeckt sein, um die
von Verunreinigungen vor dem Behalter vor Verunreinigungen zu
Abfullen und Verschliel3en schitzen.

minimiert wird.
Beim Umgang mit den Behéltern | Das Rinsen von Einwegbehaltern
ist auf die Hygiene zu achten. vor dem Abfullen sollte als
vorbeugende Malinahme
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angesehen werden. Uber die
Wirksamkeit sollte von Fall zu Fall
entschieden werden.
Forderanlagen fur Behalter sollten
vom Auslauf der Waschmaschine
oder der letzten Rinsereinrichtung
bis zum VerschlieRer gut Gberdeckt
sein.

Sichtkontrollen oder automatische
Kontrollen der Behalter vor dem
Befullen und/oder der abgefillten
Produkte kdnnen geeignete
vorbeugende Mal3nahmen sein, um
Verunreinigungen durch
Fremdkorper festzustellen.

2.10.3. Schniffler
far Mehrweg-
Kunststoffflaschen

Aussortierte Behélter sind durch
geeignete Vorrichtungen von
brauchbaren Behaltern zu
trennen.

Aussortierte (kontaminierte oder
nicht zu reinigende)
Kunststoffflaschen missen
entfernt werden, und es muss
ausgeschlossen sein, dass die
Flaschen versehentlich wieder in
den Kreislauf gelangen.

Als wirksame vorbeugende
MalRnahme sollte jede Flasche
einen Schniffler durchlaufen.
Elektronische Schniiffler sollten
regelmanig kalibriert und getestet
werden.

2.10.4. Reinigung
von
Mehrwertbehéltern

Glasflaschen und andere
Mehrwegbehalter missen in der
Waschanlage leicht zu reinigen
und zu desinfizieren sein.
Effektive Flaschenwaschanlagen
mussen vorhanden sein.

Durch ein wirksames
Uberwachungs- und
Kontrollprogramm ist zu
gewahrleisten, dass von dem
Prozess selbst keine
Kontamination ausgeht (z. B.
durch Laugenreste).

Die Maschinen zum Waschen

Am Auslauf der Waschmaschine
sollten die Flaschen automatisch
entladen werden.

Gereinigte Flaschen sollten am
Auslauf der Waschmaschine nicht
von Hand angefasst werden. Beim
Umgang mit den Flaschen ist die
Hygiene zu beachten.

Das Rinsen der Behalter vor dem
Beflllen ist als VorbeugemalZinahme
anzusehen. Uber die Wirksamkeit
sollte von Fall zu Fall entschieden
werden.
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und Desinfizieren der Flaschen
missen in einem geschitzten
Bereich stehen. Die
Waschmaschine muss so
aufgestellt werden, dass das
Risiko moglichst minimiert wird,
dass die Behalter verunreinigt
werden, nachdem sie desinfiziert
wurden und bevor sie in den
Abflllraum gelangen (Ausschluss
des Risikos, dass saubere und
schmutzige Behélter gemischt
werden).

Die Forderanlagen missen aus
einem Material bestehen und so
konzipiert sein, dass sie einfach
zu reinigen sind.

Es dirfen nur zugelassene
Reinigungsmittel verwendet
werden.

Es muss dokumentierte
Verfahren geben fir den Betrieb,
die Instandhaltung und die
Desinfektion der
Flaschenwaschmaschinen
(Konzentration des Waschmittels,
Spulzyklen, Wasserdruck am
Spulkopf, Betriebstemperatur
usw.). Uber die Instandhaltung
und die Uberprufung ist ebenfalls
Buch zu fihren.

Vor dem Abflllen der Produkte
sind visuelle oder automatische
Kontrollen der Behalter als
geeignete vorbeugende
Maflinahme im Hinblick auf
Verunreinigungen durchzufihren.

Foto GD

Flaschen, die wegen
Verunreinigung aussortiert worden
sind, sollten ein geeignetes
Reinigungsverfahren durchlaufen
oder zerstort werden.

Der Waschmaschinenauslauf sollte
angemessen geschutzt sein. Die
Forderanlagen vom Auslauf der
Waschmaschine bis zur
Abfullanlage sollten tGiberdeckt sein,
um die Behalter vor Verunreinigung
zu schutzen. Auf Férderanlagen,
Beladetischen usw. sollten die
gereinigten und desinfizierten
Flaschen stets durch Abdeckungen
geschutzt sein. Die Abdeckungen
der Forderanlagen sollten so
konzipiert sein, dass die Flaschen
oben und seitlich gegen Staub,
Niesen usw. geschutzt sind.

FOTO 19

2.10.5. Gestaltung
und Konstruktion
der Abfullbereiche

Der Abflllraum muss
wasserundurchlassig konstruiert
sein.

Die Turen des Abfillraums
missen selbsttatig schlie3en. Die

Die Gerate der Abflllanlage
(Rinsereinrichtung, Abfiller,
Verschliel3er) sollten durch ein
kleines Gehause mit gefilterter
Druckluft (HEPA-Filter) oder in
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Fenster durfen sich nicht 6ffnen
lassen.

Offnungen fiir die Férderanlagen
in den und aus dem Abflllraum
durfen nicht grol3er sein als der
fur die jeweilige Abfillung
bendtigte Behalter.

FOTO 23 (BQ oder GD)

Wenn verschiedene
Behéltergrol3en in einem Raum
verarbeitet werden und eine
Offnung nicht benutzt wird, muss

diese Offnung abgedeckt werden.

Dies gilt nicht, wenn ein
Uberdrucksystem standig in
Betrieb ist.

Im Abflllraum darf sich nur die
erforderliche Ausristung
befinden. Arbeitsgange, die eine
Kontamination des Produkts
verursachen und die
hygienischen Bedingungen im
Abflllraum beeintrachtigen
kénnen, sind nicht zulassig.
Der Abflllraum darf
ausschliel3lich von befugten,
entsprechend ausgestatteten
Personen betreten werden, die
dort Tests oder Arbeiten
durchfihren.

Der Abflullraum ist so zu
gestalten, dass alle Flachen in
regelmaldigen Abstanden
sorgféltig gereinigt und
desinfiziert werden kénnen. In
einem Verfahren werden die
Reinigungsarbeiten festgelegt.
Uber die Reinigungsarbeiten und
die Effizienzkontrollen wird Buch
gefluhrt.

Im Abflllraum muss der
Wasserabfluss so geregelt sein,
dass sich keine Lachen bilden
kénnen. Wasser- und
Abwasserleitungen sind

einem Raum mit Sterilluftfilter und
Uberdruck geschiitzt werden.
FOTO 20 GD

Der Eingang zum Abfullraum sollte
durch eine Doppeltir gesichert sein.
In diesem Bereich missen ein
Handwaschbecken mit
Mischbatterie, Warm- und
Kaltwasser in ausreichender Menge,
geeignete Spender flr nicht
parfumierte Flissigseife
(antiseptisch), Handetrockner oder
Papierhandtticher und ein
Abfallbehalter mit Deckel und
FuRRpedal vorhanden sein, damit sie
von den Mitarbeitern vor Betreten
des Abflllraums benutzt werden
kénnen. Die Tiren sollten selbsttétig
schliel3en.

FOTO 21 und 22

Am Eingang zum Abfillraum sollte
ein Hinweis zum Handewaschen
angebracht sein.

An der Doppeltir am Eingang sollte
es auch eine Moglichkeit zum
Desinfizieren der Schuhe geben
(FuRwanne), sofern keine
Uberzieher getragen werden.
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angemessen zu installieren und
instand zu halten. Das
Produktwasser muss vom
Prozesswasser getrennt sein, um
eine Kontamination des Produkts
auszuschliel3en (entweder durch
getrennte Rohrleitungen oder
durch geeignete
Ruckflussverhinderer wie z. B.
Ruckschlagventile).

Abflisse sind in gutem Zustand
und sauber zu halten. Siphons
gewahrleisten die Trennung des
Abwassers.

Die Oberflachen der
Ausristungen mussen
wasserundurchlassig und glatt
sein und aus hygienischem
Material bestehen.
Befestigungen, Rohrleitungen,
Elektrokabel, Férderantriebe usw.
sind so zu installieren, dass sie
nicht oberhalb der Férderanlagen
verlaufen, auf denen die
desinfizierten unverschlossenen
Flaschen in den Abfillraum
befordert werden.

Im Abfullraum dirfen keine
Holzpaletten, Kartons und
ahnlichen Gegenstande gelagert
werden.

2.10.6. Abflllen
und Verschliel3en

Im Abflullraum/-bereich missen
alle Mitarbeiter Spezialkleidung
tragen.

Wenn der HEPA-Filter im
Abfiullraum in Betrieb ist, wird er
regelmaRig auf Uberdruck
kontrolliert. Ein schriftlich
festgelegtes Verfahren beschreibt
die Methode und die Haufigkeit
der Kontrollen und die Haufigkeit
des Filteraustauschs.
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2.10.7. Reinigung
der
Kunststoffkasten

Die Kunststoffkasten missen so
konzipiert sein, dass sie in der
Waschanlage viele Male leicht zu
reinigen sind.

Es sollte Reinigungsmaschinen fur
die Kunststoffkasten vorhanden
sein; die Sauberkeit sollte
kontrolliert werden, da saubere
Kasten ein gutes Hygiene-Image
vermitteln.
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ABSCHNITT 2.11. Etikettieren und Verpacken

VO 852/2004
Anhang |l
bezieht sich auf
Kap. X Abs. 3

VO (EG) Nr.
1169/2011

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.11.1.
Allgemeine
Anforderungen

Indirekte Kontaminationen des
Produkts beim Verpacken sind
ZU vermeiden.

Nicht als Primarverpackung zu
betrachtendes
Verpackungsmaterial (Etiketten,
Kasten, Kartons, Folien, Paletten
usw.) ist so zu gestalten, dass es
wahrend der Lagerung und bei
der Befoérderung zu den
Verpackungsbereichen und beim
Verpacken keine indirekte
Kontamination des Produkts in
der Anlage oder wahrend der
Mindesthaltbarkeitsdauer
verursacht.

Durch die geeignete Ausrustung,
ihre Instandhaltung und die
Kontrolle der
Verpackungsvorgange muss
sichergestellt werden, dass das
Produkt wahrend der gesamten
Mindesthaltbarkeitsdauer keinen
Schaden erleidet.
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2.11.2. Das Etikett muss den Wenn die Etikettierer aufgrund der
Etikettieren gesetzlichen Bestimmungen technischen oder personellen
entsprechen und zur Information | Organisation im Abfullraum stehen
der Verbraucher ggf. genaue missen, sollten sie moglichst weit
Angaben zu Lagerung, vom Abfuller entfernt sein. Uber
Zubereitung und Anwendung des | eine Abzugshaube (nicht bei
Produkts enthalten. Verwendung von Kaltleim) sollten
Ausdinstungen des Etikettierers
Durch entsprechende Verfahren | sowie von Losemitteln und Kleber
muss gewahrleistet sein, dass entfernt werden. In dem Fall sollte
die Produkte mit den richtigen die Luft so zirkulieren, dass
Etiketten versehen werden. Kreuzkontaminationen vermieden
werden.
2.11.3. Die Kodierung muss lesbar sein. | Bei Verwendung eines Tintenstrahl-

Produktkodierung

Ein Laserkodiersystem darf nur
dann im Abfillraum stehen,
wenn es mit einer Abzugshaube
versehen ist, um Geriiche zu
entfernen.

oder Laserdruckers sollten die
Kodiergerate fur die Flaschen
aul3erhalb des Abflllraums stehen
(Risiken durch Losemittel). Wenn
die Kodiergerate aufgrund der
technischen oder personellen
Organisation im Abfullraum stehen
mussen, sollte sich nur der
Kodierkopf im Abfillraum befinden;
alle anderen Teile sollten aul3erhalb
des Raumes untergebracht werden.

2.11.4.

Zusammen-
stellung und
Palettierung

Eine indirekte Kontamination des
Produkts beim Zusammenstellen
und Palettieren ist zu vermeiden.

Wenn Holzpaletten verwendet
werden, sollten mit einem Geruch
behaftete Paletten durch eine
entsprechende Vorrichtung von
brauchbaren Paletten getrennt
werden.

Holzpaletten sollten in gutem
Zustand gehalten werden, damit die
Produkte nicht durch Splitter, Nagel
oder Schrauben beschadigt
werden.
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ABSCHNITT 2.12. Lagerung und Transport

VO 852/2004
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. IV Abs. 1, 2,
5, 6, 7, Kap. IX
Abs. 2 und 3,
Kap. X Abs. 2

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.12.1.
Allgemeine
Anforderungen

Lagereinrichtungen fir Zutaten,
Verpackungsmaterial und
Produkte missen das Material
gegen Staub, Kondenswasser,
Abwasser, Abfall und andere
Kontaminationsquellen schitzen.

Lagerbereiche mussen trocken
und gut belftet sein. Temperatur,
Feuchtigkeit und andere
Umweltbedingungen werden
Uberwacht und kontrolliert, wenn
dies vorgeschrieben ist.

Alle Materialien und Produkte
mussen fuBbodenfern und mit
ausreichendem Abstand von den
Wanden gelagert werden, damit
Kontrollen, Reinigungsarbeiten
und MaRnahmen zur
Schéadlingsbekampfung
durchgefuhrt werden kénnen.
FOTO 24

Eingehendes Material und
Endprodukte werden in
getrennten Bereichen gelagert.

Durch die Lagereinrichtung darf

Innerhalb der Anlage sollten
elektrische Gabelstapler und in
anderen Teilen des Betriebs (d. h. in
Lagerrdumen und in
Transportbereichen) gasbetriebene
oder elektrische Gabelstapler
verwendet werden.

Innerhalb der Anlage und in den
Lagerrdumen sollten keine
Kraftfahrzeuge, Dieselfahrzeuge
oder dieselbetriebenen Gabelstapler
eingesetzt werden.
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das Endprodukt nicht
beeintrachtigt werden.

Der Lagerbereich ist so zu
gestalten, dass Instandhaltungs-
und Reinigungsarbeiten
durchgefuhrt werden kénnen,
Verunreinigungen verhindert und
Qualitatseinbuf3en minimiert
werden.

Chemikalien (Reinigungsmittel,
Schmiermittel und andere
gefahrliche Stoffe) werden in
einem separaten, sicheren
(verschlossenen oder
zugangskontrollierten) Lagerraum
mit guter BelUftung aufbewahrt.
FOTO 25

Abfalle und Chemikalien missen
separat gelagert werden (siehe
Abschnitt 2.5).

In Bereichen, in denen
Lebensmittelzutaten oder -
produkte gelagert werden, dirfen
keine dieselbetriebenen
Gabelstapler eingesetzt werden.
In diesen Bereichen werden
elektrische und/oder
gasbetriebene Fahrzeuge
verwendet.

Zur Schéadlingsbekampfung sind
geeignete Verfahren vorzusehen.

Chemikalienbehalter sollten in
offenen Containern gelagert werden,
in denen genltgend Platz ist, um
austretende Stoffe aufzufangen und
eine Kontamination der Umgebung
zu verhindern.
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2.12.2. Lagerung
von eingehendem
Material

Eingehendes Material
(Kohlendioxid, Preforms,
Behalter, Deckel und
Verschlisse, Folien, Paletten
usw.) werden in sauberen,
trockenen und gut belufteten
Raumen gelagert, wo sie vor
Staub, Kondenswasser,
Dampfen, Gertichen und anderen
Kontaminationsquellen und damit
einhergehenden Gefahren und
gegen boswillige Handlungen
geschutzt sind.

Im Bereich der Warenwirtschaft
sind bestimmte Verfahren
einzuhalten (FIFO/FEFO).

Wo Produkte gestapelt werden,
sollte gepruft werden, ob die unteren
Lagen durch besondere
Vorkehrungen geschutzt werden
mussen.

Fur die Lagerbereiche sollten
Reinigungsplane vorhanden sein.
In den Lagerrdumen sollten
regelmafig Hygienekontrollen
durchgefuhrt werden, um die
Einhaltung der guten
Lagerungspraxis zu Uberprufen.

Es empfiehlt sich, die Lieferanten
der eingehenden Materialien Uber
die Vorgehensweisen zu
unterrichten, deren Einhaltung
Vertragsbestandteil ist. In den
Spezifikationen sollten auch die
Materialkonditionen bei Eingang
vereinbart werden. Flaschen,
Verschliisse und sonstige
Verpackungsmaterialien sollten nie
direkt mit dem Ful3boden in
Berihrung kommen. Die vom
Lieferanten angebrachten
Umverpackungen sollten bis zum
Ort der Verwendung des Materials
unversehrt bleiben.

2.12.3. Lagerung
fertiger Produkte

Die fertigen Produkte (Flaschen
auf Paletten) sind in sauberen,
trockenen und gut bellfteten
R&umen zu lagern, wo sie vor
Staub, Kondenswasser,
Dampfen, Geriichen (z. B. von
stark aromatisierten / gewdtrzten
Lebensmitteln) und anderen
Kontaminationsquellen geschutzt
sind.

FOTO 26 GD

Die Produkte kdnnen auch
(maximal 24 Stunden) aul3erhalb
gelagert werden, wenn sie durch
Schrumpffolie (oder

Das Produkt sollte gegen Frost
geschutzt sein, da Flaschen durch
kaltebedingte Wasserausdehnung
platzen kénnen und/oder das Risiko
besteht, dass im Vertrieb Mangel
zutage treten und dass das Produkt
dadurch zu einem Sicherheitsrisiko
fur den Verbraucher werden kann.

Nach besonders grol3er Kélte kann
sich zudem Kondenswasser auf den
Flaschen bilden; dies kann dazu
fuhren, dass die Etiketten
beschadigt werden oder schimmeln
und dass die Sekundarverpackung
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vergleichbares Material)
geschutzt sind.

Abgefilltes Wasser wird
grundsatzlich bei
Umgebungstemperatur gelagert
und transportiert.

Im Bereich der Warenwirtschaft
sind bestimmte Verfahren
einzuhalten (FIFO/FEFO).

Ein separater Bereich oder
andere Mdoglichkeiten zur
Abtrennung von nicht den
Vorschriften entsprechenden
Materialien miissen vorhanden
sein.

feucht wird.

Die fertigen Produkte sollten nicht im
Freien gelagert werden.

2.12.4. Versand
und Transport

In Flaschen abgefulltes
naturliches Mineralwasser und
Quellwasser mussen in die fir
den Endverbraucher bestimmten
Gefal3e abgefillt werden
(Richtlinie 2009/54/EG).

Eine spezielle
Temperaturiiberwachung
wéahrend des Transports ist im
Allgemeinen nicht erforderlich.

Fahrzeuge, Férderanlagen und
Behaltnisse fur den Transport von
Verpackungsmaterial und
Lebensmitteln miissen sauber
und frei von Gertichen sein und in
gutem Zustand gehalten werden,
um die Produkte vor
Kontaminationen zu schitzen,
und sind ggf. so zu konstruieren,
dass sie angemessen gereinigt
und/oder desinfiziert werden
kénnen.

