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VORWORT

Vorwort

Taglich erreichen uns Schreckensmeldungen liber Lebensmittel: Durch Lebensmittel {ibertragene
Krankheiten verursachen weltweit erhebliche Schaden. Nach einer Studie in den USA erkranken
jahrlich ca. 76 Millionen Biirger, 325.000 werden deswegen in ein Krankenhaus eingewiesen und
ca. 5.000 Personen sterben an den Folgen ihrer Krankheit. In England und Wales wurden in einer
Untersuchung ca. 2,4 Millionen Erkrankungen pro Jahr, rund 21.000 Krankenhauseinweisungen
und iiber 700 Todesfdlle als lebensmittelbedingt ermittelt. Die lebensmittelbedingte Mortalitat
(Sterblichkeitsrate) weltweit (WHO) betrigt ca. 2 Millionen/Jahr.

In Deutschland werden jahrlich ca. 200.000 Fille gemeldet, die tatsachliche Inzidenz ist ca. 10-
bis 20-fach hoher. Die Anteile an Salmonellosen betragen ca. 20.000/Jahr in Deutschland und
90.000/Jahr in Europa. Die dadurch entstehenden Kosten werden innerhalb der EU mit ca. 3 Mil-
liarden Euro beziffert.

Die Herstellung von Aufler-Haus-Verzehrprodukten, die aus der Sicht der Hygiene als bedenklich
einzustufen sind, istin den letzten Jahren angestiegen. Die langere Lagerung bei Kiihltemperaturen
hat z. B. zum intensivierten Auftreten von Listeria monocytogenes beigesteuert. Die Zunahme des
internationalen Handels hat zu einer Verbreitung bei uns ungewdéhnlicher Lebensmittel gefiihrt,
die Verbreitung von Pathogenen ist so liber viele Lander gestiegen.

Die Ursprungsorte fiir Lebensmittelinfektionen im Auf3er-Haus-Verzehr sind zu ca. 35 % im hdus-
lichen Bereich anzusiedeln, der Rest im Bereich der Lebensmittelunternehmen. In der Gesamtzahl
der gemeldeten Fille gibt es kaum Verdnderungen. Das BfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung)
beschreibt das Problem folgendermafien: Es ist davon auszugehen, dass lebensmittelbedingte
Infektionen in den kommenden Jahren sowohl national als auch weltweit ein gravierendes Prob-
lem im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit darstellen werden. Die Bedeutung dieser Infektionen
beruht vor allem auf den vielen Erkrankungsfillen, wobei die vermutete Dunkelziffer die Zahl der
sicher diagnostizierten bzw. gemeldeten Fille um ein Mehrfaches — bei bakteriellen Erkrankun-
gen etwa um das Zehnfache iiberschreitet. Und: Trotz der Einfiihrung von Hazard Analysis and
Critical Control Point-Konzepten (abgekiirzt: HACCP-Konzept, deutsch: Gefidhrdungsanalyse und
kritische Lenkungspunkte) in die Eigenkontrollsysteme der lebensmittelverarbeitenden Betriebe ist
die Situation hinsichtlich der Lebensmittelinfektionen iiber die Jahre konstant geblieben, so dass
angenommen wird, dass der hygienische Umgang mit Lebensmitteln in Einrichtungen der Gemein-
schaftsverpflegung und im Kiichenbereich der Verbraucher nicht fehlerfrei stattfindet.