Zutaten, Rohmaterialien,
Verpackungsmaterial und
Endprodukte dirfen nicht
zusammen mit anderen
Materialien transportiert werden,

Fahrzeuge oder Behalter zur
Beférderung von Endprodukten
sollten vor dem Beladen sorgfaltig
kontrolliert werden. Die Kontrollen
sollten dokumentiert werden.

Wenn die Produkte bei sehr hohen
Temperaturen transportiert werden,
kann es zu Qualitatseinbul3en
kommen (z. B. Migration von
Zutaten aus dem Material der
Primarverpackung).

Es empfiehlt sich, den Lieferanten
von Primarverpackungen im
Rahmen ihres Vertrages bestimmte
Vorgehensweisen vorzuschreiben.
In den Spezifikationen sollten auch
die Materialkonditionen bei Eingang
vereinbart werden. Verpackte
Flaschen sollten zu keinem
Zeitpunkt direkt mit dem Ful3boden
in Beriihrung kommen. Die vom
Hersteller angebrachten
Umverpackungen sollten bis zur
Verwendung des Materials
unversehrt bleiben.
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die direkt oder indirekt eine
Kontamination verursachen
kénnen (Pestizide, Chemikalien,
geruchsintensive Stoffe und
Lebensmittel usw.).

Wenn fir Lebensmittel und
andere Produkte die gleichen
Fahrzeuge, Férderanlagen und
Behélter verwendet werden,
missen sie zwischen den
Ladungen gereinigt werden, um
das Risiko einer moglichen
Kontamination auszuschliel3en.

Fahrzeugbehalter und/oder
andere Behalter durfen nicht zum
Transport von Lebensmitteln und
anderen Produkten verwendet
werden, wenn es dadurch zu
Kontaminationen kommen
kdnnte.

Massengutbehalter sind
ausschliel3lich fur Lebensmittel zu
verwenden. Wenn dies von einem
Unternehmen verlangt wird, sind
Massengutbehalter jeweils nur flr
ein bestimmtes Material
einzusetzen. Die Behalter werden
direkt nach dem Beladen durch
ein geeignetes System
verschlossen.

Fur Mengenlieferungen von Gas
sollten besondere vertragliche
Regelungen gelten.
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ABSCHNITT 2.13. Fremdkorperkontrolle

VO 852/2004
Anhang |l

bezieht sich auf
Kap. X Abs. 3

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.13.1. Allgemeine
Anforderungen

Lebensmittel sind auf allen Stufen
der Erzeugung, der Verarbeitung
und des Vertriebs vor
Kontaminationen zu schuitzen, die
sie fur den menschlichen Verzehr
ungeeignet oder
gesundheitsschadlich machen
bzw. derart kontaminieren, dass
ein Verzehr in diesem Zustand
nicht zu erwarten wére.

Auf der Grundlage der
Risikobewertung sind
Malnahmen zur Vorbeugung, zur
Kontrolle oder zum Aufspiren
potenzieller Kontaminationen
durchzufihren.

Beispiele fir derartige
Maflinahmen:

a) eine angemessene Abdeckung
der Ausristung oder der Behalter
fur exponierte Materialien oder
Produkte;

b) die Verwendung von
Magneten, Sieben oder Filtern;

c) Einsatz von Geraten wie
Kameras, Metalldetektoren oder
Rontgenstrahlen zum Aufspuren /

Glas und zerbrechliches Material

(z. B. in der Ausrustung enthaltene
Hartplastikteile) sollten nach
Maglichkeit nicht verwendet werden.
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Aussortieren;

d) regelmaRige Enthahme von
Luftproben zur Kontrolle auf
Schimmelsporen, Hefepilze und
Staub in den Abfillrdumen.

2.13.2. Reinigen
und Beflllen von
Glasflaschen

Wenn Glasflaschen verwendet
werden, sind regelmafige
Kontrollen vorzusehen, und es ist
festzulegen, wie bei Glasbruch,
insbesondere bei der Reinigung
und dem Befillen der
Glasflaschen, vorgegangen
werden soll.

Wenn mit Kohlensaure versetztes
Wasser abgefillt wird, sind
besondere Malhahmen zu
treffen, damit die Flaschen nicht
bersten und damit das Produkt
und die Mitarbeiter vor
Glasscherben geschutzt werden.

Mit optischen Geraten wird die
Flaschenmiindung von
Glasflaschen kontrolliert, und
Glasscherben in den Flaschen
werden aufgespurt. Defekte
Flaschen werden automatisch
aussortiert (Vorrichtung zum
Aufspuren/Entfernen).

Uber aufgetretenen Glasbruch
muss Buch gefuhrt werden.

Faller fur Glasflaschen sollten so
programmiert sein, dass nach der
Explosion/Implosion einer
Glasflasche eine bestimmte Anzahl
Flaschen automatisch aussortiert
wird.

FOTO 27
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ABSCHNITT 2.14. Reinigen und Desinfizieren

VO 852/2004 Anhang Il

bezieht sich auf Kap. I
Abs. 2

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

Allgemeine
Anforderungen: 2.14.1.
Vermeiden, Kontrollieren
und Aufspiiren von
Verunreinigungen

Programme zum Vermeiden,
Kontrollieren und Aufsptiren von
Verunreinigungen mussen
vorhanden sein.

Dazu gehdren MalRnahmen zur
Vermeidung jeder
mikrobiologischen, physikalischen
und chemischen Kontamination:

a) mikrobiologische
Kreuzkontamination

Bereiche, in denen es zu einer
mikrobiologischen
Kreuzkontamination kommen kann
(aerogen oder durch Bewegung),
sind zu ermitteln; diese Bereiche
sind nach einem bestehenden Plan
zu trennen (Bildung von Zonen).

Im Rahmen einer Risikobewertung
werden potenzielle
Kontaminationsquellen ermittelt
und fiir diese Bereiche geeignete
KontrollmaBnahmen festgelegt:

- Trennung zwischen Roh- und
Endprodukten;

- strukturelle Trennung:
physikalische Barrieren  /
Wande / getrennte Gebaude;

- Zugangskontrollen und
vorgeschriebene
Arbeitskleidung;

- Bewegungsmuster: Menschen,
Material,  Ausristung  und
Werkzeuge (Verwendung
bestimmter Werkzeuge);
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- Luftdruckdifferenzen;
- Luftfilterung;

b) physikalische und chemische
Kontamination

Auf der Grundlage der
Risikobewertung sind Mal3hahmen
zur Vorbeugung, zur Kontrolle oder
zum Aufsplren von potenziellen
physikalischen und chemischen
Kontaminationen durchzufiihren.

Bei Verwendung von Glas und
zerbrechlichem Material sind
regelmafige Kontrollen
vorzunehmen, und es muss
festgelegt werden, wie bei
Glasbruch vorgegangen werden
soll.

Vorgaben zum Umgang mit Glas
und zerbrechlichem Kunststoff
sollten schriftlich festgelegt werden.

Beispiele fur MalRnahmen zur

Glasbruchkontrolle:

- angemessene Abdeckung der
Ausristung oder Behalter fur
exponierte  Materialien  oder
Produkte;

- Einsatz von Magneten, Sieben
oder Filtern;

- Einsatz von Gerdten wie
Kamera, Metalldetektor oder
Rontgenstrahlen zum Aufspilren
| Entfernen.

2.14.2. Reinigen und
Desinfizieren

Soweit erforderlich, muissen
angemessene Einrichtungen fur
das Reinigen, Desinfizieren und
die Lagerung von Arbeitsgeraten

vorhanden sein. Diese
Einrichtungen mussen aus
korrosionsbestandigem und
wasserabstofiendem Material

bestehen, leicht zu reinigen sein
und Uber eine ausreichende
Warm-  und Kaltwasserzufuhr
verfugen.

Die mikrobiologische
Uberwachung und die Ergebnisse
des HACCP-Programms

entscheiden Uber RegelmaRigkeit
und Methode der Reinigung und
Desinfektion der Abfilllinie, der
Tanks, Rohrleitungen und anderen
Ausrustungen.

Reinigungs- und
Desinfektionsprogramme missen
festgelegt und validiert werden, um
die hygienischen Bedingungen der
Ausristung und der Umgebung zu
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gewabhrleisten. Die Programme
werden auf ihre weitere Eignung
und Wirksamkeit Giberwacht.

In den Reinigungsprogrammen
sollten mindestens die folgenden
Punkte spezifiziert werden:

a) Bereiche,
Ausrlstungsgegenstande
und Werkzeuge, die
gereinigt werden mussen,;

b) Zustandigkeit fur die
spezifizierten Arbeiten;

C) Methode und Haufigkeit der
Reinigung;

d) chemische Konzentration,
Kontaktzeit/-temperatur;

e) Regelungen fiir
Uberprufung und
Uberwachung;

f) Kontrollen nach/vor der
Reinigung.

Jede neue Anlage und Ausriistung
muss vor Inbetriebnahme
besonders  sorgfaltig  gereinigt
werden, um alle noch vorhandenen
Reste von Fett, Schmiermitteln
oder Losemitteln zu entfernen.
Dazu gehort auch die Passivierung
neuer Rohrleitungen aus
rostfreiem Stahl.

2.14.2.a Reinigungsmittel
und -gerate

Einrichtungen und Ausristung sind
in einem Zustand zu halten, der die
Trocken- oder Nassreinigung und
die Desinfektion erleichtert.

Reinigungsmittel und Chemikalien,
die im Lebensmittelbereich
verwendet werden dirfen, sind
deutlich zu kennzeichnen, getrennt
aufzubewahren und nur nach
Anweisungen des Herstellers zu
verwenden.

Reinigungsgerate missen nach
hygienischen Gesichtspunkten
gestaltet sein und so instand

Fir die Anwender von Chemikalien
sollten entsprechende

Sicherheitsdatenblatter
und griffbereit sein.

vorhanden
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gehalten werden, dass uUber die
Reinigungsgerate keine
Fremdstoffe eingetragen werden.

Reinigungsgerate far den
Produktionsbereich und die
enthaltene Ausristung sind
getrennt von dem
Reinigungsmaterial

aufzubewahren, das in Toiletten

und sanitédren Einrichtungen der
Mitarbeiter verwendet wird.

2.14.2.b. CIP- und COP-
Verfahren

CIP-Systeme zur Umlaufreinigung
missen von aktiven Produktlinien
getrennt sein. FOTO 28

Parameter fur CIP- und COP-
Systeme missen definiert und
Uberwacht werden (Typ,
Konzentration, Kontaktzeit und -

temperatur  aller verwendeten
Chemikalien usw.).

Wenn an einer  Abfulllinie
ausschlie3lich Wasser abgefullt
wird, ist mindestens eine
Kaltreinigung und Desinfektion
vorzusehen. CIP- und COP-
Verfahren sind regelmafig
durchzufiihren. Die Reinigungs-

und Desinfektionsmittel missen
alle Bereiche des Produktflusses
(CIP) und alle offenen Oberflachen
(COP) erreichen. FOTO 29

Bevor die Linie wieder in Betrieb

genommen wird, missen alle
Spuren von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln entfernt

werden. Es ist darauf zu achten,
dass mit hygienisch einwandfreiem
Wasser gespuilt wird.

Wenn eine Linie nicht nur fir
Wasser, sondern auch fir andere
Getranke benutzt wird, ist vor jeder
Wasserabfillung eine grindliche
Reinigung und Desinfektion
vorzunehmen.

Durch ein festgelegtes Verfahren
muss Uberprift werden, ob alle

Abfulllinien sollten nach Mdglichkeit
ausschlielich fur Wasser verwendet
werden. Falls dies nicht méglich ist,
sollte Wasser stets vor den anderen
Getranken abgefiillt werden. Fur die
Umstellung muss geniigend Zeit zur
Verfiigung stehen.

Auch nach derart grundlichen
Verfahren ist zu empfehlen, dass
speziell daflr vorgesehene
erfahrene  Mitarbeiter (sensorisch
geschult mit empfindlichen Gaumen
und Nasen) das Wasser beim
erneuten Anlaufen der Anlage
bewerten, um sicherzustellen, dass
ihm kein Geschmack oder Geruch
des aromatisierten Produkts
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Reste des zuvor abgefiliten
Produkts entfernt worden sind und
ob die Linie vor dem

anhaftet.

Produktwechsel ausreichend
desinfiziert wurde.
2.14.3. Uberwachung der | Reinigungs- und

Wirksamkeit von
Desinfektionsmallhahmen

Desinfektionsprogramme  werden
in regelmafigen Abstanden
Uberwacht, um zu gewabhrleisten,
dass die Anlage weiterhin
angemessen und effektiv arbeitet.

Die Uberarbeitung der Programme
wird in die regelmaflige HACCP-
Uberpriifung einbezogen.
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ABSCHNITT 2.15. Schadlingsbekampfung

VO 852/2004
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. | Abs. 2 und
Kap. IX Abs. 4

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.15.1. Allgemeine
Anforderungen

Betriebsstatten, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen wird,
missen so angelegt, konzipiert,
gebaut, gelegen und bemessen
sein, dass eine gute
Lebensmittelhygiene
gewabhrleistet ist (einschliel3lich
des Schutzes vor
Kontaminationen und
insbesondere einer
angemessenen
Schéadlingsbekampfung).

Durch Hygienemal3nahmen,
Reinigung, Kontrolle des
eingehenden Materials und
UberwachungsmaRnahmen ist
daflr zu sorgen, dass kein
Schadlingsbefall auftritt.

Schadlingsbekampfungsmittel
(Pestizide, Rodentizide usw.) sollten
nicht im Betrieb gelagert werden.

2.15.2. Programme
zur Schadlings-
bekampfung

Zur Schadlingsbekampfung
werden geeignete Verfahren
angewandt. Durch geeignete
Maflnahmen sind auch Haustiere
von Bereichen fernzuhalten, in
denen mit Lebensmitteln
umgegangen wird oder
Lebensmittel gelagert werden.

Im betreffenden Unternehmen

Ein externer Fachbetrieb flr
Schadlingsbhekampfung sollte
beauftragt werden. Er kann tber
AbwehrmalRnahmen beraten und sie
Uberwachen, damit nichts tUbersehen
wird.

Es wird empfohlen, Blockkoder in
verschlossenen Kasten auszulegen.
Koderstationen sollten deutlich
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wird eine Person mit der Leitung
der Schadlingshekampfung
und/oder mit der Beauftragung
ausgewiesener Fachbetriebe
betraut.

Programme zur
Schéadlingsbek&dmpfung sind zu
dokumentieren. Darin werden die
zu bekampfenden Schadlinge
sowie Plane, Methoden,
Zeitplane, Kontrollverfahren und
ggf. erforderliche Schulungen
aufgefihrt.

Die Programme enthalten eine
Liste der Chemikalien (Pestizide),
die zur Verwendung in
bestimmten Bereichen des
Unternehmens zugelassen sind.

gekennzeichnet und fest verankert
sein. Offen ausgelegtes
Kddergranulat sollte in Produktions-
und Lagerraumen nicht verwendet
werden.

Wenn Insektentoter eingesetzt
werden, sollte ihr Standort sorgfaltig
ausgewahlt werden, damit tote
Insekten und Insektenteile nicht in
offene Flaschen oder Verschlisse
fallen kdnnen. Empfohlen werden
Vorrichtungen zur Uberwachung von
Klebefallen fur Insekten.
Herabfallende Insekten sollten in
ausreichend grof3en Schalen
aufgefangen werden. Die Gerate
sollten regelmafig gewartet und
gereinigt werden.

FOTO 30& 30 a

2.15.3. Absperrung

Die Gebaude sind so anzulegen,
dass das Eindringen von
Schéadlingen minimiert wird.
AulRRentlren missen gut
abgedichtet sein, damit keine
Vogel, Nagetiere und Insekten
eindringen kénnen. Auf3enttren
durfen keinen direkten Zugang zu
den Bereichen mit offenen
Flaschen gewahren.

Die Gebaude sind
ordnungsgemal instand zu
halten. Lécher, Abflisse und
andere Stellen, an denen
Schéadlinge eindringen kdnnen,
sind zu verschliel3en.

Aul3entiiren, Fenster und
Laftungsoffnungen missen so
konzipiert sein, dass das
Eindringen von Schadlingen in
das Geb&ude so weit wie moglich
verhindert wird.

Aul3entiren sollten mdglichst
geschlossen gehalten und nur far
die Anlieferung von Material oder
das Verladen fertiger Produkte
gedffnet werden. Durch
automatische Turen lasst sich die
Schutzwirkung verstarken.

Fenster und Luftungsoffnungen
sollten mit Maschendraht versehen
sein und geschlossen gehalten
werden, solange sie nicht in
Benutzung sind.
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FOTO 31

2.15.4.
Schadlingsbefall

Die Lagereinrichtungen missen
so konzipiert sein, dass Nahrung
und Wasser fir Schadlinge nicht
zuganglich sind.

Wenn ein Schadlingsbefall
festgestellt wird, ist das befallene
Material so zu behandeln, dass
es nicht zu einer Kontamination
anderer Materialien und Produkte
und des Betriebes kommt.

Stellen, an denen sich Schadlinge
einnisten kbnnen (Hohlen,
Bewuchs, gelagerte Gegenstande
usw.), missen beseitigt werden.

Aul3erhalb des Gebaudes
gelagertes Material muss gegen
Wettereinflisse und Schadlinge
geschutzt sein.

2.15.5.
Uberwachen und
Aufsplren

In den Programmen zur
Uberwachung auf
Schéadlingsbefall ist auch der
Einbau von Detektoren und Fallen
an auffalligen Stellen vorzusehen,
damit ein moglicher
Schéadlingsbefall festgestellt
werden kann.

Der Standort von Detektoren und
Fallen ist auf einer Karte zu
verzeichnen. Detektoren und
Fallen sind zu kennzeichnen und
so aufzustellen, dass eine
mogliche Kontamination von
Material, Produkten und
Einrichtungen vermieden wird.

Detektoren und Fallen missen
robust und gegen unbefugte
Eingriffe gesichert sein. Sie
mussen fir die vorgesehene
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Schéadlingsabwehr geeignet sein.

Detektoren und Fallen sind
regelmanig zu kontrollieren, um
neue Schadlingsaktivitaten
feststellen zu kdnnen.

Anhand der Ergebnisse der
Kontrollen wird die Entwicklung
analysiert.

2.15.6. Ausrottung

Wenn ein Befall festgestellt wird,
muss umgehend gehandelt
werden.

Pestizide dirfen nur von
geschulten Mitarbeitern
angewandt werden. Der Einsatz
wird kontrolliert, um die
Produktsicherheit zu
gewabhrleisten und
Qualitatseinbuf3en zu vermeiden.

Uber den Einsatz von Pestiziden
wird Buch geflihrt; aus den
entsprechenden Aufzeichnungen
missen Art, Menge und
Konzentration des jeweiligen
Mittels sowie Ort, Zeitpunkt und
Art der Verwendung des Mittels
und die bekdmpften Schadlinge
hervorgehen.
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ABSCHNITT 2.16. Perstnliche Hygiene und Einrichtungen fur Mitarbeiter

VO 852/2004,
Anhang Il

bezieht sich auf
Kap. VIl Abs. 1
und 2 und Kap. IX
Abs. 3

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.16.1. Allgemeine
Anforderungen

Lebensmittel sind auf allen Stufen
der Erzeugung, der Verarbeitung
und des Vertriebs vor
Kontaminationen zu schutzen, die
sie fur den menschlichen Verzehr
ungeeignet oder
gesundheitsschadlich machen
bzw. derart kontaminieren, dass
ein Verzehr in diesem Zustand
nicht zu erwarten ware.

Es sind Standards flr personliche
Hygiene und Verhaltensweisen
festzulegen und zu
dokumentieren, die sich nach
dem flr den Prozessbereich oder
das Produkt bestehenden Risiko
richten.

Alle Mitarbeiter, Besucher und
Geschaftspartner werden dazu
angehalten, die festgelegten
Anforderungen einzuhalten.

Wer in einem Bereich arbeitet, in
dem mit Lebensmitteln
umgegangen wird, muss ein
hohes Mal3 an personlicher
Sauberkeit einhalten und
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geeignete, saubere Kleidung und
ggf. Schutzkleidung tragen.

2.16.2. Sanitare
Einrichtungen und
Toiletten fur das
Personal

(siehe auch
Abschnitt 2.3.)

Fir die Mitarbeiter missen
sanitare Einrichtungen vorhanden
sein, damit das vom
Unternehmen vorgeschriebene
Mal3 an personlicher Hygiene
eingehalten werden kann.

Die Einrichtungen muissen sich in
unmittelbarer Nahe der Stellen
befinden, an denen die
Hygienebestimmungen gelten.
Sie missen deutlich
gekennzeichnet und leicht
erreichbar sein.

2.16.2.a. Toiletten

Die Betriebe missen:

a) Uber Toiletten in ausreichender
Anzahl fur die beschéftigten
Frauen und Manner verfigen und
jeweils mit angemessenem
Hygienestandard und jeweils mit
Handwaschbecken,
Handetrockner und ggf. mit
Desinfektionsmaoglichkeit
ausgestattet sein;

b) Gber Toiletten, Duschen und
andere sanitare Einrichtungen ftr
Mitarbeiter verfiigen, von denen
kein direkter Zugang zum
Produktions-, Verpackungs- oder
Lagerbereich besteht; Toiletten
missen von den
Produktionsbereichen und
anderen Bereichen, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen wird,
durch ausreichende
Zwischenraume wie Flure oder
selbsttatig schlieRende
Doppeltiiren getrennt sein;

c) uber natirliche oder

In den Toilettenbereichen und
anderen sanitaren Einrichtungen fur
die Mitarbeiter sollte ein Hinweis
zum Handewaschen angebracht
werden. FOTO 32

Empfohlen werden Wasserhahne,
die nicht von Hand betatigt werden
mussen.

Abfalleimer sollten mit Deckel
versehen und mit einem FufRhebel
zu 6ffnen sein.
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mechanische Liftungssysteme
verfugen, die so konzipiert sind,
dass die Luft aus den sanitaren
Einrichtungen von den
Produktionsbereichen weg
gefuhrt wird, und die von jedem
sonstigen Be- und
Entliftungssystem in der
Abfullanlage getrennt sind.

2.16.2.b.
Waschbecken

Die Betriebe mussen:

a) an geeigneten Stellen
ausreichende Maoglichkeiten zum
hygienischen Handewaschen und
Handetrocknen und ggf. zum
Desinfizieren bieten
(Waschbecken, Warm- und
Kaltwasser in
Trinkwasserqualitat, Seife,
H&andetrockner und ggf.
Desinfektionsmittel);

b) mit Handwaschbecken
ausgestattet sein, die von Becken
im Lebensmittel- und
Reinigungsbereich getrennt sind.

Hande mussen sauber sein;
wenn die Hande schmutzig sind
sowie nachdem die Toilette
aufgesucht wurde, nach dem
Essen, nach dem Rauchen und
immer, bevor Bereiche mit
offenen Flaschen betreten
werden, mussen die Hande
gewaschen werden.

Wasserhahne an
Handwaschbecken sollten nicht von
Hand zu betétigen sein.

Handwaschbecken sollten an allen
Zugangsstellen zu Bereichen mit
offenen Flaschen, in Labors,
Werkstatten und Kantinen
vorhanden sein.

Es empfiehlt sich,
Handwaschbecken mit dem Hinweis
,NUR ZUM HANDEWASCHEN* zu
versehen.

Bevorzugt werden Mischbatterien.

Spender mit nicht parfimierten,
desinfizierenden Seifen /
Handwaschmitteln sollten
vorhanden sein. Hygienische
Nagelbirsten, die regelmaliig
ausgekocht oder ausgetauscht
werden, sollten vorhanden sein.

Wenn Warmlufthandetrockner
vorhanden sind, missen sie effektiv
und effizient arbeiten.

Es durfen lediglich
Einmalhandtiicher angeboten
werden. Handtuchabroller sollten
nicht verwendet werden.

FOTO 33

Abfalleimer sollten mit einem Deckel
versehen sein.
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2.16.2.c.
Umkleideraume

Die Betriebe missen Uber
ausreichende Umkleideraume flr
das Personal verflugen.

Mitarbeiter, die mit Lebensmitteln
umgehen, mussen von den
Umkleideraumen in die
Produktionsbereiche gelangen
kdnnen, ohne ins Freie zu
mussen.

Alle sanitaren Anlagen missen
Uber eine angemessene
naturliche oder mechanische
Laftung verflgen.

Naturliche und mechanische
Luftungssysteme sind so zu
konzipieren, dass die Luft aus
den sanitéaren Einrichtungen von
den Produktionsbereichen weg
gefuihrt wird und dass die
Systeme von jedem sonstigen
Be- und Entliftungssystem der
Abflllanlage getrennt sind.

Fur jeden Mitarbeiter sollten
Schliel3facher zur Verfugung stehen.

Die Schlief3facher sollten oben
abgeschragt sein, damit nichts
darauf abgelegt werden kann.
FOTO 34

Zwischen Ful3boden und Boden des
Schliel3fachs sollte ein Abstand
bleiben, um die Reinigung zu
ermoglichen.

Es sollte die Mdglichkeit geben,
schmutzige von sauberer Kleidung
zu trennen.

Von den Produktionsbereichen
sollte kein direkter Zugang zu den
Raumen mit den Schliel3fachern
bestehen. Der Zugang sollte tGber
Zwischenraume wie Flure erfolgen.
Bereiche mit Schliel3¢fachern
mussen auf Sauberkeit kontrolliert
werden.

2.16.3.
Personalkantinen
und
ausgewiesene
Essbereiche

Essen (auch Kaugummikauen),
Trinken und Rauchen sind nur in
ausgewiesenen Bereichen
zulassig.

Personalkantinen und
ausgewiesene Bereiche fur die
Aufbewahrung und den Verzehr
von Lebensmitteln missen so
gelegen sein, dass das Risiko
einer Kreuzkontamination von
Produktionsbereichen minimiert
wird.

Personalkantinen sind so zu
fuhren, dass die hygienische
Lagerung von Waren und die
hygienische Zubereitung,
Aufbewahrung und Ausgabe der

Fur Essenspausen sollte eine
Kantine oder ein Aufenthaltsraum
vorhanden sein.

Nicht mit der Produktion
zusammenhangende Gegenstande
und personliche Gegenstande
sollten nicht in die
Produktionsbereiche mitgenommen
werden.
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Speisen gewabhrleistet sind.

Lagerbedingungen und
Lagerung, Temperaturen fr die
Zubereitung und das Warmbhalten
von Speisen und zeitliche
Begrenzungen sind zu
spezifizieren.

Die Mitarbeiter dirfen eigene
Lebensmittel und Getranke
ausschlieB3lich in ausgewiesenen
Bereichen aufbewahren und
verzehren.

2.16.4. Arbeits-
und
Schutzkleidung

Mitarbeiter, die in Bereichen
arbeiten oder Bereiche betreten,
in denen mit exponierten
Produkten und/oder Materialien
umgegangen wird, missen
Arbeitskleidung tragen, die
zweckmalig, sauber und in
gutem Zustand ist.

Fur den Schutz von
Lebensmitteln oder aus
hygienischen Grinden zu
tragende Kleidung darf nicht zu
anderen Zwecken benutzt
werden.

2.16.4.a.
Arbeitskleidung

Arbeitskleidung darf keine
Aul3entaschen oberhalb der Taille
und aul3en keine Knopfe haben.
Reil3verschlisse und
Druckknopfe sind akzeptabel.
Schutzkleidung fur
Hochrisikobereiche darf keinerlei
Taschen haben.

Arbeitskleidung ist regelmafiig
nach den fir den jeweiligen
Verwendungszweck geltenden
Standards zu reinigen.

Arbeitskleidung muss den Korper

Im Sinne einer guten Hygienekultur
sollte in allen Bereichen regelmalfiig
ein Haarschutz getragen werden.
Bei der Arbeit in einem Bereich mit
offenen Flaschen empfiehlt sich ein
Bartschutz.

Fingernéagel sollten sauber und kurz
geschnitten sein. Nagellack und
Kunstnégel sollten nicht getragen
werden.

Kunstliche Wimpern sollten nicht
getragen werden.

Der GiberméaRige Gebrauch von
Parfim und Aftershave sollte
vermieden werden.
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so bedecken, dass das Produkt
nicht durch Haare, Schweil? usw.
verunreinigt werden kann.

Haare, Bart und Schnurrbart
mussen durch einen Haar- und
Bartschutz vollstandig bedeckt
sein, solange sich aus der
Risikoanalyse keine anderen
Anweisungen ergeben.

Lange Haare missen ordentlich
zusammengefasst werden. Haare
und Spangen missen vollstandig
von der Haube bedeckt sein.

Wenn das Produkt nur mit
Handschuhen berihrt werden
darf, mussen diese sauber und in
gutem Zustand sein.
Latexhandschuhe sollten
moglichst nicht verwendet
werden.

Schuhe fir die
Produktionsbereiche missen
vollstandig geschlossen sein und
aus wasserabstolRendem Material
bestehen.

Schmuck sollte nicht getragen
werden. Ausgenommen sind
einfache Eheringe und religiose
oder ethnische Schmuckstiicke,
denen der Unternehmer
ausdricklich zugestimmt hat.

Wenn Handschuhe benutzt werden,
sollten sie so haufig ausgetauscht
werden, wie es erforderlich ist.
Empfohlen werden
Einmalhandschuhe. Als Alternative
zu Handschuhen werden
Desinfektionsvorrichtungen
empfohlen, die richtig benutzt und
so oft wie nétig ausgetauscht
werden sollten.

2.16.4.b.
Schutzkleidung

Wenn personliche Schutzkleidung
getragen werden muss, muss sie
SO gestaltet sein, dass das
Produkt nicht kontaminiert wird;
personliche Schutzkleidung ist in
hygienischem Zustand zu halten.

Fur Schutzkleidung wird die
Reinigung in einem Fachbetrieb
empfohlen.

In Bereichen mit offenen Flaschen
ist das Produkt noch besser
geschitzt, wenn Handschuhe und
Masken getragen werden.
Handschuhe sollten nach Bedarf
ausgetauscht werden. Als
Alternative zu Handschuhen werden
Desinfektionsvorrichtungen
empfohlen, die richtig benutzt und
nach Bedarf ausgetauscht werden.
Schutzkleidung sollte ausschlief3lich
im Betrieb getragen werden.
Schutzkleidung sollte nur unterhalb
der Taille Taschen haben, in denen
lediglich Arbeitsgerate verstaut
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werden durfen. Schutzkleidung
sollte aul3en keine Kndpfe haben.

2.16.5.
Gesundheitsstatus

Die Mitarbeiter werden vor ihrer
Tatigkeit, bei der sie mit
Lebensmitteln in Kontakt kommen
(einschlief3lich der Bewirtung
innerhalb des Betriebs), arztlich
untersucht, sofern nach der
Risikobewertung keine
anderweitige Regelung
vorgesehen ist.

Weitere Untersuchungen werden
in Abstanden durchgeflnhrt, die
vom Unternehmen festgelegt
werden und den gesetzlichen
Bestimmungen des Landes
unterliegen, in dem sich der
betreffende Betrieb befindet.

2.16.6. Krankheit
und Verletzungen

Personen, die an einer Krankheit
leiden, die durch Lebensmittel
Ubertragen werden kann, oder die
Trager einer solchen Krankheit
sind, sowie Personen mit
beispielsweise infizierten
Wunden, Hautinfektionen oder -
verletzungen oder Diarrhde ist
der Umgang mit Lebensmitteln
oder das Betreten von Bereichen,
in denen mit Lebensmitteln
umgegangen wird, generell
verboten, wenn die Mdglichkeit
einer direkten oder indirekten
Kontamination besteht.
Betroffene Personen, die in
einem Lebensmittelunternehmen
beschaftigt sind und die mit
Lebensmitteln in Berihrung
kommen kdnnen, missen den
Unternehmer unverziglich tber
ihre Krankheiten und Symptome
und mdoglichst auch deren
Ursachen informieren.

Jede Erkrankung oder Verletzung
wird dem Kontrollpersonal

Verbéande sollten hell gefarbt sein
und ggf. von einem Metalldetektor
aufzuspuren sein.

Schirfwunden, Schnitte oder
Kratzer sollten mit einem farbigen
wasserfesten und von einem
Metalldetektor aufzusptrenden
Verband bedeckt sein. Jeder
Verband sollte am Schichtende
angegeben und vor einer Schicht
ggf. durch einen neuen ersetzt
werden.

Besucher in Hochrisikobereichen
sollten zuvor einen
Gesundheitsfragebogen ausfullen.
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gemeldet und dokumentiert. Die
Geschaftsfihrung ist rechtlich
dafir verantwortlich, dass die
Lebensmittel vor den Risiken
geschutzt werden, die von den
festgestellten Erkrankungen
ausgehen kénnen. Dies kann
auch bedeuten, dass ein
betroffener Mitarbeiter wahrend
seiner Krankheit dem Betrieb
fernbleiben muss oder dass er
nicht in Bereichen mit offenen
Flaschen arbeiten darf.
Entsprechendes gilt ftr
Geschaftspartner und Besucher,
die bei ihrer Ankunft Uber solche
Vorbeugemal3nahmen
unterrichtet werden mussen.

Wenn feststeht oder vermutet
wird, dass eine Person mit einer
Seuche oder Krankheit infiziert
wurde oder erkrankt ist, die durch
Lebensmittel Gbertragen wird,
darf diese Person Bereiche, in
denen mit Lebensmitteln
umgegangen wird, nicht betreten.

Mitarbeiter, die eine Wunde oder
Verbrennung haben, missen sie
in Bereichen, in denen mit
Lebensmitteln umgegangen wird,
mit bestimmten Verbanden
abdecken. Jeder Verlust eines
Wundverbands ist dem
Kontrollpersonal unverzuglich zu
melden.

2.16.7. Sauberkeit
der Mitarbeiter

Die Mitarbeiter werden
aufgefordert, die Hande zu
waschen und ggf. zu
desinfizieren:

a) vor jeder Tatigkeit, bei der mit
Lebensmitteln umgegangen wird;
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b) nach Verlassen der Toilette
oder Schneuzen der Nase;

¢) unmittelbar nach dem Umgang
mit potenziell kontaminiertem
Material;

d) nach dem Rauchen.

Die Mitarbeiter werden
aufgefordert, iber Materialien
oder Produkten nicht zu niesen
und nicht zu husten.

Spucken ist verboten.

Fingernagel missen sauber und
kurz geschnitten sein.

2.16.8. Verhalten
der Mitarbeiter

Dokumentierte Vorgaben
beschreiben das vom Personal
verlangte Verhalten in
Verarbeitungs-, Verpackungs-
und Lagerraumen.

Dazu geho6ren mindestens
folgende Anforderungen bzw.
Maflinahmen:

a) Rauchen, Essen und
Kaugummikauen ist nur in
ausgewiesenen Bereichen
erlaubt;

b) KontrollmalZnahmen, um die
mit zugelassenem Schmuck
verbundenen Risiken zu
minimieren; zulassig sind
bestimmte Arten von Schmuck,
die Mitarbeiter in Verarbeitungs-
und Lagerbereichen aus
religiésen, ethnischen,
medizinischen und kulturellen
Griunden tragen durfen;

c) personliche Gegenstande wie
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Rauchwaren und Medikamente
sind ausschlieflich in
ausgewiesenen Bereichen
erlaubt;

d) Nagellack, Kunstnagel und
kunstliche Wimpern sind
verboten;

e) Kugelschreiber und Bleistifte
durfen nicht hinter dem Ohr
getragen werden;

f) die personlichen Schlie3facher
missen instand gehalten werden,
um sie frei von Geriimpel und
verschmutzter Kleidung zu halten;

g) Werkzeuge und Instrumente,
die mit dem Produkt in Beriihrung
kommen, dirfen nicht in
personlichen Schliel3fachern
aufbewahrt werden,;

h) personliche Gegenstande
durfen nicht in
Produktionsbereiche mitgebracht
werden.
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ABSCHNITT 2.17. Schulung

VO 852/2004
Anhang |l

bezieht sich auf
Kap. Xl
Abs. 1, 2, 3

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.17.1.
Allgemeine
Anforderungen

Wasserabflller missen
gewahrleisten, dass
Betriebsangestellte, die mit
Lebensmitteln umgehen,
entsprechend ihrer Tatigkeit
Uberwacht und in Fragen der
Lebensmittelhygiene unterwiesen
und/oder geschult werden.

Wasserabflller missen
gewahrleisten, dass alle
Anforderungen der
einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften Uber
Schulungsprogramme fiir die
Beschaftigten bestimmter
Lebensmittelsektoren eingehalten
werden.

2.17.2. Schulung
in Lebensmittel-
hygiene

Alle Personen, auch
Zeitarbeitskrafte, die mit dem
Abflllen von Wasser zu tun
haben, miussen tUberwacht und in
Fragen der Lebensmittelhygiene
unterwiesen oder geschult
werden. Eine Person kann erst
dann ihre Tatigkeit in einer
Abfillanlage aufnehmen, wenn
sie zuvor schriftlich oder miundlich

Neue Mitarbeiter, die noch nicht an
einer Schulung teilgenommen
haben, sowie unerfahrene
Mitarbeiter und Saisonkrafte missen
maoglicherweise genauer Uberwacht
werden.
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in wesentlichen Fragen der
Lebensmittelhygiene unterwiesen
wurde, die fur die Sicherheit des
Produkts und im Zusammenhang
mit den dieser Person
Ubertragenen Aufgaben von
Bedeutung sind.

Themen im Rahmen einer
Schulung:

a) allgemeine Aspekte des
Qualitats- und Lebensmittel-
sicherheitsmanagements;

b) personliche Hygiene;

c) gute Herstellungspraxis und
Haushaltsfihrung;

d) besondere Aufgaben und
Zustandigkeiten im HACCP-
Programm;

e) Gesundheit und Erste Hilfe;

f) Lebensmittelsicherheit und
Food Defense.

Inhalt und Umfang der Schulung
hangen von der Tatigkeit und
ihren potenziellen Auswirkungen
auf die Lebensmittelsicherheit ab.
Besondere
Schulungsmafinahmen sind dort
vorzusehen, wo Lern-, Lese-
/Schreib- und
Sprachschwierigkeiten festgestellt
werden. Auffrischungsschulungen
sind regelmafig und immer dann
durchzufiihren, wenn
entsprechender Bedarf
festgestellt wird (bei Anderungen,
erforderlichen
KorrekturmalRnahmen, neuen
Geraten, neuen Vorschriften
Usw.).