Hier findet die DIN EN ISO 22000 ihren Ansatz. Die Norm ist ausgerichtet auf alle in der Lebensmit-
telkette beteiligten Organisationen und wird somit als ,,Managementsysteme fiir die Lebensmittel-
sicherheit — Anforderungen an Organisationen in der Lebensmittelkette* betitelt. Der wichtigste
Vorteil der DIN EN ISO 22000 ergibt sich daraus, dass sie innerhalb der gesamten Produktions-
kette eingesetzt werden kann. Alle allgemein anerkannten Schliisselelemente, die zur Gewdhr-
leistung der Lebensmittelsicherheit notwendig sind, sind in dieser Norm vorhanden. Die DIN EN
ISO 22000 beschreibt die Einbindung von Prdventivprogrammen und des HACCP-Konzepts in das
Lebensmittelsicherheitssystem der Unternehmen. Die Umsetzung der DIN EN ISO 22000 hilft
den Lebensmittelunternehmen, die Lebensmittelsicherheit zu steigern. Eine einfache Rechnung:
Hohere Lebensmittelsicherheit bedingt mehr Kunden und geringere Kosten.
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1

EINLEITUNG

1 Einleitung

Im Erwdgungsgrund 30 der VO (EG) 178/2002 wird beschrieben, dass der Lebensmittelunterneh-
mer! am besten in der Lage ist, ein sicheres System der Lebensmittellieferung zu entwickeln und
dafiir zu sorgen, dass die ihm gelieferten Lebensmittel sicher sind. Er sollte daher auch die primédre
rechtliche Verantwortung fiir die Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit tragen. Lebensmittel-
unternehmen sind alle Organisationen, die an der Lebensmittelkette von der Primarproduktion bis
zum Verbraucher beteiligt sind. Eingeschlossen ist ausdriicklich auch die Produktion von Futter-
mitteln fiir Tiere, die fiir die Lebensmittelgewinnung bestimmt sind. Angesprochen sind demnach:

— Futtermittelhersteller

— Landwirte

— Lebensmittelhersteller

— Hersteller von Zusatzstoffen und Zutaten

— Transport- und Lagerungsdienste sowie Logistikunternehmen
— (Primdr-)Verpackungsunternehmen von Lebensmitteln

- Einzel-, Grof3- und Zwischenhandel

- Gastronomiebetriebe

— Catering-Unternehmen

weiterhin die Bereiche:

— Reinigung und Desinfektion

— Transport

— Lagerung

- Vertrieb

sowie indirekt mitwirkende Organisationen wie Lieferanten von:
- Gerdten

— Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

— Verpackungs- und andere Materialien.

Die Norm DIN EN I1SO 22000 tragt diesem Rechnung. Die Norm ist ein international anerkannter
Standard zur Zertifizierung von Unternehmen und Prozessen entlang der Lebensmittelkette. Die
Norm unterstiitzt mit der risikoorientierten Zielrichtung die Sicherheit innerhalb der Lebensmittel-
kette (vom Stall auf den Teller).

Die DIN EN ISO 22000 basiert auf der gemeinsamen High Level Structure (Grundstruktur, HLS) wie
u.a. auch die DINEN SO 9001:2015 und die DINEN ISO ISO 14001:2015. Die High Level Structure
legt den Schwerpunkt auf das oberste Management in Zusammenhang mit der Organisation. Die
Struktur besteht immer aus 10 Kapiteln?:

Anwendungsbereich
Normative Verweisungen
Begriffe

Kontext der Organisation

Fiihrung

A A S o

Planung (fiir das Managementsystem)

1  Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wurde durchgédngig jeweils die mannliche Form gewahlt; gleichwohl beziehen
sich samtliche Angaben auf Angehorige gleich welchen Geschlechts.
2 Siehe auch www.dgs.de/de/audits



MANAGEMENTSYSTEME FUR DIE LEBENSMITTELSICHERHEIT

7. Unterstiitzung

8. Betrieb

9. Bewertung der Leistung
10. Verbesserung

Die Anforderungen an Managementsysteme sind gemafs Deming nach dem PDCA-Modell struktu-
riert. Dieses Modell bildet die Basis fiir den KVP (kontinuierlicher Verbesserungsprozess).

1.1 Vorteile und Nutzen der High Level Structure

Der Strukturaufbau bewirkt eine Erleichterung und eine Vereinheitlichung bei einer moglichen
Erweiterung bestehender Managementsysteme.

Vorteile konnen sein?:

— Die einheitliche Struktur und der Gebrauch identischer Kerntexte, Begriffe und Definitionen
erleichtert Anwendern das Verstandnis einer Norm;

— mit der HLS wird die Einfiihrung mehrerer Managementsysteme (z. B. Qualitat, Umwelt, Infor-
mationssicherheit) wesentlich vereinfacht und effizienter, auch Doppelarbeiten und Aufwand
bei der Dokumentation werden reduziert;

— dank der Vereinheitlichung lassen sich weitere Managementsysteme schneller in ein bereits
vorhandenes System integrieren, in den meisten Féllen bildet ISO 9001 die Ausgangsbasis;

— bei integrierten Managementsystemen kdnnen interne Audits einfacher bzw. nach mehreren
Normen gleichzeitig durchgefiihrt und Synergien genutzt werden.

1.2 Ziele der Revision

Mit der Revision wird der Standard einfacher und genauer und somit die Anwendbarkeit fiir KMU
sicherer gestaltet. Die Norm beschreibt die potenziellen Vorteile fiir eine Organisation, die sich
daraus ergeben, folgendermafen®:

a) die Fahigkeit, bestandig sichere Lebensmittel sowie Produkte und Dienstleistungen zu lie-
fern, die die Kundenanforderungen und zutreffende gesetzliche und behérdliche Anforde-
rungen erfiillen;

b) Adressieren der mit ihren Zielsetzungen verbundenen Risiken;

¢) die Fahigkeit, Konformitat mit festgelegten Anforderungen des FSMS (food safety manage-
ment system) nachzuweisen.

AuBerdem wird die Komptabilitat von DIN EN ISO 22000:2018 mit anderen Standards fiir Manage-
mentsysteme erhoht.

1.3 FSMS-Grundsidtze

Die DIN EN ISO 22000:2018 fordert von den Lebensmittelunternehmen, dass sie fahig sind,
gesundheitliche Gefahren durch Lebensmittel beherrschen zu kénnen. Die Kundenanforderun-
gen und die gesetzlichen Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit miissen die Lebensmittel-
unternehmen jederzeit erfiillen. Die Lebensmittelsicherheit wird durch das Zusammenwirken aller

3 www.dgs.de/de/audtis
4 Einleitung 0.1 Allgemeines
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Beteiligten in der Lebensmittelkette sichergestellt. In der Norm werden die Anforderungen an ein
FSMS festgelegt. Folgende, allgemein anerkannte Hauptelemente sind miteinander kombiniert’:

— interaktive Kommunikation;
— Systemmanagement;
— Préventivprogramme;

- Grundsatze der Gefahrenanalyse und kritischen Lenkungspunkte (HACCP).

Die Norm entspricht den allgemeinen Grundsadtzen von 1SO-Managementsystemnormen:

— Kundenorientierung;

— Fiihrung;

— Einbeziehung von Personen;

— prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengeschiitzte Entscheidungsfindung;

— Beziehungsmanagement.

1.4 Prozessorientierter Ansatz

Mit einem prozessorientierten Ansatz werden die Anforderungen an Managementsysteme zukiinf-
tig nach dem PDCA-Modell (Plan-Do-Check-Act) nach Deming gegliedert und ein Management-
system, somit die Idee eines geschlossenen Regelkreises, beriicksichtigt. Nach Deming ist dies
eine Grundvoraussetzung fiir kontinuierliche Verbesserung. In der neuen Fassung arbeiten zwei
getrennte Zyklen zusammen: einer fiir das Managementsystem und ein anderer fiir die HACCP-
Prinzipien.