Alle Mitarbeiter werden
angemessen uUberwacht, um
sicherzustellen, dass sie
hygienisch arbeiten.
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2.17.3. Schulung
in der Anwendung
der HACCP-
Grundsatze

Mitarbeiter, die fur die Erstellung,
Durchfiihrung und Leitung eines
HACCP-Systems verantwortlich
sind, werden in der Anwendung
der HACCP-Grundsatze
angemessen geschult.

Dabei geht es vor allem um die
Wahrung der Produktintegritat
und der Sicherheit fur den
Verbraucher.

Im Rahmen der Schulung werden
Anweisungen zu allen Kontroll-
und Uberwachungspunkten
gegeben, die in der
Risikobewertung des
Unternehmens ermittelt wurden.
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ABSCHNITT 2.18. Prozess- und Produktspezifikationen (s. Beispiel in Anhang 1)

VO 852/2004
Anhang |l

Speziell fur Wasserabfiiller

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.18.1. Allgemeine
Anforderungen

Die verschiedenen Endprodukte
sind in schriftlichen ,Prozess-
und Produktspezifikationen®
detailliert zu beschreiben.

Dies sollte Teil des Planungs- und
Entwicklungsprozesses eines
Unternehmens sein. Der Prozess sollte die
Zustandigkeiten und Ziele hinsichtlich der
Umsetzung dieser Spezifikationen genau
definieren.

Generell gilt, dass ein neues Produkt (z. B.
eine neuartige Verpackung) nie ohne
Spezifikationen eingefiihrt werden sollte.
Die Prozess- und Produktspezifikationen fur
ein bestehendes Produkt sollten immer
dann Uberarbeitet werden, wenn im Prozess
eine Anderung vorgenommen wird (z. B.
eine  neue  Filterstufe, ein  neues
Verpackungsformat).

Prozess- und Produktspezifikationen sollten
entweder von der FuE-Abteilung oder von
den Fachabteilungen ggf. mit Unterstitzung
von Industrie-, Qualitats- und anderen
geeigneten Dienstleistern erarbeitet werden.
Die Industrieabteilung sollte auf jeden Fall
die Uberprufung und Validierung der
Spezifikationen vornehmen, bevor die
Produktion eines neuen oder geédnderten
Produkts anlauft.

2.18.2. Wesentliche
Elemente der
Prozess- und
Produkt-
spezifikationen

Wesentliche Elemente der Prozess- und
Produktspezifikationen:

a) Merkmale der Wasserressourcen:
Art des Wassers, Bezeichnung der
Entnahmestelle, typische
Zusammensetzung;
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b) Prozessbeschreibung (Prozessschritte
mit wesentlichen operationellen
Parametern: Wasserbehandlung,
Flaschenreinigung, Abflllung);

Merkmale des Endprodukts sollten so oft
wie moglich definiert werden mit Ziel,
akzeptablen Grenzwerten und
Ablehnungsschwellen;

b)

c)

d)

mikrobiologische Standards,

physikalisch-chemische Standards
(z. B. pH-Wert, Leitfahigkeit oder
Gesamtmenge geloster Feststoffe
(TDS), bei Sprudelwasser
Kohlenséauregehalt (CO,), Gehalt an
Mineralien und an organischen
Chemikalien),

Verpackungsparameter
(z. B. Aufdrehwert, Fillniveau),

sensorische Eigenschaften;

Verpackungsbeschreibung (Priméar-
, Sekundar-, Tertiarverpackung);

Definition der Haltbarkeit (z. B.
Mindesthaltbarkeitsdatum);

Definition der Charge und
Kodierungsregeln;

besondere Anforderungen an
Behandlung, Lagerung und
Transport;

Kontrollplane (oder zumindest
Verweis auf den geltenden
Kontrollplan).

2.18.3. Einhaltung
der Spezifikationen

In einem Verfahren sind die
Regeln und Zustandigkeiten flr
die Kontrolle der Einhaltung der
Spezifikationen festgelegt.
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ABSCHNITT 2.19. Produkttiberwachung

YO B2z Speziell fur Wasserabfiller
Anhang |l

Unterabschnitt Anforderungen Leitlinien

2.19.1.
Kontrollplane

Wie im vorstehenden Abschnitt erlautert,
ist die Produktiiberwachung wichtig, um
festzustellen, ob ein Produkt den
Spezifikationen entspricht.

Zur Produktiberwachung gibt es
;lweierlei Plane: Kontrollplane und
Uberwachungsplane.

Ob die Analysen im Haus oder extern
durchgefiihrt werden, hangt von den
Laboreinrichtungen des Unternehmens
und den gesetzlichen Anforderungen ab.
Manche Kontrollen kdnnen vom
Bedienungspersonal durchgefihrt
werden (prozessinterne Kontrollen). In
dem Fall sind geeignete
Schulungsmal3nahmen vorzusehen.

Die Kontrollplane muissen nicht nur die
Endprodukte erfassen, sondern auch
Rohstoffe und Verpackungsmaterial, und
sie miussen Prozesstberwachung und
Umweltmonitoring beinhalten (z. B.
Flachenabstriche, Luftproben).
Kontrollplane miissen mindestens
Folgendes beinhalten:
a) die zu tberwachenden Prozess-
und Produktspezifikationen;
b) Haufigkeit der Uberwachung;
c) Ziel, Mindest- und Hochstwerte
(Toleranzen);

Visuelle Hilfsmittel sollten
vorhanden sein, die dem
Betriebspersonal bei der
Auswertung der
prozessinternen Kontrollen
(vor allem fur defekte
Verpackungen) helfen.
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d) die fur die Produktiiberwachung
zustandigen Personen;

e) die fir die Uberprufung der
Uberwachungsergebnisse
zustandigen Personen;

f) Korrekturmal3hahmen im Falle
nicht eingehaltener Grenzwerte.

Fur die Kontrolle von Produkten, die nicht
den Vorschriften entsprechen, sind klare
Verfahren und Zustandigkeiten
festzulegen, die von allen befugten
Mitarbeitern verstanden werden mussen.
Im Rahmen dieser Verfahren sind
bestimmte Regelungen vorgesehen (z. B.
Ablehnung oder Annahme mit
Einschrankungen).

Verbesserungen und
KorrekturmaRnahmen missen der
Schwere des festgestellten Risikos
entsprechen.

Eine geschulte Person wird mit der
Evaluierung und der Entscheidung
darUber beauftragt, wie mit einem nicht
den Vorschriften entsprechenden
Produkt umgegangen werden soll.

Anhang | enthalt ein Beispiel flr einen
Kontrollplan fur das Endprodukt, die
Anh&nge Il und Il Beispiele fur ein
Formblatt fir prozessinterne Kontrollen
der Primarverpackung und Anhang IV ein
Beispiel fur prozessinterne visuelle
Hilfsmittel fir die Flaschenkodierung.

2.19.2.
Uberwachungs-
plane

Diese umfassende Analyse wird sehr viel
seltener durchgefihrt als
Routinekontrollen. Grundsatzlich findet
sie ein- bis zweimal pro Jahr statt.

Da die Analyse sehr umfangreich ist,
muss sie im Allgemeinen zumindest
teilweise an ein oder mehrere externe
Labors vergeben werden. Wenn die
Analysen im betriebseigenen Labor
durchgefuhrt werden, sind die Regeln der

Wenn ein externes Labor mit
Analysen beauftragt wird,
sollte es sich um ein
akkreditiertes oder zumindest
ein amtlich anerkanntes Labor
handeln, das nach ISO 17025
arbeitet (qualifiziertes
Personal, Leistungstests,
Kontrolle von Ausflissen und
Krankheitserregern usw.).
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guten Laborpraxis (GLP) einzuhalten und
zugelassene Methoden anzuwenden.
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ABSCHNITT 2.20. Ruckverfolgbarkeit, Beschwerde- und Krisenmanagement,
Produktricknahme und Rickrufverfahren

VO 852/2004,
Anhang I

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.20.1.
Ruckverfolg-
barkeit nach
oben, intern und
nach unten;
Fuhrung und
Bewertung des
Systems

Das Unternehmen muss ein System
zur Rickverfolgbarkeit entwickeln,
umsetzen und beibehalten und dabei
sowohl Rechtsvorschriften als auch
Verbraucherbedirfnisse
beriicksichtigen.

Durch dieses System soll erreicht
werden,

a) dass die Kontrolle der Risiken fur
die Lebensmittelsicherheit
verbessert wird;

b) dass bei auftretenden Problemen
verlassliche Informationen schnell
gefunden werden,;

c) dass mdoglichst wenige Produkte
zurlickgehalten, zurtickgerufen
und/oder aus dem Verkehr
gezogen werden mussen und
dabei ein Maximum an Sicherheit
fur die Verbraucher gewahrleistet
wird.

Ein wirksames System der

Ruckverfolgbarkeit muss die gesamte

Lebensmittelkette umfassen:

a) Rickverfolgbarkeit nach oben:
eingehende Waren (Wasser,
Rohmaterialien, Verpackungen);

b) interne Rickverfolgbarkeit:
innerhalb des Abflllbetriebs;

c) Rickverfolgbarkeit nach unten:
Endprodukte von der Anlage bis
zum Verbraucher.

Das Instrument der
Rickverfolgbarkeit eines
Unternehmens sollte ein
wesentlicher Bestandteil des
Managementsystems fur
Qualitats- und
Lebensmittelsicherheit sein
(Kapitel 1).

Der Prozess der
Ruckverfolgbarkeit eines
Produkts sollte basieren auf:

a) der Kennzeichnung jeder
Herstellungscharge und jeder
Logistikeinheit;

b) der Aufzeichnung von Daten
zur Verkniupfung des
Herstellungsprozesses mit der
Versandcharge und
umgekehrt.

Der Prozess der
Ruckverfolgbarkeit sollte
mindestens alle zwdlf Monate
getestet werden.
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Das System der Ruckverfolgbarkeit
soll eine liickenlose Verbindung
zwischen diesen drei Bereichen in
jeder Richtung gewahrleisten.

Grundlagen des Systems der
Ruckverfolgbarkeit:

a) Feststellung aller Produkte, die
irgendwann und irgendwo von
einem bestimmten Problem
betroffen sein kbénnten (durch
Ruckverfolgbarkeit nach unten);

b) schnelles Aufsplren der Ursache
des Problems (durch
Ruckverfolgbarkeit nach oben);

c) Weitergabe der
Ruckverfolgungsdaten an
Behorden und Verbraucher, wenn
Produkte aus dem Verkehr
gezogen oder zuriickgerufen
werden.

2.20.1.a.
Ruckverfolg-
barkeit nach oben

Die Verfahren und Instrumente fir die
Ruckverfolgbarkeit nach oben sollen:

a) das Chargenmanagement (z. B.
Ermittlung der Chargennummer)
fur Rohmaterialien,
Verarbeitungshilfsstoffe und
Verpackungslieferanten festlegen
und umsetzen;

b) den Eingang der gelieferten
Produkte nach den gesetzlichen
Vorgaben und den Spezifikationen
des Unternehmens gewabhrleisten;

c) die Mdglichkeit vorsehen, dass
von den Lieferanten von
Rohstoffen und
Verpackungsmaterial, die mit
Wasser in Beriihrung kommen, bei
auftretenden Problemen
erganzende Informationen
erhaltlich sind.

Zu jeder eingegangen Charge
oder Position von Rohmaterialien
(und Verarbeitungshilfsstoffen)
und Materialien, die mit
Lebensmitteln in Beriihrung
kommen (Verpackungen), sollten
folgende Informationen bei den
Lieferanten angefordert und
dokumentiert werden:

a) Produktname, Name des
Lieferanten und
Eingangsdatum;

b) Chargennummer des
Lieferanten und/oder
Herstellungsdatum;

¢) Mindesthaltbarkeitsdatum;

d) spezielle Anforderungen an
die Lagerung;

e) erhaltene Menge,;

f) Name des Spediteurs;
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g) Konformitatsbescheinigung fur
die gelieferte Charge nach
Maf3gabe der Spezifikationen.

RegelméaRig sollte eine
Uberprufung des Lieferanten mit
einer durchgespielten Ubung
stattfinden, um die Wirksamkeit
des Systems der
Ruckverfolgbarkeit hinsichtlich
der Lieferanten zu Uberprifen.

2.20.1.b. Interne
Ruckverfolg-
barkeit

Durch die internen Verfahren und

Instrumente sollen die Verbindungen

Uber den gesamten
Herstellungsprozess vom Eingang

des Materials bis zur Auslieferung der

Endprodukte gesichert werden.

Die interne Ruckverfolgbarkeit
soll es ermdglichen, die nach
oben oder unten bestehenden
Verbindungen zwischen
Materialien und Endprodukt mit
allen Prozessstufen
(Wareneingang,
Produktionsstufen,
Instandhaltung,
Hygienemalinahmen und andere
besondere Malinahmen)
herzustellen, insbesondere durch
Vergabe einer fortlaufenden
Chargennummer fiir jede
Produktionspartie in Verbindung
mit allen beteiligten Materialien
und Prozessen.

Von allen Produktchargen sollten
Proben bis zum Verfallsdatum
aufbewahrt werden, die im Falle
einer Untersuchung (z. B. nach
einer Verbraucherbeschwerde)
herangezogen werden kdnnen.

Ublicherweise werden 2 Flaschen
pro Schicht und Produkttyp mit
einem Stichprobenvolumen von
mindestens 0,5 | drei Monate
Uber das Verfallsdatum hinaus
aufbewahrt.

Das System der internen
Ruckverfolgbarkeit sollte
regelmaldig mit einer
durchgespielten Rickverfolgung
auf seine Wirksamkeit tberpruft
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werden.

2.20.1.c.
Ruckverfolg-
barkeit nach
unten

Ruckverfolgbarkeit nach unten
umfasst die Verfahren und
Instrumente, durch die Produkte auf
ihrem Weg vom Hersteller zum
Kunden und dann zum Verbraucher
Uber Logistikdienstleister und
Vertriebszentren verfolgt werden
kénnen.

Dieser Prozess der
Ruckverfolgbarkeit basiert auf:

a) einem fortlaufenden
Identifizierungscode und der
Etikettierung aller Produkte;

b) Management der Erfassung,
Aufzeichnung und Verknipfung
von Daten entlang der Lieferkette,
damit alle relevanten
Informationen im Bedarfsfall
schnell und prazise abgerufen
werden kdnnen;

c) der Mdglichkeit, alle Endprodukte
von der ersten Auslieferungsstelle
bis zur finalen Vertriebsstelle
durch einen Chargencode auf
jeder Verbrauchseinheit und
Verkaufseinheit (Kisten, Kasten,
Schalen usw.) und auf jeder
Logistikeinheit (Paletten) zu
verfolgen;

d) einem zuverlassigen System zur
Identifizierung und Lokalisierung,
um ggf. eine Ruckrufaktion starten
zu konnen;

e) der Weitergabe von zuvor
festgelegten Daten zur
Ruckverfolgbarkeit entlang der
Lieferkette, um genaue und
schnelle Produktriicknahmen und
Ruckrufaktionen zu erleichtern
(Daten zur Lieferkette:
Verladeschein,
Versandabwicklung, Frachtpapier
Usw.).

Anhand des Systems muss es

Das System der Rickverfolgung
nach unten sollte regelmafig,

u. a. mit einer durchgespielten
Ruckverfolgung, tberprift
werden, um seine Wirksamkeit in
der Praxis zu uberprufen.
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maoglich sein, Produkte zu verfolgen,
nachdem sie verpackt worden sind.
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Das Unternehmen muss festlegen,
welches Produkt und welche
prozessrelevanten Informationen
nach Mal3gabe der Richtlinie
85/374/EWG uber die Haftung flr
fehlerhafte Produkte gespeichert
werden sollen.

2.20.2. Ein Beschwerdemanagementsystem
Beschwerde- ist einzurichten, um Beschwerden
management von Verbrauchern zu dokumentieren
und ihnen nachzugehen.
2.20.3. Krisen- Jedes Unternehmen muss ein Das Krisenmanagement sollte
management internes Krisenmanagementverfahren | geeignete Verfahren, klare

einrichten.

Zustandigkeiten und gute
Schulungsprogramme umfassen.

Dazu sollte das Unternehmen:

a) genau definieren, was eine
Krise ist und wie weit das
Verfahren greift;

b) interne Verfahren, Checklisten
und Aufzeichnungen
einfuhren, um das
Krisenmanagement nach
bewahrten Verfahren zu
gestalten;

c) ein formales Krisenteam unter
genauer Festlegung der
Aufgaben und Zustandigkeiten
jedes einzelnen Mitglieds
einsetzen;

d) Kontaktlisten fur Notfélle
erstellen und laufend
aktualisieren, sowohl fur
interne als auch flr externe
Ansprechpartner (Lieferanten,
Kunden, Behorden, Labors,
PR-Agenturen usw.);

e) eine Risikoanalyse
durchfuhren und die
Informationen sammeln, die
bendtigt werden, um die
maoglichen rechtlichen und
wirtschaftlichen Auswirkungen
des Ereignisses zu bewerten
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und Uber die erforderlichen
MalRnahmen zu entscheiden.
In die Bewertung sollten
einflieen:

— Art und Ausmal’ des
Risikos,

— die positiven Wirkungen
maoglicher MaRnahmen,

— die angewandten Methoden
der Kommunikation,

— die potenziellen
Konsequenzen, wobei die
Sicherheit der Verbraucher
jederzeit Vorrang haben
muss;

f) klare Regeln und
Zustandigkeiten fur die
interne und externe
Kommunikation im Krisenfall
festlegen;

g) ggf. einen Ruckruf- oder
Rucknahmeplan erstellen;

h) systematisch nach jeder
grolReren Krise eine Analyse
vornehmen, um aus den
Ursachen und Grinden des
Problems zu lernen, damit
Praventivplane und
Korrekturmafnahmen
vorbereitet und umgesetzt
werden kdnnen.

Das Krisenteam ist fur die Leitung

und Organisation folgender

Bereiche zustandig:

a) Risikopravention:

— auftauchende Themen
(schwache Signale), die
sich nachteilig auf den
Betrieb auswirken kénnen
(6kologische, soziale,
finanzielle Aspekte), so friih
wie moglich erkennen;

— Risiken fur die
Lebensmittelsicherheit
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frihzeitig erkennen;

— interne und externe
Informationen Gberwachen
(Kontakte zu Verbrauchern
und Kunden, Presse- und
Medienschau,
Lieferanteninformation
usw.);

b) Risikomanagement:

— sicherstellen, dass die
Risikobewertung aktualisiert
wird und das erforderliche
Mal} an Schutz und
Information gewahren kann;

— Verfahren des
Krisenmanagements,
Ruckrufplan, Kontaktlisten
und Stellungnahmen
regelmallig aktualisieren;

¢) Schulung:
— Mitglieder des Krisenteams,
— Medienschulung;
d) Systembewertung:
- regelmaRige Uberpriifung
und Kontrolle des Systems;
- Simulationstubungen.