Um die geplante Ubereinstimmung der Lebensmittelsicherheitspolitik und die der strategischen
Ausrichtung der Organisation zu erreichen, enthdlt der Ansatz dieser Norm die systematische
Festlegung und Steuerung von Prozessen und deren Wechselwirkungen. Unterstiitzung erfahrt der
Ansatz durch den Einsatz des PDCA-Zyklus. Der PDCA-Zyklus wird in der Norm wie folgt beschrie-

ben®:

Tabelle 1-1: PDCA-Zyklus

Plan (Planen) Der jeweilige Prozess muss vor seiner eigentlichen Umsetzung geplant
werden. Daraus ergibt sich: Festlegen von Zielen des Systems und

der Teilprozesse, Bereitstellen der Ressourcen, die zur Erreichung der
Ziele und fiir den Umgang mit Risiken und Chancen bendétigt werden.

Do (Durchfiihren) Umsetzen des Geplanten.

Check (Priifen) Uberwachen und (sofern zutreffend) Messen von Prozessen und den
daraus resultierenden Produkten und Dienstleistungen, Analysieren
und Bewerten der wihrend der Uberwachung, Messung und Verifi-
zierung erhaltenen Informationen und Daten sowie Berichterstattung
tiber die Ergebnisse.

Act (Handeln) Ergreifen von Maflnahmen zur Verbesserung der Leistung notwendig.

5  Einleitung 0.2 FSMS-Grundsédtze
6 DINENISO9001:2015-11 0.3.2 ,,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus
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Zwei unterschiedliche Ebenen oder auch zwei unterschiedliche PDCA-Zyklen werden in der Norm
beschrieben. Der erste Zyklus bildet die Abschnitte 4 bis 7 sowie 9 und 10 und beschreibt das
Managementsystem. Der zweite Zyklus betrifft Abschnitt 8 und enthalt die betrieblichen Prozesse
innerhalb des Systems. Voraussetzung ist die zwingende Kommunikation zwischen diesen beiden
Zyklen (Ebenen).

Untenstehende Grafik verdeutlicht das System.

Organisatorische Planung und Steuerung

Betriebliche Planung und Steuerung

Priiventivprogramme ' E Validierung

Gefahren- von Maf3- Gefahren- Verifi-

Riickverfolgbarkeitssystem analyse ® nahmen sy lenkungsplan | zierungs-

zur Beherr-| | (HACCP/OPRP-Plan) planung

Notfallbereitschaft und -reaktion schung

G : Verwirklichung von ,PLANEN"
Aktualisierung von [ Gex e Gt o (Lebensmittelsicherheit)
vorlaufigen Informationen Verifizierungstatigkeiten — _

und den Gefahren-
lenkungsplan festlegen

und Dokumenten, die | Steuerung von Uberwachung
die Praventivprogramme | § Ergebnisan al_yse der & und Messung
VerfRipngsLitehelien Steuerung von Nichtkonformitaten
bei Produkten und Prozessen

Bild 1-1: Veranschaulichung des Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln-Zyklus auf den beiden
Ebenen (DIN EN ISO 22000 Bild 1)

1.5 Risikobasiertes Denken

In Abschnitt 6 der DIN EN ISO 220007 wird von der Organisation verlangt, Risiken und Chancen zu
bestimmen, die sich auf Ereignisse und deren Folgen, die in Zusammenhang mit der Leistung und
Wirksamkeit des FSMS stehen, beziehen. Demnach wird risikobasiertes Denken auf zwei Ebenen
beschrieben, der organisationshezogenen und der betrieblichen.

Das organisationshezogene Risikomanagement befasst sich mit der Behandlung der Risiken, um
eine Steigerung der Wirksamkeit des FSMS zu erreichen. Das risikobasierte Denken auf betrieb-
licher Ebene befasst sich mit den HACCP-Grundsatzen, um sicherzustellen, dass Lebensmittel zum
Zeitpunkt des Verzehrs sicher sind (siehe Abschnitt 8 Betrieb).