2.20.4.
Produktrtick-
nahme und
Ruckrufverfahren

Fur Krisenfalle im Zusammenhang
mit dem Produkt wird eine Liste mit
den fur eine Ruckrufaktion wichtigen
Kontaktpersonen erstellt.

Wenn Produkte wegen unmittelbarer
Gesundheitsgefahrdung
zuriickgekommen werden, ist die
Sicherheit anderer Produkte, die
unter den gleichen Voraussetzungen
hergestellt wurden, gesondert zu
bewerten. Es ist zu prifen, ob die
Offentlichkeit gewarnt werden muss.

Rucknahme und Ruckruf von
Produkten erfolgen unter Aufsicht des

Das Unternehmen sollte Systeme
und Verfahren einrichten und
durchfuhren, um ggf. (Risiko fur
die Lebensmittelsicherheit,
Verstold gegen Vorschriften usw.)
die Rucknahme oder den Ruckruf
von Produkten einleiten zu
koénnen und das Sicherheitsrisiko
fur die Verbraucher zu
minimieren.

Ursache, Ausmal3 und Ergebnis
einer Rucknahme- oder
Ruckrufaktion sollten als Teil der
Managementbewertung gesehen
werden.
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Unternehmens, bis eine

Entscheidung dartiber getroffen wird,

was mit den Produkten geschehen
soll (z. B. Vernichtung).

Das Unternehmen sollte die
Wirksamkeit der Riicknahme-
und Ruckrufprogramme durch
regelméiige interne Audits und
Leistungstests Uberprifen.

Um die vollstandige und
rechtzeitige Ricknahme oder
Ruckrufung der als unsicher
eingestuften Produktcharge zu
erleichtern, sollten folgende
Punkte genau festgelegt sein:

a) personelle Zustandigkeit fr
die Einleitung und fur die
Durchfiihrung eines
Rucknahme- /
Ruckrufprogrammes;

b) Verfahren und Zustandigkeit
fur die Behandlung von
Rucknahme- /
Ruckrufprodukten und
entsprechenden Produkten,
die noch nicht ausgeliefert
wurden;

c) Verfahren fur die Meldung an
relevante interessierte
Stellen;

d) bei Rickrufaktionen:
Verfahren zur Aktivierung der
offentlichen Warnung zur
Information der Verbraucher;

e) Anforderungen an die
Aufzeichnung.
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ABSCHNITT 2.21. Food Defense, Biokontrolle und Bioterrorismus

VO 852/2004,
Anhang |l

Unterabschnitt

Anforderungen

Leitlinien

2.21.1. Aligemeine

Jedes Unternehmen muss die

Anm.: Weitere Informationen und

Anforderungen Gefahr fur seine Produkte Hinweise flr das Vorgehen zum
bewerten, die von potenziellen Schutz von Lebensmittelbetrieben
Sabotageakten, Vandalismus gegen alle Formen boswilliger
oder Terrorismus ausgehen, und | Angriffe enthalt die PAS 96-Food
entsprechende Security: Guidance for the
Schutzvorkehrungen treffen. protection of the food supply chain

against malicious ideologically

Potenziell gefahrdete Bereiche motivated attack (veroffentlicht vom
im Unternehmen sind zu BSI — British Standards Institute).
ermitteln, zu erfassen und durch
Zugangskontrollen zu sichern.

2.21.2. Um gegen maogliche bdswillige oder

Empfehlung fir
Risikobewertung
und
Risikomanagement

bioterroristische Akte gewappnet zu
sein, sollten die Unternehmen ein
HACCP-Konzept entwickeln, das
sich am Wortlaut des Codex
Alimentarius orientiert und ,kritische
Punkte fur das Risiko bdswilliger /
bioterroristischer Akte“ festlegt.

Die AbwehrmalRnahmen betreffen

u. a.:

a) Management: z. B. Kontakte zu
lokalen Dienststellen (Polizei,
Feuerwehr);

b) Personal (z. B.
Mitarbeiteridentifizierung,
Zugangsbeschrankung zu
sensiblen Bereichen,
Schulung);
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c) Betriebsgelénde (z. B.
Uberwachung von Anlagen und
Gebéauden, Zugangskontrolle
zum Betrieb);

d) Wasserressourcen (z. B.
Schutzzonen, Schutz von
Einzugsbereichen und von
Lagertanks).

2.21.3. Bewertung
der
Systemeffizienz

Verfahren des Risikomanagements
zur Abwehr bioterroristischer oder
boswilliger Akte sollten eine
regelméaiige Bewertung mit einer
kritischen Analyse und einer
Aktualisierung der Kontrollmethoden
und —ressourcen beinhalten. Die
Bewertung sollte unter normalen
Arbeitsbedingungen mindestens
einmal jahrlich vorgenommen
werden. Jeder boswillige Akt, mit
dem versucht wurde oder mit dem
es gelungen ist, die Sicherheit des
Produkts zu beeintrachtigen, sollte
analysiert werden; anschliel3end
sollte das System einer erneuten
Bewertung unterzogen werden.
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KAPITEL 3: HACCP - Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte
3.1 Einleitung

In diesem Kapitel soll die HACCP-Methode in der Industrie flr abgefillte Wasser
anhand einiger Beispiele erlautert werden. Es handelt sich somit nicht um eine
vollstandige HACCP-Studie fur alle denkbaren Falle.

Gemal Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 mussen Wasserabfiller
ein oder mehrere standige Verfahren einrichten, die auf den von der Codex-
Alimentarius-Kommission beschlossenen HACCP-Grundsatzen beruhen.

Mit dem wissenschaftlichen und systematischen HACCP-System werden bestimmte
Gesundheitsgefahren identifiziert und entsprechende Kontrollma3nahmen ermittelt, um
die Sicherheit von abgefllltem Wasser zu gewahrleisten. HACCP ist ein Instrument zur
Bewertung von Gefahren und zur Festlegung von Kontrollsystemen, die auf
Vorbeugung abzielen und sich nicht hauptsachlich auf Untersuchungen des
Endprodukts verlassen.

Jedes HACCP-System muss veranderbar sein und sich an die Fortschritte in
Anlagenbau und Verarbeitungsverfahren und die technologische Entwicklung
anpassen.

Die erfolgreiche Anwendung von HACCP verlangt den vollen Einsatz von Management
und Mitarbeitern. Es basiert auf einem multidisziplinaren Ansatz.

Die Anwendung von HACCP ist mit der Umsetzung von
Qualitatsmanagementsystemen wie der Normenreihe ISO 9000 vereinbar. Es ist das
System der Wahl fir das Management der Lebensmittelsicherheit. Aul3erdem ist es in
die ISO 22000 eingebettet.

Alle Berichte und Dokumente, die das HACCP-System betreffen, missen in einem
Format vorliegen, das von den zustandigen Behorden auf Anfrage ohne Weiteres
zuganglich ist.

Durch eine regelmaRige Uberpriifung und Aktualisierung des HACCP-Systems ist zu
gewahrleisten, dass es stets maRgeblich und auf dem neuesten Stand ist.
Produktions-, Prozess- und Produktunterlagen und -berichte sind so lange
aufzubewahren, wie dies gesetzlich vorgeschrieben ist, mindestens aber wahrend der
gesamten Haltbarkeitsdauer des fertigen Produkts.
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Die Methodik des Codex Alimentarius umfasst 12 Stufen und 7 Grundsatze, die mit

Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 in Zusammenhang stehen:

HACCP-Schritte Grundsatze VO 852/2004
Artikel 5

1. HACCP-Team

zusammenstellen

2. Produkt beschreiben

3. Verwendungszweck

feststellen

4. Flussdiagramm

erstellen

5. Flussdiagramm vor Ort

bestatigen

6. Alle mit den einzelnen GRUNDSATZ 1 Art. 5 Abs. 2

Schritten verbundenen Gefahrenanalyse Buchst. a

potenziellen Gefahren durchfiihren

auflisten, eine

Gefahrenanalyse

durchfuhren und

MalRnahmen zur Abwehr

der festgestellten

Gefahren in Erwégung

ziehen

7. Kritische Kontrollpunkte | GRUNDSATZ 2 Art. 5 Abs. 2

(CCP) ermitteln Kritische Kontrollpunkte Buchst. b

(CCP) ermitteln
8. Kritische Grenzwerte fur | GRUNDSATZ 3 Art. 5 Abs. 2
jeden CCP festlegen Kritische Grenzwerte Buchst. ¢
festlegen

9. System zur GRUNDSATZ 4 Art. 5 Abs. 2

Uberwachung der CCP System zur Uberwachung | Buchst. d

einrichten der CCP einrichten

10. KorrekturmalBnahmen | GRUNDSATZ 5 Art. 5 Abs. 2
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festlegen Festlegung von Buchst. e
KorrekturmalRnahmen, die
ergriffen werden mussen,
sobald die Uberwachung
anzeigt, dass ein CCP
nicht mehr unter Kontrolle

ist
11. Verfahren zur GRUNDSATZ 6 Art. 5 Abs. 2
Uberpriifung festlegen Einrichtung eines Buchst. f

Verifizierungsverfahrens,
um zu bestétigen, dass
das HACCP-System
einwandfrei funktioniert

12. Erstellung von GRUNDSATZ 7 Art. 5 Abs. 2
Dokumenten und Einrichtung einer Buchst. g
Aufzeichnungen Dokumentation, die alle

Berichte zu diesen
Prinzipien und ihrer
Anwendung erfasst

3.2. Vorbereitende Schritte

Wenn das Management einsatzbereit ist, fihrt das Unternehmen diese flnf
vorbereitenden Schritte durch:

3.2.1. Zusammenstellung des HACCP-Teams

Bei der Abflllung muss sichergestellt sein, dass das richtige produktspezifische
Wissen vorhanden ist, damit ein wirksamer HACCP-Plan entwickelt werden kann.
Dazu sollte ein in HACCP-Fragen geschultes multidisziplindres Team
zusammengestellt werden.

Wenn die entsprechenden Fachkenntnisse im Betrieb nicht vorhanden sind, sollte
fachliche Beratung von anderer Seite eingeholt werden (z. B. unter Bertcksichtigung
von HACCP-Literatur und HACCP-Richtlinien mit branchenspezifischen HACCP-
Leitfaden, die auf nationaler Ebene bereits vorliegen).

Samtliche Tatigkeiten des Unternehmens vom Eingang des Rohmaterials bis zum
Produktverbrauch sind in den HACCP-Plan aufzunehmen. Alle Gefahrenklassen im
Bereich mikrobiologischer, chemischer und physikalischer Gesundheitsgefahrdung
sind zu berucksichtigen.
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3.2.2. Beschreibung des Produkts

Eine vollstandige Produktbeschreibung ist zu erstellen mit relevanten
Sicherheitsinformationen wie:

— Rohmaterialien: Wasser, CO, und zugesetzte Mineralstoffe?,
— genehmigte Wasserbehandlungen,

— Materialien, die mit dem Produkt in Bertihrung kommen,

— Haltbarkeit, Lagerbedingungen und Vertriebsmethoden.

3.2.3. Feststellung des Verwendungszwecks
Festzustellen ist der vom Endnutzer oder Endverbraucher vorgesehene
Verwendungszweck. Unter Umstanden sind besonders empfindliche

Bevdlkerungsgruppen (Kleinkinder, Didtpatienten usw.) zu bertcksichtigen.

Es folgt ein Beispiel fur ein Formblatt zur Produktbeschreibung und vorgesehenen
Verwendung.

Die nachstehende Tabelle und die exemplarischen Fragen sollten bei der Entwicklung
einer Produktbeschreibung berlcksichtigt werden:

Zu beriucksichtigende Aspekte Beispiele fur Fragen, die
beantwortet werden miissen
Produktname Gebrauchlicher Name?

Natirliches Mineralwasser?
Quellwasser?
Aufbereitetes Wasser/Tafelwasser?

Verkaufsbezeichnung Gebirgsquellwasser?
Brunnenwasser?
Kohlensaurehaltiges Wasser?

Verwendungszweck Zum Trinken?

Zum Trinken nach Versetzung mit
Kohlensaure?

Zum Trinken nach Zusetzung von
SuRungsmitteln?

Zum Kochen?

Endverbraucher Bevolkerung allgemein?
Kleinkinder?
Empfindliche Gruppen?
Spezielle Gruppen?

Produktspezifikationen Chemische und physikalisch-
chemische Wasserparameter?
Zulassige durchgefiuhrte

% Soweit sie Trinkwasser ausschlieBlich zur Remineralisierung zugesetzt werden dirfen.
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Wasserbehandlungen?
Kohlendioxidgehalt, Art und
Ursprung?

Zugesetzte Mineralstoffe?

Verpackung

Grol3e und Volumen der
Verpackung?

Art des Primarbehalters (z. B. Glas,
Kunststoff, Metall, Papier,
unverpackt)?

Art des Verschlusses (z. B.
Kunststoff, Aluminium)?

Art der Sekundarverpackung (z. B.
Kasten, Schachteln, Packungen)?
Art der Tertidrverpackung (z. B.
Paletten, Folien)?

Etikettierung

Art der Etiketten (z. B. Papier,
Polypropylen) und Beschreibung des
Klebers?

Gesetzliche Anforderungen?

Haltbar-
keit

Mindesthaltbarkeit?
Beschreibung der Kodierung?
Art der Kodierung (z. B. Tinte,
Laser)?

Lager- und Vertriebsbedingungen

Interne Lagerung?
Externe Lagerung?
Lagertemperatur?
Ohne Verpackung?

3.2.4. Erstellung eines Flussdiagramms

Das Flussdiagramm wird vom HACCP-Team speziell fur den Abflllvorgang erstellt.

Das Flussdiagramm umfasst alle Prozessstufen fur ein bestimmtes Produkt (z. B.
natdrliches Mineralwasser, Quellwasser und aufbereitetes Wasser, stilles Wasser oder

Sprudelwasser) in einem bestimmten Verpackungsmaterial.

Das gleiche Flussdiagramm kann fiir mehrere Produkte verwendet werden, die mit den
gleichen Prozessstufen hergestellt werden (z. B. ein Produkt mit zwei verschiedenen
Etiketten oder Verkaufseinheiten).

Wenn das HACCP-System auf einen bestimmten Vorgang angewandt wird, sollten die

Stufen vor und nach diesem Vorgang mit berticksichtigt werden.
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Bestatigung des Flussdiagramms vor Ort

Typischer Prozessfluss fur Wasserabflllung

EINGEHENDE WAREN

EINZUGSBEREICH

Bohrloch/Quelle/

------- ~------  GLASFLASCHEN

PREFORMS <«— SPRITZEN i (neu oder Mehrweg)

_______ —————— |

VERSCHLUSSE

Brunnen

LAGERUNG
__________ - :
z | RUSPACKEN | s
W I--verschLuss w
Wl ___ENTEERNEN ---i o
E INSPEKTION | Aussortierte Flaschen 8
8 I Wasser (£
) WASCHEN Waschmittel <
<ZE _________ | Desinfektionsmittel ID—:
o SPULEN i*— Wasser w
) I 7
| Wasser :
‘£ | DESINFEKTION = pegierionsmitel | =
O ! ) I
2 RINSEN |4_ Abgefiilltes Wasser 8
e ;
LAGERN ﬁﬁ@@[\{_“: R Lzl
[ LAGERN | i POSITIONIEREN ;
___________ | I
Gefilterte Luft—p L___ f\_U:S_BI__/i\S_EI\!/EQI_I\I_S_E_N__“‘H— Wasser
WASSERZULEITUNG ,,T
| ABFULLEN |
I ,
| VERSCHLIESSEN |<—Gef||terte Luft
E:::Eﬂlgéffﬂ:EElél}l::k— Etiketten und Kleber
Tinte (Losemittel
| KODIEREN  je— [orf™
Legende: [ ____ |
.- . i VERPACKEN  i*— Kieber, Fole, Karton, Kisten
~ - -+ Optionale Schritte SRR I
i WIEGEN l

— Wasser vor Behandlung
— PET
— Flaschen

— Deckel & Verschliisse

CB/08 05 2009 — chart-bottling water

| PALET'?’IEREN e
| PALETTEN KOlJIEREN le—

| LAGIIERN |

| TRANSl,PORT |

HANDEL
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Der Prozessablauf ist anhand des Flussdiagramms auf allen Stufen und wéhrend des
gesamten Betriebs zu bestéatigen. AnschlieBend muss das Flussdiagramm ggf.
geandert werden.

Die Bestatigung des Flussdiagramms sollte von einer oder mehreren Personen
vorgenommen werden, die Uber ausreichende Kenntnis des Prozessablaufs verfligen.

Das Flussdiagramm ist stets auf dem neuesten Stand zu halten, um alle
Veranderungen im Produkt und in den Verfahren wiederzugeben.

3.3. Sieben Grundsatze

Abschlie3end geht es in diesem Kapitel darum, die folgende Tabelle anhand der
sieben Grundséatze auszufillen:

Stufe | Gefahr | Risiko | KM | CCP | Krit. Uber- Korr. | Uber- Dok.
Nr. JIN | Grenzen | wachung prufung
P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7

Die in der Tabelle verwendeten Abkurzungen missen definiert werden (z. B. KM =
Kontrollmalinahme).

3.3.1. Die in Abschnitt 3.1 aufgefiihrten HACCP-Grundsatze (vgl. Kapitel 1.2):

3.3.1.a. Identifizierung der moglichen Gefahren, die verhindert, beseitigt oder auf
ein akzeptables Mal3 reduziert werden sollen

Das HACCP-Team (siehe Schritt 1) erstellt eine Liste der Gefahren, die auf den
einzelnen Prozessstufen von der Primarproduktion Uber die Verarbeitung, Herstellung
und Verteilung bis zum Verbrauch auftreten kénnen. Fir jede Prozessstufe im
Flussdiagramm (siehe Schritt 4 und 5) wird geprift, inwieweit eine Gefahr entstehen
kann oder besteht.

Anschlie3end fuhrt das HACCP-Team eine Gefahrenanalyse durch, um fur den
HACCP-Plan festzustellen, welche Gefahren beseitigt oder auf ein akzeptables Mal
reduziert werden mussen, damit sicher abgeftilltes Wasser produziert werden kann.
Was bei der Gefahrenanalyse nach Moglichkeit immer bertcksichtigt werden sollte:

- das mogliche Auftreten von Gefahren und die Schwere ihre Gesundheitsgefahrdung
hinsichtlich der Risikobewertung;

- die qualitative und/oder quantitative Bewertung des Fortbestehens der Gefahr oder
der Vermehrung unerwtinschter Mikroorganismen,;

- die Entstehung von Giftstoffen, chemischen oder physikalischen Agenzien oder ihre
Bestandigkeit in Wasser;

- die Voraussetzungen fur die oben genannten Situationen.
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Es ist zu Uberlegen, welche Abwehrmalinahmen in Betracht kommen und inwieweit sie
bei den jeweiligen Gefahren angewandt werden kdnnen. Es ist durchaus mdglich, dass
mehrere Abwehrmalinahmen gegen eine Gefahr eingesetzt werden missen oder dass
mehrere Gefahren durch eine bestimmte MalRnahme bekampft werden kdénnen.

Nachstehend ein Beispiel fur ein Instrument zur Risikobewertung:
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WAHRSCHEINLICHKEIT der SCHWERE
moglichen GEFAHR

1 unwahrscheinlich, z.B. alle 10 Jahre 1 gering

2 eher unwahrscheinlich, z.B. jahrlich keine signifikante Auswirkung auf die

3 gelegentlich, z.B. monatlich Gesundheit

4 wahrscheinlich, z.B. wochentlich 2 mittel

5 haufig, z.B. taglich Unwohisein, Ubelkeit, schwache Diarrho

3 hoch (kritisch)
Erkrankung oder Verletzung, die arztlich
behandelt werden muss

4 sehr hoch
schwere Gesundheitsgefahrdung, konnte
todlich sein
Schwere
1 (gering) | 2 (mittel) | 3 (hoch) |4 (sehr hoch)
£ |1 (unwahrsch.) 1 2 3 4
£ =12 (selten) 2 4 6 8
§ < |3 (gelegentl.) 3 6 9
< 2|4 (wahrscheinl)] 4 8
2 |5 (haufig) 5

Das HACCP-Team konnte zu dem Schluss kommen, dass die Gefahren, denen eine
niedrige Zahl, z. B. unter 2, zugeordnet wird, nicht erheblich sind und dass dafir keine
speziellen Kontrollmalinahmen erforderlich sind.

Stufe | Gefahr | Risiko Nr. | KM

P1

3.3.1.b. Ermittlung der kritischen Kontrollpunkte auf den Stufen, auf denen
kontrolliert werden muss, um eine Gefahr zu vermeiden oder zu beseitigen oder
auf ein akzeptables MalR zu reduzieren

Die Festlegung eines CCP im HACCP-System kann durch folgenden
Entscheidungsbaum erleichtert werden, in dem das logische Vorgehen dargestellt ist:
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ENTSCHEIDUNGSBAUM zur BESTIMMUNG der KRITISCHEN KONTROLLPUNKTE (CCPs):
Quelle = Codex Alimentarius.

| F1: Besteht auf dieser Stufe des Produktionsprozesses eine Gefahr?

Ja Nein Kein CCP STOPP*
F2: Gibt es eine oder mehrere vorbeugende
KontrollmaBnahmen?

- |
Nein || Stufe, Produkt oder Prozess andern

Z T

Ja Ist Kontrolle auf dieser Stufe zur Gewahrleistung der Ja

Lebensmittelsicherheit erforderlich?
\ Nein > Kein CCP STOPP*
F3: Wurde diese Stufe so konzipiert, dass eine mogliche Gefahr
] beseitigt oder auf ein akzeptables Maf reduziert wird?
. Ja
Nein

‘% F4: Wird durch die ermittelte Gefahr vermutlich eine Kontamination
auftreten oder auf ein inakzeptables Mal} ansteigen? **

/

Ja Nein [—>| Kein CCP STOPP*

F5: Wird die nachste Stufe die ermittelte Gefahr vermutlich

beseitigen oder auf ein akzeptables MaR reduzieren? **
\
Ja Nein | Kritischer Kontrollpunkt CCP
v
Kein CCP STOPP*

* . Weiter zur nachsten Gefahr, die in dem beschriebenen Prozess ermittelt wurde.
**. Wenn das akzeptable MaR definiert wird, miissen auch die allgemeinen Ziele beriicksichtigt werden, die
zum Zeitpunkt der Bestimmung des CCP im HACCP-Plan festgelegt wurden.

Ein Entscheidungsbaum sollte flexibel angewandt werden. Er bietet eine Hilfestellung
zur Festlegung von CCP. Auch andere Ansatze sind denkbar.
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Moglicherweise wird an mehr als einem CCP eine Kontrolle durchgefihrt, die auf die
gleiche Gefahr ausgerichtet ist.

Stufe | Gefahr | Risiko | KM | CCP
Nr. J/N

P1 P2

Ein Beispiel fur die Festlegung von CCP ist in den Anhangen enthalten.

3.3.1.c. Festlequng von kritischen Grenzen an kritischen Punkten, durch deren
Einhaltung sichergestellt ist, dass hinsichtlich Pravention, Beseitigung oder
Reduzierung der ermittelten Gefahren zwischen akzeptabel und inakzeptabel
unterschieden wird

Fur jeden kritischen Kontrollpunkt werden kritische Grenzen festgelegt und validiert.
Die Einzelheiten der Festlegung von kritischen Grenzen werden in den
Aufzeichnungen festgehalten.

Die kritischen Grenzen miissen messbar sein.

Manchmal werden auf einer Stufe auch mehrere kritische Grenzwerte festgelegt.

Stufe | Gefahr | Risiko | KM | CCP | Kritische
Nr. J/N Grenzen

P1 P2 P3

3.3.1.d. Festlequng und Umsetzung wirksamer Uberwachungsverfahren an
kritischen Kontrollpunkten

Uberwachung ist die geplante Messung oder Beobachtung eines CCP hinsichtlich
seiner kritischen Grenzen. Durch die Uberwachungsverfahren muss festzustellen sein,
wenn die Kontrolle an einem CCP versagt.

Diese Information sollte am besten sofort vorliegen, damit die Kontrolle des Prozesses
durch entsprechende Anpassungen sichergestellt werden kann und die kritischen
Grenzwerte nicht Uberschritten werden. Prozessanpassungen sollten mdglichst dann
vorgenommen werden, wenn Uberwachungsergebnisse anzeigen, dass die Kontrolle
an einem CCP allméahlich versagt. Die Anpassungen sollten vorgenommen werden,
bevor eine Abweichung auftritt.

Die Uberwachungsdaten werden von einer dafiir bestimmten Person evaluiert, die
Uber die erforderlichen Kenntnisse verfugt und befugt ist, erforderlichenfalls
KorrekturmaRnahmen vorzunehmen. Wenn die Uberwachung nicht kontinuierlich
erfolgt, muss sie haufig genug stattfinden, um die Kontrolle des CCP zu gewahrleisten.
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Die meisten Uberwachungsverfahren fir CCP miissen schnell durchgefiihrt werden,
da es sich bei diesen Verfahren um Online-Prozesse handelt und fir langwierige
analytische Tests keine Zeit bleibt. Statt mikrobiologischer Tests werden haufig eher
physikalische und chemische Messungen vorgenommen, weil sie schnell durchgefuhrt
werden kénnen und oft auch die mikrobiologische Kontrolle des Produkts anzeigen
kénnen.

Alle Aufzeichnungen und Unterlagen im Zusammenhang mit der Uberwachung von
CCP werden von den geschulten Personen, die die Uberwachung durchfiihren, und
einer zustandigen Kontrollperson aus dem Unternehmen unterzeichnet. Anhand der
Aufzeichnungen lasst sich nachweisen, dass ein CCP unter Kontrolle ist.

Stufe | Gefahr | Risiko | KM | CCP | Kritische | Uber-
Nr. JIN | Grenzen |wachung

P1 P2 | P3 P4

3.3.1.e. Festlequng von KorrekturmaRnahmen, wenn die Uberwachung ergibt,
dass ein kritischer Kontrollpunkt nicht unter Kontrolle ist

Fur jeden CCP im HACCP-System werden spezifische KorrekturmalRnahmen
entwickelt, um bei auftretenden Abweichungen handeln zu kénnen.

Durch die vorgesehenen Korrekturmafinahmen soll eine nicht konforme Situation
wieder unter Kontrolle gebracht werden. Die MalRnahmen sollen sicherstellen, dass der
CCP unter Kontrolle gebracht wird. Dazu gehort auch die ordnungsgemalie
Behandlung des betroffenen Produkts.

Als KorrekturmaRnahmen kommen auch eine Uberpriifung von Kontrolimdglichkeiten
und Standards, eine haufiger stattfindende Uberwachung und haufigere Schulungen in
Betracht.

Die Abweichung und die Verfahren zur Behandlung des Produkts sind in den HACCP-
Aufzeichnungen festzuhalten.

Stufe Gefahr Risiko KM CCP Kritische Uber- Korr.
Nr. JIN  Grenzen wachung
P1 P2  P3 P4 P5
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3.3.1.f Festlequng von Verfahren, die regelmaRiqg durchgefihrt werden sollen, um
festzustellen, ob die unter Buchstabe a bis e genannten MalRhahmen wirksam
sind

An erster Stelle der Uberwachung steht die Uberpriifung.

Uberpriifungs- und Kontrollmethoden, Verfahren und Tests sowie Probenahmen und
Analysen werden durchgefiihrt, um festzustellen, ob das HACCP-System korrekt
arbeitet. Die Uberpriifung sollte oft genug stattfinden, um feststellen zu kénnen, ob das
HACCP-System wirksam arbeitet.

Die Uberpriifung sollte nicht von der Person vorgenommen werden, die fiir die
Uberwachung und die KorrekturmaRnahmen zustéandig ist. Wenn eine interne
Uberprifung nicht moglich ist, sollte sie im Auftrag des Unternehmens von externen
Fachleuten oder qualifizierten Dritten vorgenommen werden.

Beispiele fiir Uberprifungen:
— Uberprifung des HACCP-Plans und der Aufzeichnungen;
— Uberprifung der mikrobiologischen Daten von Endprodukten;
— Uberprifung der Abweichungen und der Behandlung der Produkte;
— Bestatigung, dass CCP unter Kontrolle sind.

Stufe Gefahr Risiko KM CCP Kritische Uber- Korr. Uber-
Nr. JIN  Grenzen wachung prifung
P1 P2 P3 P4 P5 P6

3.3.1.g Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen je nach Art und GroRRe
des Lebensmittelunternehmens zum Nachweis der wirksamen Anwendungqg der
unter Buchstabe a bis f genannten MaRhahmen

Effiziente und genaue Aufzeichnungen sind eine wesentliche Voraussetzung fiur die
Anwendung des HACCP-Systems. Die HACCP-Verfahren missen dokumentiert
werden. Die Dokumentation und die Aufzeichnungen sollen Art und Umfang der
Produktion entsprechen und ausreichend sein, um prtfen zu kénnen, ob die HACCP-
Kontrollen tatséchlich vorgenommen werden.

Von Fachleuten entwickelte HACCP-Leitfaden (z. B. fur einzelne Branchen) kénnen als
Teil der Dokumentation verwendet werden, sofern sie die speziellen Ablaufe der
Lebensmittelverarbeitung in dem Unternehmen widerspiegeln.

Einige Dokumentationsbeispiele:
— Gefahrenanalyse,
— Festlegung von CCP,
— Festlegung von kritischen Grenzwerten.
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Einige Aufzeichnungsbeispiele:
— Uberwachung von CCP,
— Abweichungen und entsprechende Korrekturmal3nahmen,
— durchgefiihrte Uberpriifungsverfahren,
— Anderungen des HACCP-Plans,
—HACCP-Schulungen fur Mitarbeiter.

Das Aufzeichnungssystem kann in bestehende Ablaufe integriert werden und
vorhandene Unterlagen wie Lieferrechnungen und Checklisten beispielsweise zur
Aufzeichnung der Produkttemperaturen nutzen.

Stufe Gefahr Risiko KM CCP Kritische Uber- Korr. Uber- Dok.
Nr. JIN  Grenzen wachung prifung
P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7

3.4 Veranschaulichung der Methodik

Die folgenden drei Gefahrentypen auf verschiedenen Prozessstufen wurden
ausgewahlt, um die HACCP-Methodik in ihrer Gesamtheit zu veranschaulichen.
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3.4.1. Mikrobiologische Gefahren auf der Prozessstufe Wasserlagerung (im
Flussdiagramm grau schattiert)

Diese Beispiele gehen von folgenden Annahmen aus:

- Die Quelle ist relativ gut geschutzt (kein Karst, Kalkstein).

- Die Luft, die mit Wasser und Primarverpackung in Berihrung kommt, ist gefiltert.

- Die Mitarbeiter sind in Hygienefragen angemessen geschult.

- Die Verweildauer des Wassers in den Lagertanks ist begrenzt.

Stufe Gefahren W | S | E | KontrollmalBnahmen
Wasser- Kontamination durch:
lagerung | < Koliforme Bakterien durch:
o Kontamination durch den Menschen |1 |2 | 2 | Hygieneschulungsplan und
bei Instandhaltung/Probenahme Hygieneverfahren
*  E. Coli 0157 durch:
o Kontamination durch den Menschen 1 | 3 | 3 | Hygieneschulungsplan und
bei Instandhaltung/Probenahme Hygieneverfahren
«»  Hefen durch:
o Luftverunreinigung 2 |1 |2 | Wartung der Luftfilter
% Schimmelpilze durch:
o Luftverunreinigung 2 |1 |2 | Wartung der Luftfilter
< Algen durch:
o Luftverunreinigung 2 |1 | 2 | Wartung der Luftfilter
«»  Cyanobakterien durch:
o Luftverunreinigung 2 | 3|6 | Wartung der Luftfilter
Zunahme von:
:Z: Eol(ljfolr_rrglgsktenen 1 |2 |2 | Maximale Verweildauer
. e oll 1 | 3 | 3 | Hygienische Gestaltung des
: eten _ 1 |1 |1 | Lagertanks
% Schimmelpilzen
. 1 (11
% Algen
+»  Cyanobakterien e
’ y 1133
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Anm.:
- Auf dieser Stufe missen auch die chemischen und physikalischen Gefahren
bewertet werden.
- W = Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten der Gefahr
- S = Schwere der Gefahr
- E = Ergebnis, W multipliziert mit S

Aufgrund dieser Gefahrenanalyse kann das HACCP-Team zu dem Schluss kommen,
dass Gefahren mit einem Wert E > 3 als erheblich einzustufen sind. In dem Fall sind
e Kontamination durch E. Coli 0157 und Cyanobakterien sowie
e Zunahme von E. Coli 0157 und Cyanobakterien
Gefahren, die verhindert, beseitigt oder auf ein akzeptables Mal} reduziert werden
massen.

Stufe Gefahren Risikoniveau KontrollmaRnahme | CCP J/N
(R) n
Wasser- | Kontamination durch Hygieneschulungs- | F1:J
lagerung | E. Coli O157 3 plan und F2: N
Instandhaltungs-/ F3: N
Probenahme- -> kein CCP
verfahren
Kontamination durch
Cyanobakterien 6 Wartung der Filter
Zunahme von | 3 Maximale F1:J
E. Coli O157 Verweildauer und F2: N
hygienische F3: N
Gestaltung des -> kein CCP
Lagertanks
- Maximale
Zunahme von 3 Verweildauer und
Cyanobakterien hygienische
Gestaltung des
Lagertanks
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In diesem Beispiel endet die Untersuchung hier, da die Wasserlagerung nicht als CCP
fur diese vier erheblichen Gefahren eingestuft wird.

Jede signifikante Anderung im Prozess oder seiner Umgebung sollte Anlass fiir eine
neue Bewertung sein, die zu einer anderen Schlussfolgerung fihren kann.
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3.4.2. Chemische Gefahren auf der Prozessstufe Wasserbehandlung zum Entfernen von Fluorid (im Flussdiagramm grau

schattiert)

Stufe Gefahren W|S Kontrollmal3nahmen
Selektive % Freisetzung von Aluminium von 113 Einhaltung der Einkaufsspezifikationen fur aktiviertes
Adsorption aktiviertem Aluminiumoxid bei Aluminiumoxid
von Fluorid Erstanwendung und nach jeder Ruckspulung beim Anfahren
an Regenerierung infolge Richtige Anwendung des Spulverfahrens nach
aktiviertes ungenugender Spulung Regenerierung
Aluminium-
oxid + Nichtadsorption von Fluorid infolge 2 |3 Durchflussrate unter der festgelegten maximalen
Sattigung des aktivierten Durchflussrate
Aluminiumoxids Regenerierung mit dem vorgegebenen
Wasserfiltrationsvolumen
< Kontamination durch Atznatron 112 Adsorptionsmedien ggf. austauschen.

und/oder Schwefelsaure infolge
ungeniugender Spulung nach dem
Regenerierungsprozess

Richtige Anwendung des Spulverfahrens nach
Regenerierung

Aufgrund dieser Gefahrenanalyse kann das HACCP-Team zu dem Schluss kommen, dass Gefahren mit R gleich oder groéf3er als 3

als erheblich einzustufen sind. In dem Fall sind:

e die Freisetzung von Aluminium von aktiviertem Aluminiumoxid bei Erstanwendung und nach jeder Regenerierung infolge

ungenugender Spulung sowie
e die Nichtadsorption von Fluorid infolge Sattigung des aktivierten Aluminiumoxids
Gefahren, die verhindert, beseitigt oder auf ein akzeptables Maf3 reduziert werden muissen.
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Stufe Gefahr Risiko- KontrollmalRhahmen CCP J/N
niveau (R)
Selektive Freisetzung von 3 Einhaltung der Einkaufsspezifikationen F1:J
Adsorption von Aluminium von fur aktiviertes Aluminiumoxid F2:J
Fluorid an aktiviertem Ruckspulung beim Anfahren F3:J
aktiviertes Aluminiumoxid bei Richtige Anwendung des Sptlverfahrens | F5: N
Aluminiumoxid Erstanwendung und nach Regenerierung -> CCP
nach jeder
Regenerierung
infolge
ungenugender
Spulung
Nichtadsorption von | 6 Durchflussrate unter der festgelegten F1:J
Fluorid infolge maximalen Durchflussrate F2:J
Sattigung des Regenerierung mit dem vorgegebenen F3:J
aktivierten Wasserfiltrationsvolumen F5: N
Aluminiumoxids Adsorptionsmedien ggf. austauschen. -> CCP

In diesem Beispiel wurde die selektive Adsorption von Fluorid an aktiviertes Aluminiumoxid als CCP fir diese beiden erheblichen
Gefahren ermittelt:
e Freisetzung von Aluminium von aktiviertem Aluminiumoxid bei Erstanwendung und nach jeder Regenerierung infolge
ungenugender Spulung;
¢ Nichtadsorption von Fluorid infolge Sattigung des aktivierten Aluminiumoxids.
Jede signifikante Anderung im Prozess oder in der Zusammensetzung des Wassers sollte Anlass fiir eine neue Bewertung sein,
die zu einer anderen Schlussfolgerung fihren kann.
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Stufe Gefahr Risiko- | Kontrollmanahmen CCP Kritische Grenzen
niveau JIN
(R)
Selektive Freisetzung von | 3 Einhaltung der Einkaufsspezifikationen | J Festgelegte Mindestdurchflussrate
Adsorption | Aluminium von fur aktiviertes Aluminiumoxid
von Fluorid | aktiviertem Ruckspulung beim Anfahren Festgelegte Mindestspuldauer
an Aluminiumoxid
aktiviertes bei Richtige Anwendung des
Aluminium- | Erstanwendung Spulverfahrens nach Regenerierung
oxid und nach jeder
Regenerierung
infolge
ungentgender
Spulung
Nichtadsorption | 6 Durchflussrate unter der festgelegten J Festgelegte maximale

von Fluorid
infolge
Sattigung des
aktivierten
Aluminiumoxids

maximalen Durchflussrate

Regenerierung mit dem vorgegebenen
Wasserfiltrationsvolumen
Adsorptionsmedien ggf. austauschen