1.6 Zusammenhang mit anderen Normen fiir Managementsysteme

Die Norm basiert auf der High Level Structure und bietet somit die M6glichkeit fiir Organisationen,
die Anforderungen anderer Managementsysteme und unterstiitzender Normen anzugleichen oder
zu integrieren. Die Norm dient als Hauptprinzip und Rahmenwerk fiir FSMS und legt die spezifi-
schen Anforderungen an FSMS fiir Organisationen der gesamten Lebensmittelkette fest.

7  Wird im Folgenden von ,,Abschnitten“ gesprochen, istimmer das Kapitel in der entsprechenden Norm gemeint.
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2 Mikrobiologische Gefahren fiir die
Lebensmittelsicherheit

2.1 Mikroorganismen und mikrobiologische Gefahren

Die Existenz und Aktivitdten von Mikroorganismen in Lebensmitteln und Rohstoffen sowie ihre
Ubertragung auf den Menschen stellen die grofte gesundheitliche Gefahr beim Konsum von
Lebensmitteln dar. Die Bedeutung mikrobiologischer Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit
demonstrieren die vom Robert-Koch-Institut verdffentlichten Zahlen der Erkrankungen, die durch
den Verzehr von Lebensmitteln entstehen (siehe Tabelle 2-1). In Deutschland werden Jahr fiir Jahr
rund 200.000 Lebensmittelerkrankungen gemeldet. Es wird von einer hohen Dunkelziffer von etwa
2 Millionen nicht gemeldeter Erkrankungen ausgegangen.

Tabelle 2-1: Zahl der in Deutschland gemeldeten Infektionskrankheiten durch potenziell iiber
Lebensmittel iibertragbhare Krankheitserreger, 2017

Campylobacteriose 69.414
Salmonellose 14.269
EHEC-Erkrankung (+-HUS) 2.115
Enterobacteriaceae-Infektion 3.577
Yersiniose 2.586
Shigellose 437
Listeriose 770
Norovirus-Gastroenteritis 73.273
Rotavirus-Gastroenteritis 38.251
Hepatitis A 1.232
Hepatitis E 2.943
Giardiasis 3.338
Kryptosporidiose 1.707

Die hdufigsten Lebensmittelerkrankungen sind Magen-Darm-Infektionen und allein diese haben
einen Anteil von liber 50 % aller in Deutschland gemeldeten Infektionskrankheiten. Zusatzlich
kommen die Lebensmittelerkrankungen hinzu, die nicht meldepflichtig sind (z.B. Lebensmittel-
vergiftungen durch Staphylokokken).

Die Krankheitserreger unter den Mikroorganismen, die {iber Lebensmittel iibertragen werden kon-
nen, haben in den vergangenen Jahren in ihrer jeweiligen Bedeutung aus verschiedenen Griinden
zu- oder abgenommen. Zu den Griinden zdhlen Veranderungen der Herstellungs- und Distribu-
tionsprozesse, gedndertes Konsumverhalten der Bevolkerung und auch die Wandelbarkeit der
Mikroorganismen selbst, die sich ihrer Umwelt durch Verdanderung ihrer Erbanlagen anzupassen
vermogen.

Als Mikroorganismen wird eine biologisch nicht einheitliche Gruppe von Lebewesen bezeichnet
(Keweloh 2019). Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie mit dem menschlichen Auge nicht gese-
hen werden kdnnen. Erst das Mikroskop offenbart, dass sich auch die Mikroorganismen in ihrer
Grof3e stark unterscheiden. Mikroorganismen konnen mit speziellen mikrobiologischen Methoden
untersucht werden. Auf Agar-Ndhrbodenplatten bilden sie innerhalb weniger Tage mit dem Auge
sichtbare Kolonien, Ansammlungen von Milliarden von Zellen, die nach Zahlung auf den quantita-
tiven Gehalt z. B. von Lebensmitteln schlief3en lassen.