Durchflussrate fir die jeweilige
Anlage

Festgelegte maximale
Filtrationsmenge je nach
Wasserzusammensetzung und
Medieneigenschaften

Wenn kritische Grenzen definiert sind, miissen an dieser Stelle wirksame Uberwachungsverfahren festgelegt und umgesetzt

werden.
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Stufe Gefahr Risiko- | KontrollmaBnahme CCP | Kritische Grenzen Uberwachung
niveau JIN
(R)
Selektive Freisetzung 3 Einhaltung der J Mindestdurchflussrate | Wasserspulmenge:
Adsorption von Aluminium Einkaufsspezifikationen Uberwachung von
von Fluorid an | von aktiviertem fur aktiviertes Mindestspuldauer Durchflussrate und
aktiviertes Aluminiumoxid Aluminiumoxid Spuldauer
Aluminiumoxid | bei
Erstanwendung
und nach jeder
Regenerierung
infolge
ungentgender
Spulung
Nichtadsorption | 6 Durchflussrate unter J Festgelegte maximale | Messung der
von Fluorid der festgelegten Durchflussrate je Durchflussrate
infolge maximalen nach Anlage
Sattigung des Durchflussrate
aktivierten Festgelegte maximale

Aluminiumoxids

Regenerierung mit der
vorgegebenen
Wasserfiltrationsmenge

Filtrationsmenge je
nach
Zusammensetzung
des Wassers und
Medieneigenschaften

Messung der
Wassermenge
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Jetzt mussen KorrekturmaRnahmen eingeleitet werden, wenn die Uberwachung ergibt, dass der kritische Punkt nicht unter

Kontrolle ist.
Stufe Gefahr Risiko- | KM CCP | Kritische Uberwachung | KorrekturmaRnahmen
niveau JIN | Grenzen
(R)
Selektive Freisetzung 3 Einhaltung der | J Wasserspilmenge | Wasser- Spulstufe fortsetzen,
Adsorption von Aluminium Einkaufs- (noch festzulegen) | spilmenge: bis Mindest-
von Fluorid an | von aktiviertem spezifikationen fur eine Dosierung wasserspulmenge
aktiviertes Aluminiumoxid von maximal erreicht ist
Aluminiumoxid | bei 200 Mikrogramm
Erstanwendung Aluminium / Liter Griunde fur Nicht-
und nach jeder Wasser gemal einhaltung der
Regenerierung Verordnung Parameter feststellen:
infolge Durchflussraten und
ungenigender Spuldauer;
Spulung Korrekturmal3nahmen
einleiten
Nichtadsorption | 6 Durchflussrate | J Durchflussrate je Messung der | Durchflussrate
von Fluorid unter der nach Anlage Durchflussrate | anpassen und
durch festgelegten Produkte zuriickhalten,
Sattigung des maximalen die seit den letzten
aktivierten Durchflussrate Messwerten innerhalb
Aluminiumoxids der Kontrollgrenzen
hergestellt worden sind
Produktion stoppen -
Maximale Produkte zurtickhalten,

Filtrationsmenge je

die seit Uberschreitung
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Regenerierung
mit der
vorgegebenen
Wasser-
filtrationsmenge

nach

Zusammensetzung
des Wassers und

Medien-
eigenschaften

Messung der
Wassermenge

des Mengengrenzwerts
hergestellt worden sind
- Regenerieren und
Produktion wieder
aufnehmen.

Grunde flr Nicht-
einhaltung der
Parameter feststellen:
Wassermenge.
KorrekturmalRnahmen
einleiten

Jetzt missen Verfahren festgelegt werden, die regelmafig durchgefuhrt werden sollen, um festzustellen, ob die oben angefiihrten
Maflinahmen wirksam sind.

Stufe Gefahr Risiko KM CCP | Kritische Uberwachung | Korr. Uberprifung
Nr. J/IN | Grenzen

Selektive | Freisetzung | 3 Einhaltung | J Wasserspul- Wassersplil- Spulstufe fortsetzen, | Messung von Aluminium
Adsorp- | von der menge fir eine | menge: bis Mindest- in Wasser mit festgelegter
tion von | Aluminium Einkaufs- Dosierung von wassersplilmenge Haufigkeit, um zu
Fluorid von spezifi- maximal erreicht ist Uberprifen, ob das
an aktiviertem kationen 200 Mikrogram Aluminium weniger als
aktivier- | Aluminium- m Aluminium / 200 Mikrogramm / Liter
tes Alu- | oxid bei Liter Wasser Wasser betragt gemaf
minium- | Erst- gemal Verordnung.
oxid anwendung Leitlinien fur

und nach die

jeder Anwendung Internes Prozessaudit

Regeneratio von aktiviertem

n infolge un- Aluminiumoxid
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genlgender zum Entfernen
Spulung von Fluorid
aus NMW und
QwW
Nicht- Durchfluss- Durchflussrate | Messung der Durchflussrate Messung von Fluorid in
adsorption rate unter je nach Anlage | Durchflussrate | anpassen und Wasser mit festgelegter
von Fluorid der Produkte Haufigkeit, um zu tber-
infolge festgelegten zurlckhalten, die prufen, ob das Fluorid
Sattigung maximalen seit den letzten weniger als 1,5 Milligramm
des Durchfluss- Messwerten / Liter Wasser betragt
aktivierten rate innerhalb der gemal Verordnung
Aluminium- Kontrollgrenzen Internes Prozessaudit
oxids. hergestellt worden
sind.
Produktionsstopp —
; Produkte
e dor Maximale Messung der | zurickhalten, die
festgelegten Filtrationsmen | Wassermenge | seijt Uberschreitung
Wasser- ge nach der Mengen-
filtrations- Zusammen- grenzwerte
des
menge setzung hergestellt worden
Wassers und

nach Medien-
eigenschaften

sind — Regenerieren
und Produktion
wieder aufnehmen
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Das Ende der Tabelle betrifft die Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, anhand derer sich die wirksame Anwendung
der oben beschriebenen Malinahmen nachweisen lasst:

Stufe Gefahr Risiko | KM CC | Kiritische Uber- Korr. Uberprifung | Dokumentation
Nr. P Grenzen wachung
JIN
Selektive | Freisetzung |3 Einhal- J Wassersplil- Wasser- Spulstufe Dosierung Einhaltung der
Adsorp- von tung der menge fur eine spul- fortsetzen, |von Einkaufs-
tion von Aluminium Einkaufs- Dosierung von menge bis Aluminium in | spezifikationen
Fluorid an | von spezifika- maximal Mindest- Wasser mit fur aktiviertes
aktivier- aktiviertem tionen 200 Mikrogramm wasser- festgelegter Aluminiumoxid
tes Alu- Aluminium- Aluminium / Liter spulmenge | Haufigkeit, Regenerierungs-
minium- oxid bei Wasser erreicht ist | um zu prufen, | verfahren
oxid Erst- geman Leitlinien ob das Filtrations-
anwendung fur die Aluminium verfahren
und nach Anwendung von weniger als Analyse-
jeder aktiviertem 200 Mikro- methoden
Regene- Aluminiumoxid gramm / Liter | Verschiedene
rierung zum Entfernen Wasser Uberwachungen
infolge un- von Fluorid aus betragt. und
genugender NMW und QW Aufzeichnungen
Spulung Internes Uber
Prozessaudit | Uberpriifungen
Nicht- 6 Durch- J Durchflussrate Messung Flussrate Dosierung Einhaltung der
adsorption flussrate (festzulegen je der Durch- | anpassen | von Fluorid in | Einkaufs-
von Fluorid unter der nach Anlage) flussrate und Wasser so spezifikationen
infolge fest- Produkte haufig wie fur aktiviertes
Sattigung gelegten zuruck- vorgesehen, | Aluminiumoxid
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des
aktivierten
Aluminium-
oxids

maxima-
len
Durch-
flussrate

Rege-
nerierung
mit der
fest-
gelegten
Wasser-
filtrations-
menge

Maximale

Filtrationsmenge

(je nach

Zusammensetzu
ng des Wassers

und Medien-

eigenschaften)

Messung
der
Wasser-
menge

halten, die
seit den
letzten
Werten
innerhalb
der
Kontroll-
grenzen
hergestellt
worden
sind.

Produktion
stoppen —
Produkte
zuriick-
halten, die
seit Uber-
schreitung
der
Mengen-
grenze
hergestellt
worden
sind —
Regene-
rieren und
Produktion
wieder
aufnehmen

um zu
Uberprifen,
ob das
Fluorid
weniger als
10 Mikro-
gramm / Liter
Wasser
betragt.

Internes
Prozessaudit

Regenerierungs-
verfahren
Filtrations-
verfahren
Analyse-
methoden
Aufzeichnungen
Uber
verschiedene
Uberwachungen
und
Uberprifungen
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3.4.3. Physikalische Gefahren (Glasscherben) auf der Prozessstufe Waschen/Rinsen der Flaschen

Stufe Gefahren W | S | E | Kontrollmallnahmen
Waschen / + Nach dem Rinsen sind noch Glasscherben 3 |3 |9 | Instandhaltung der

Rinsen der vorhanden: Spulmaschine/Rinsereinrichtung
Flaschen o die Spulmaschine/Rinsereinrichtung arbeitet

nicht richtig;

o Glasscherben bleiben in der Flasche (bedingt

durch die Form);

o Glasscherben entstehen am Auslauf der

Spulmaschine.

Aufgrund dieser Gefahrenanalyse kann das HACCP-Team zu dem Schluss kommen, dass Gefahren mit einem Wert R
> 3 als erheblich einzustufen sind. In dem Fall (E = 9) ist die Tatsache, dass
e nach dem Rinsen noch Glasscherben vorhanden sind, weil:

o die Spulmaschine nicht richtig arbeitet;

o Glasscherben in der Flasche bleiben (bedingt durch die Form);

o Glasscherben am Auslauf der Spulmaschine entstehen,

als Gefahr zu betrachten, die verhindert, beseitigt oder auf ein akzeptables Mal3 reduziert werden muss.

Stufe Gefahren Risikoniveau | Kontroll- CCP JIN
(R) mal3nahmen
Waschen/ + Nach dem Rinsen sind noch 9 Instandhaltung F1: N*
Rinsen der Glasscherben vorhanden: der Muss auf dieser Stufe aus
Flaschen o die Spulmaschine/ Sicherheitsgriinden kontrolliert

Spulmaschine/Rinsereinrichtu
ng arbeitet nicht richtig;

o Glasscherben bleiben in der
Flasche (bedingt durch die
Form);

o Glasscherben entstehen am

Rinsereinrichtung

werden? : J

* Instandhaltung der
Spullmaschine/Rinsereinrichtung ist
keine Mal3nahme, die in jedem der
genannten Félle (z. B.
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Auslauf der Splulmaschine

Flaschenform) eine Verhinderung,
Beseitigung oder Reduzierung der
festgestellten Gefahr auf ein
akzeptables Mal3 erreicht.

Das HACCP-Team kann zu dem Schluss kommen, dass die festgestellte erhebliche Gefahr auf dieser Stufe nicht
vollstandig kontrolliert wird und der Prozess deshalb geédndert werden muss. Diese Schlussfolgerung wiirde bedeuten,
dass eine zusatzliche Kontrollstufe (z. B. Automatik) am Auslauf der Waschmaschine/Rinsereinrichtung eingerichtet wird.

Um diese Prozessanderung und ihre Folgen fur die Sicherheit zu veranschaulichen, soll es jetzt um dieselbe Gefahr auf
der neuen Prozessstufe gehen:

Stufe

Gefahren

KontrollmaRnahmen

Automatische
Kontrolle am
Auslauf der
Waschmaschine/
Rinsereinrichtung

% Nach dem Rinsen sind noch Glasscherben
vorhanden, weil die Inspektionsmaschine nicht richtig
arbeitet

W
1

wim

Instandhaltung der
Inspektionsmaschine
Schulung des fur die Maschine
zustandigen Mitarbeiters

Aufgrund dieser Gefahrenanalyse kann das HACCP-Team zu dem Schluss kommen, dass Gefahren mit einem Wert R

> 3 als erheblich einzustufen sind. In diesem Fall:

¢ stellen Glasscherben, die nach dem Rinsen noch vorhanden sind, weil die Inspektionsmaschine nicht richtig
arbeitet, eine Gefahr dar, die verhindert, beseitigt oder auf ein akzeptables Mal} reduziert werden muss.
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Stufe Gefahr Risikoniveau (R) KontrollmalBnahmen CCP J/N
Automatische % Nach dem Rinsen 3 Instandhaltung der F1:J
Kontrolle am sind noch Inspektionsmaschine F2:J
Auslauf der Glasscherben Schulung des fir die -> CCP

Waschmaschine/
Rinsereinrichtung

vorhanden, weil die
Inspektionsmaschin
e nicht richtig
arbeitet.

Maschine zustandigen
Mitarbeiters

In diesem Beispiel wurde die automatische Flascheninspektion als CCP fir eine festgestellte erhebliche Gefahr

ausgemacht.

Stufe Gefahr Risiko- KontrollmalRnahmen | CCP J/N Kritische Grenzen
niveau
R)

Automatische % Nach dem 3 Instandhaltung der J Kein Glas in den

Kontrolle am
Auslauf der
Waschmaschine/
Rinsereinrichtung

Rinsen sind noch
Glasscherben
vorhanden, weil
die
Inspektionsmasc
hine nicht richtig
arbeitet.

Inspektionsmaschine
Schulung des fur die
Maschine
zustandigen
Mitarbeiters

leeren Flaschen, die
die Inspektionsstufe
durchlaufen.

Wenn kritische Grenzen definiert sind, miissen jetzt wirksame Uberwachungsverfahren festgelegt und umgesetzt werden.
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Stufe Gefahr Risiko- | KontrollmaRnahmen | CCP Kritische Grenzen Uberwachung
niveau J/IN
(R)

Automatische % Nach dem 3 Instandhaltung der J Keine Glasscherben | Regelmafig wird

Kontrolle am
Auslauf der
Waschmaschine/
Rinsereinrichtung

Rinsen sind noch
Glasscherben
vorhanden, weil

die

Inspektionsmasc
hine nicht richtig

arbeitet.

Inspektionsmaschine
Schulung des fir die
Maschine
zustandigen
Mitarbeiters

in den leeren
Flaschen, die die
Inspektionsstufe
durchlaufen.

gepruft, ob
absichtlich
kontaminierte
leere Flaschen
aufgespirt und
aussortiert werden
(Stichproben).

Jetzt miissen KorrekturmalRnahmen eingeleitet werden, wenn die Uberwachung ergibt, dass der kritische Punkt nicht

unter Kontrolle ist.

Stufe Gefahr Risiko- | Kontroll- CCP | Kritische Uberwachung | Korrektur-
niveau | malRnahmen JIN | Grenzen malnahmen
(R)
Automatische % Nach dem 3 Instandhaltung der J Keine Regelmalig Produktion stoppen

Kontrolle am
Auslauf der

Waschmaschine/
Rinsereinrichtung

Rinsen sind noch
Glasscherben
vorhanden, weil
die
Inspektionsmasc
hine nicht richtig
arbeitet.

Inspektionsmaschine
Schulung des fur die
Maschine
zustandigen
Mitarbeiters

Glasscherben in

den leeren

Flaschen, die

wird gepruft,
ob absichtlich
kontaminierte

die leere Flaschen

Inspektionsstufe | aufgespurt

durchlaufen. und
aussortiert
werden
(Stichproben).

—Endprodukte
zuriickhalten, die
nach dem letzten
positiv verlaufenen
Test hergestellt
worden sind
(eventuell
ausgelieferte
Endprodukte
zurUckrufen)

— Nach Moglichkeit
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erneute Kontrolle
verdachtiger gefullter
Flaschen
(andernfalls diese
Flaschen vernichten)
— Rekalibrierung der
Inspektionsmaschine
— Erneute Kontrolle
verdachtiger leerer
Flaschen

— Wiederaufnahme
der Produktion
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Jetzt missen Verfahren festgelegt werden, die regelmafdig durchgefuhrt werden sollen, um festzustellen, ob die oben
angefihrten Mal3Bhahmen wirksam sind.

Stufe Gefahr Risiko | Kontroll- CCP | Kritische Uber- Korrektur- Uber-
Nr. malnahmen | J/N | Grenzen wachung maflnahmen priafung
Automatische |« Nach dem 3 Instand- J Keine Glas- | Regelmafig | Produktion stoppen | Internes
Kontrolle am Rinsen sind haltung der scherbenin | wird gepruft, | —Endprodukte Prozess-
Auslauf der noch Glas- Inspektionsm den leeren ob absichtlich | zurtickhalten, die audit
Waschmaschi scherben aschine Flaschen, kontaminierte | nach dem letzten Prifung
ne/Rinsereinri vorhanden, Schulung die die leere positiv verlaufenen | von Be-
chtung welil die des fir die Inspektions- | Flaschen Test hergestellt schwerden
Inspektions Maschine stufe aufgesplrt worden sind Uber Glas
maschine zustandigen durchlaufen. | und (eventuell bereits
nicht richtig Mitarbeiters aussortiert ausgelieferte
arbeitet. werden Endprodukte
(Stichproben) | zurtickrufen)

— Nach Mdoglichkeit
erneute Kontrolle
verdachtiger
geflllter Flaschen
(andernfalls
vernichten)

— Rekalibrierung der
Inspektionsmaschin
e

— Erneute Kontrolle
verdachtiger leerer
Flaschen

— Wiederaufnahme
der Produktion
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Am Ende der Tabelle geht es um die Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, anhand derer die wirksame
Anwendung der oben beschriebenen MalRnahmen nachgewiesen werden kann:

Stufe Gefahr Risiko | KM CCP | Kritische Uber- Korrektur- Uber- Doku-
Nr. J/IN Grenzen wachung | malBnahmen prifung mentation
Automa- | % Nachdem |3 Instandhal- | J Keine Glas- | Regelm&- | Produktion Internes Z.B.
tische Rinsen tung der scherben in | RBig wird stoppen Prozess- Betriebs-
Kontrolle sind noch Inspektion den leeren | geprift, ob | — Endprodukte | audit handbuch
am Glas- smaschine Flaschen, absichtlich | zurtuckhalten, Prifung Hersteller,
Auslauf scherben Schulung die die kontami- die nach dem | von Be- Instand-
der vorhanden, des fir die Inspektions- | nierte leere | letzten positiv | schwerden | haltungs-
Waschma weil die Maschine stufe Flaschen verlaufenen uber Glas | verfahren,
schine/ Inspektion zustan- durchlaufen. | aufgespirt | Test Aufzeich-
Rinserein smaschine digen und hergestellt nungen
richtung nicht Mitar- aussortiert | worden sind uber Uber-
richtig beiters werden (eventuell wachung,
arbeitet. (Stich- bereits Schu-
proben) ausgelieferte lungen,
Endprodukte Kali-
zurlickrufen) brierungen
— Nach
Moglichkeit
erneute
Kontrolle
verdachtiger
gefullter
Flaschen

(andernfalls
vernichten) —
Rekalibrierung
der
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Inspektionsma
schine —
Erneute
Kontrolle
verdachtiger
leerer
Flaschen

— Wieder-
aufnahme der
Produktion
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KAPITEL 4: Quellenangaben

4.1. Literatur

- D. Senior & N. Dege — Technology of Bottled Water — 2"° EDITION Blackwell
Publishing — 2005 — ISBN 1-4051-2038-X. Dritte Auflage soll 2011 erscheinen.