1  RKI, Infektionsepidemiologisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten fiir 2017
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Bakterien und andere Mikroorganismen sind ,,Nahrungskonkurrenten“ des Menschen. Weltweit
verursachen sie Nahrungsmittelverluste in der Gréfenordnung von Milliarden Euros jahrlich.
Gro3e Mengen pflanzlicher Nahrungsmittel werden bereits vor der Ernte durch Mikroorganismen
zerstort. Viele Lebensmittel sind von Natur aus instabil und nicht lange haltbar. Samtliche fiir den
Menschen verwertbare Nahrungsstoffe wie Eiweif3e, Kohlenhydrate und Fette werden von einer
grofen Zahlvon Mikroorganismen abgebaut und sind fiir sie die Grundlage fiir Wachstum und Ver-
mehrung. Die Mikroorganismen, die zu Lebensmitteln in Beziehung stehen, konnen in drei Grup-
pen mit unterschiedlicher Bedeutung fiir den Menschen unterteilt werden (siehe Bild 2-1).

Mikroor ganismen
L ebensmittel ;
Pathogene K éime verderbende Keime Technologlsch genutzte
Mikr oor ganismen
A 4
e Féulnis
v . Ga’rung v
* Lebensmittelinfektionen * Anséduerung * Fermentationsprozesse
* Lebensmittelintoxikationen * Ranzigkeit * Konservierungsverfahren
» Komplikationen * Muffigkeit e Girungsverfahren (Hefen)
» chronische gesundheitliche * Schimmelbildung e Produktion von Enzymen
Schiden * Verfirbungen * Starterkulturen
* Schleimbildung * Schutzkulturen
 Erweichung
e Verhirtung

Bild 2-1: Gruppen von Mikroorganismen mit Bezug zu Lebensmitteln

2.2 Pathogene Keime

Eine Reihe von Mikroorganismen sind Krankheitserreger (pathogene Keime). Sie sind entweder
verantwortlich fiir Lebensmittelinfektionen oder fiir Lebensmittelvergiftungen (Intoxikationen).

Erreger einer Infektionskrankheit sind beispielsweise Salmonellen. Es kommt nur zu einer Erkran-
kung, wenn lebende Bakterienzellen in den Kérper eindringen und sich dort vermehren. Bei Krank-
heitserregern, die sich wie die Salmonellen vorher in den Lebensmitteln vermehren, ist der Mund
die Eintrittspforte in den Korper. Die Keime, die unbeschadet durch den Magen mit seinem keim-
totenden sauren Milieu gelangen, kénnen im Darm (Enteritis) oder im gesamten Magen-Darm-Trakt
(Gastroenteritis) eine Entziindung hervorrufen. Das Beispiel Typhus-Salmonellen zeigt, dass einige
Erreger sich sogar weiter im menschlichen Organismus ausbreiten und ihn schadigen kénnen (All-
gemeininfektion). Da normale (vegetative) Bakterienzellen nur in lebendem Zustand zu einer Infek-
tion fiihren kdnnen, kann durch Erhitzung auf mindestens 70 °C und Abtdtung der Bakterienzellen
vor dem Lebensmittelkonsum eine Infektionserkrankung verhindert werden.

Mikroorganismen, die Lebensmittelvergiftungen oder Intoxikationen hervorrufen, bilden in den
Lebensmitteln und vor deren Verzehr Substanzen, meist Proteine, mit toxischer Wirkung (Toxine).
Uber die Nahrungsaufnahme gelangen sie in den Kérper und fiihren zu bestimmten Krankheits-
symptomen, je nach Wirkungsmechanismus der Toxine. Viele bakterielle Toxine, die sogenannten
Enterotoxine, wirken im Darm und fiihren zu Durchfallerkrankungen. Einige andere wie das Botu-
lismustoxin von Clostridium botulinum sind Neurotoxine: Sie wirken auf Nervenzellen und fiihren
bei Aufnahme einer hohen Dosis zu Lahmungen. Die Lahmung der Atmungsmuskulatur kann zum
Erstickungstod fiihren.