- D. Tampo — Les eaux conditionnées —Tec & Doc Lavoisier — 1992 — ISBN 2-
85206-801-X.

4.2. Allgemeine Lebensmittelvorschriften und Dokumente in Verbindung mit
dem Codex Alimentarius

4.2.1. Leitlinien der Européischen Kommission zur Entwicklung von
Gemeinschaftsleitfaden fur eine gute Hygienepraxis

4.2.2. Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der Kommission vom 22. Dezember 2006
Uber gute Herstellungspraxis fur Materialien und Gegenstéande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen

4.2.3. Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 20. Dezember 2006 tber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
uber Lebensmittel

4.2.4. Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 20. Dezember 2006 liber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen
sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln

4.2.5. Verordnung (EG) Nr. 282/2008 der Kommission vom 27. Méarz 2008 Uber
Materialien und Gegenstande aus recyceltem Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berihrung zu kommen

4.2.6. FAO/WHO 2005 Guidance to governments on the application of HACCP in
small and/or less-developed food businesses — FAO Food and nutrition paper nr 86

4.2.7. Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene

4.2.8. Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 2004 Gber Materialien und Gegenstande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und zur Aufhebung der Richtlinien
80/590/EWG und 89/109/EWG

4.2.9. Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européaischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européaischen Behorde flr
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
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4.2.10. Richtlinie 2000/13/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
20. Méarz 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung hierfur

4.2.11. Reinheitskriterien flr Kohlendioxid und Mineralsalze gemaf Richtlinien
2000/63/EG und 96/77/EG der Kommission

4.2.12. Codex Alimentarius und Grundlagentexte der FAO/WHO zur
Lebensmittelhygiene mit Empfehlungen fur internationale Verfahrensregeln, General
principles of food hygiene (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4, 2003) and the hazard analysis
and critical control point (HACCP) system and guidelines for its application

4.2.13. Erster Bericht Uber die Anwendung der Richtlinie des Rates 85/374/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Haftung flr fehlerhafte Produkte

4.2.14. ISOITS 22002-1:2009 Prerequisite programmes on food safety

4.3. Spezielle Rechtsvorschriften, Leitlinien und Standards fir abgefilltes
Wasser

4.3.1. Richtlinie 2009/54/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom
18. Juni 2009 Uber die Gewinnung von und den Handel mit nattrlichen
Mineralwassern (Neufassung)

4.3.2. Verordnung (EU) Nr. 115/2010 der Kommission vom 9. Februar 2010 zur
Festlegung der Bedingungen fur die Verwendung von aktiviertem Aluminiumoxid zur
Entfernung von Fluorid aus natirlichen Mineralwdssern und Quellwassern

4.3.3. Richtlinie 2003/40/EG der Kommission vom 16. Mai 2003 zur Festlegung des
Verzeichnisses, der Grenzwerte und der Kennzeichnung der Bestandteile nattrlicher
Mineralwasser und der Bedingungen fir die Behandlung nattrlicher Mineralwésser
und Quellwésser mit ozonangereicherter Luft

4.3.4. Leitlinien zu den Bedingungen fur die Verwendung von aktiviertem
Aluminiumoxid zur Entfernung von Fluorid aus naturlichen Mineralwassern und
Quellwassern (14. Dezember 2007)

4.3.5. Richtlinie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 Uber die Qualitat von
Wasser fur den menschlichen Gebrauch

4.3.6. WHO-Leitlinien fur die Qualitat von Trinkwasser (mit erstem und zweitem
Addendum zur 4. Ausgabe)

4.3.7. Codex Standard for Natural Mineral Waters (STAN108 — 1981, Revisions
1997, 2008)

4.3.8. Codex General standard for bottled/packaged drinking waters (other than
NMW) (CODEX STAN 227-2001)
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4.3.9. Code of hygienic practice for collecting, processing and marketing of natural
mineral waters (CAC/RCP 33-1985)

4.3.10. Codex Code of hygienic practice for bottled/packaged drinking waters (other
than NMW) (CAC/RCP 48-2001)

4.3.11. Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2011 betreffend die Information der Verbraucher Uber Lebensmittel
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4.4. Andere hilfreiche Referenzdokumente

4.4.1. BSDA (British Soft Drinks Association) 2006 Industry guide to good hygiene
practice: bottled water

4.4.2. NFI (Nederlandse Frisdranken Industrie) 2006 Hygiénecode natuurlijk
mineraal-en bronwater

4.4.3. MINERACQUA 2005 Manuale di corretta prassi igienica sulle acque minerali
naturali confezionate

4.4.4. NSAI (National Standards Authority of Ireland) 2005 Irish standard
specification for packaged water

4.4.5. IBWA (International Bottled Water Association) 2009 Bottled water code of
practice.

4.4.6. GBWA - EBWA (German Bottled Watercooler Association — European Bottled
Watercooler Association 2005 Code of good hygiene practice for water cooler
companies

4.4.7. CFIS (Canadian Food Inspection Agency) 2003 Code of hygienic practice for
commercial prepackaged and non-prepackaged water and appendices
(www.inspection.gc.ca)

4.4.8. BSDA (British Soft Drinks Association) 2002 Guide to good bottled water
standards

4.4.9. IBWA (International Bottled Water Association) 2005 Plant Technical
Reference Manual

4.4.10. Guide autocontréle des entreprises de la production des eaux embouteillées,
des boissons rafraichissantes et des jus de fruits et nectars, draft 2, FIEB-VIWF
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ALLGEMEINES GLOSSAR

Abgefllltes Trinkwasser: Wasser, das in luftdicht verschlossene Behélter in
unterschiedlicher Zusammensetzung und Form mit unterschiedlichem Volumen
abgefullt wird und das ohne weitere Zubereitung fir den unmittelbaren Verbrauch
sicher und geeignet ist. Abgefulltes Trinkwasser gilt als Lebensmittel.

Abgefilltes Wasser: Jedes abgefiilite Wasser einschlie3lich nattrliches
Mineralwasser und Quellwasser.

Anforderung: Festgestellte, allgemein angenommene oder vorgeschriebene
Bedingung oder Erwartung.

Auffullung: Durch Niederschlage (Regen oder Schnee), die in den Boden gelangen
und bis zum Grundwasser oder zur Grundwasser fuhrenden Schicht einsickern, wird
der Grundwasserbestand aufgefullt.

Aufflullzone: Der Bereich auf der Erdoberflache, Giber den das Grundwasser
aufgefullt wird.

Behandeltes Wasser: Wasser, das in seiner Zusammensetzung verandert worden
ist durch Aufbereitung, Entfernung/Zusatz von Mineralien usw. Behandeltes Wasser
kann aus jeder Wasserversorgung stammen. Naturliches Mineralwasser und
Quellwasser fallen nicht darunter.

Behandlung (naturliches Mineralwasser und Quellwasser): Verfahren, die nach
Artikel 4 der Richtlinie 2009/54/EG unter Berlicksichtigung der Stellungnahmen der
EFSA zulassig sind, um bestimmte, in nattrlichem Mineralwasser und Quellwasser
vorhandene Bestandteile zu entfernen.

Bereich mit offenen Flaschen: Die Etappen des Abflllverfahrens, in denen
Flaschen ohne Deckel transportiert, gerinst, gefillt und verschlossen werden. Hier
sollte fur eine kontrollierte Umgebung gesorgt werden.

Betrieb: Jedes geeignete Gebaude und das Gelande oder die Umgebung, in denen
zum Abflllen bestimmtes Wasser gesammelt, verarbeitet und abgeftillt wird.

Charge (Produktionscharge): Eine Gruppe von Einheiten, die unter identischen
Bedingungen hergestellt worden sind. Produktionseinheiten/-chargen, die unter
identischen Bedingungen hergestellt und verpackt worden sind und deren Grél3e
vom Hersteller festgelegt/bestimmt wird.

CIP-Verfahren (Cleaning in Place): Reinigungsverfahren, bei dem die zu
reinigenden Flachen ausschlief3lich durch die Zirkulation und/oder das
Durchstromen von Reinigungslosungen und Wasser mechanisch gespult werden.
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COP-Verfahren (Cleaning out of place): Reinigungsverfahren, bei dem die
Ausriistung zerlegt und in einem Tank oder einer automatischen Reinigungsanlage
mit einer Reinigungslésung bei einer wahrend des gesamten Vorgangs gehaltenen
Mindesttemperatur gereinigt wird.

Desinfektion: Reduzierung der Anzahl der Mikroorganismen durch chemische
Stoffe und/oder physikalische Methoden.

Einhaltung: Bescheinigung oder Bestatigung, dass der Hersteller oder Lieferant
eines Produkts die Anforderungen zulassiger Verfahren, Rechtsvorschriften, Regeln
und Verordnungen, spezifizierte Standards und Vertragsbedingungen einhélt.

Einzugsgebiet: Der Oberflachenbereich, in dem Regenwasser direkt oder indirekt
in das durch den Brunnen angezapfte Grundwassersystem gelangen und den
Grundwasserleiter auffullen kann.

Entnahmestelle: Ort der Entnahme von Grundwasser aus einer Quelle, einem
Brunnen oder einem Bohrloch.

FIFO/FEFO: First in First Out / First Expired First Out; Verfahren im Bereich der
Warenwirtschatft.

Flussdiagramm: Schematische und systematische Darstellung der Abfolge und
Interaktionen der Prozessstufen.

Gefahr fur die Lebensmittelsicherheit: Biologische, chemische oder physikalische
Agenzien in Lebensmitteln oder der Zustand eines Lebensmittels, die die
Gesundheit gefahrden kénnen.

Grundwasser: Wasser in durchlassigen Gesteinsschichten. Eine erneuerbare
Ressource, stabiler als Oberflachenwasser, kann durch Bohrlécher, Brunnen und
Schopfwerke gefordert werden.

Grundwasserleiter: Eine geologische Einheit, in der Grundwasser in erheblicher
Menge unter normalen hydraulischen Bedingungen gespeichert ist und flie3en kann.

Grundwasserschutzzone: Der Oberflachenbereich, in dem Regen direkt oder
indirekt in das vom Brunnen angezapfte Grundwassersystem gelangen und die
Ausbeute des Brunnens erhdhen kann.

Grundwasserspiegel: Freie Grundwasseroberflache eines ungespannten
Grundwasserleiters.

HEPA-Filter: High Efficiency Particulate Air Filter; ein hocheffizienter Luftfilter zum
Herausfiltern von Partikeln.

Hochrisikobereich: Hier besteht ein erhohtes Kontaminationsrisiko fiir das Produkt.

Hygiene: Alle Reinigungs- und Desinfektionsmalinahmen in einem Betrieb, vom
Reinigen und/oder Desinfizieren bestimmter Ausrustungen bis zur regelmafidigen
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Reinigung des gesamten Betriebs (einschlie3lich Geb&ude, Strukturen und
Gelande).

Hygiene: Samtliche Mallnahmen, mit denen die Sicherheit und der gute Zustand
von Wasser bei der Vorbereitung, Verarbeitung und Produktion, beim Transport,
Vertrieb und Verkauf gewéhrleistet wird.

Kohlensaurehaltiges Wasser: Wasser, das von Natur aus geldstes Kohlendioxid
enthalt oder dem CO, zugesetzt wurde.

Konformitéat: Einhaltung einer Anforderung.

Kontamination: Das Auftreten einer Verunreinigung in Lebensmitteln oder einer
Umgebung, in der mit Lebensmitteln umgegangen wird.

KontrollmalRnahme: Mal3hahme oder Tatigkeit, die angewandt werden kann, um
eine Gefahr fUr die Lebensmittelsicherheit zu verhindern, zu beseitigen oder auf ein
akzeptables Mal zu reduzieren.

Kritische Grenze: Kriterium fur die Abgrenzung zwischen akzeptabel und nicht
akzeptabel.

Kritischer Kontrollpunkt (CCP): Prozessstufe, auf der eine Kontrolle
vorgenommen werden kann, um eine Gefahr fir die Lebensmittelsicherheit zu
verhindern, zu beseitigen oder auf ein akzeptables Mal3 zu reduzieren.

Lebensmittelhygiene: Alle MalRhahmen, die erforderlich sind, um die Sicherheit
von abgefulltem Wasser auf allen Prozessstufen von der Gewinnung und
Verarbeitung bis zum Endverbrauch zu gewahrleisten.

Lebensmittelsicherheit: Bedeutet, dass Lebensmittel dem Verbraucher keinen
Schaden zufligen, wenn sie wie vorgesehen zubereitet und/oder verzehrt werden.

Material-/Produktspezifikation: Eine detaillierte dokumentierte Beschreibung oder
Aufzahlung von Parametern mit zulassigen Schwankungen und Toleranzen, die
erforderlich sind, um ein bestimmtes Akzeptanz- oder Qualitatsniveau zu erreichen.

Material: Sammelbegriff fir Rohstoffe, Verpackungsmaterial, Zutaten,
Prozesshilfsstoffe, Reinigungsmittel und Schmierstoffe.

Mikroorganismen: Mikroskopisch kleine Organismen wie Bakterien, Hefen oder
Schimmelpilze.

Mindesthaltbarkeitsdauer: Vorgeschriebener Zeitraum, in dem das Produkt
ungedffnet gelagert werden kann, ohne dass die Sicherheit oder die Bekdmmlichkeit
beeintrachtigt wird.

Natlrliches Mineralwasser: Mikrobiologisch einwandfreies Wasser aus einem
unterirdischen Vorkommen oder einer Lagerstatte, das aus einer oder mehreren
naturlichen Quellen oder Bohrléchern gefdrdert wird. Es unterscheidet sich von

163



21.12.2012 — Endgdltiger Entwurf vor Drucklegung

normalem Trinkwasser durch seine Zusammensetzung (Mineralien und
Spurenelemente), seine urspringliche Reinheit, die Abfullung am Quellort und die
amtliche Anerkennung als natirliches Mineralwasser.

Nichteinhaltung: Nichteinhaltung einer Anforderung.

Oberflachenwasser: Wasser, das sich auf der Erdoberflache sammelt, z. B. in
Seen, Stromen, Flissen, Teichen und Sammelbecken.

Partie: Die Menge eines Produkts mit einer bestimmten Behaltergrol3e, einem
Produktstil und Produktcode, die in einem Betrieb in einem festgelegten Zeitraum
von maximal einem Tag hergestellt wird.

Praventivprogramm: Die wesentlichen Voraussetzungen und Tatigkeiten, die
entlang der gesamten Lebensmittelkette eine hygienische Umgebung flr die
Herstellung und die Bereitstellung von und den Umgang mit sicheren Endprodukten
und sicheren Lebensmitteln fir den menschlichen Verzehr gewahrleisten.

Primarverpackung: Bildet die Verkaufseinheit, die dem Endverbraucher angeboten
wird.

Produktkontakt: Alle Oberflachen, die wahrend der normalen Ablaufe mit dem
Produkt oder der Primarverpackung in Beritlhrung kommen.

Prozess: Eine Reihe zusammenhangender oder interagierender Tatigkeiten, die
Input in Output verwandeln.

Prozessinterne Kontrolle: Kontrolle, die der Mitarbeiter selbst gegenuliber seiner
eigenen Arbeit den Anforderungen entsprechend ausubt (nach ISO 8402).

Qualitat: Mal3stab dafir, inwieweit bestimmte Eigenschaften die gestellten
Anforderungen erfullen.

Quelle: Stelle an der Erdoberflache, an der Grundwasser auf natirliche Weise
austritt.

Quellwasser: Wasser, das in seinem urspriuinglichen Zustand fur den menschlichen
Verzehr bestimmt ist. Es stammt aus einem unterirdischen Wasserspeicher und wird
an einer oder mehreren Quellen oder Bohrldchern entnommen und an der
Entnahmestelle abgefillt.

REACH-Verordnung: Die EU-Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrankung chemischer Stoffe trat am 1. Juni 2007 in Kraft. Damit wurde
eine Reihe europdischer Richtlinien und Verordnungen durch ein einziges System
ersetzt.

Reinigung: Entfernung von Schmutz, Lebensmittelrtickstanden, Fett und anderen
unerwiinschten Stoffen.
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Ruckverfolgbarkeit: Ermdglicht es, die Geschichte, die Anwendung oder den Ort
des betreffenden Objekts nachzuvollziehen.

Schédlinge: Tiere, die keinen Zugang zu Lebensmittelbetrieben haben dirfen,
insbesondere Insekten, Vogel, Ratten und Mause, weil von ihnen eine direkte oder
indirekte Kontamination der Lebensmittel ausgehen kann.

Schutzzone: Der Bereich um eine Wasserquelle, in dem Einschrankungen und
Malinahmen zum Schutz der Quelle vor Verunreinigung durch Kraftstofflagerung,
Weidetiere, Fahrzeugverkehr usw. gelten.

Sekundarverpackung: Einheitliche Verpackung einer bestimmten Anzahl von
Verkaufseinheiten, die an der Verkaufsstelle zur Abgabe an den Endverbraucher
oder zum Auffillen der Regale vorgesehen sind. Sie kann entfernt werden, ohne
dass das Produkt selbst verandert wird (Etiketten, Klebstoff, Kartons, usw.).

Uberwachung: Geplante Abfolge von Beobachtungen oder Messungen, um
festzustellen, ob KontrollmaRnahmen wie vorgesehen greifen.

Umgebungstemperatur: Die in der direkten Umgebung herrschende Temperatur.
Normalerweise ist damit die Raumtemperatur gemeint.

Verfahren: Ein bestimmter Ablauf fir die Durchfihrung einer Tatigkeit oder eines
Prozesses.

Verpackungsmaterial:

a) Verkaufs- oder Primarverpackung, das ist die Verkaufseinheit, die dem
Endverbraucher angeboten wird.

b) Sekundéarverpackung, d. h. die einheitliche Verpackung einer bestimmten Anzahl
von Verkaufseinheiten, die an der Verkaufsstelle zur Abgabe an den
Endverbraucher oder zum Auffillen der Regale vorgesehen sind. Sie kann entfernt
werden, ohne dass das Produkt selbst verandert wird.

c) Transport- oder Tertidrverpackung; sie soll die Handhabung und den Transport
mehrerer Verkaufseinheiten oder Verpackungsgebinde erleichtern und daftr sorgen,
dass bei der Handhabung und beim Transport keine Beschadigungen auftreten.
Container fur den StralR3en-, Schienen-, Schiffs- und Lufttransport fallen nicht
darunter.

Verunreinigung: Alle biologischen oder chemischen Stoffe, Fremdstoffe und
anderen Substanzen, die Lebensmitteln unabsichtlich zugefligt werden und die
bewirken kdnnen, dass die Lebensmittelsicherheit beeintrachtigt wird oder das
Produkt fur den menschlichen Verzehr nicht mehr geeignet ist.

VorbeugemalRnahme: MalRBhahme, durch die eine Gefahr verhindert oder auf ein
akzeptables Mal3 reduziert wird.
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