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Kriterien des ausgezeichneten Allergen-Managements

Nr.

Anforderung Allergen-Management

1. Geschéftsleitungsprozesse

1.1 Politik und Ziele

Es liegt eine von der Unternehmensleitung verabschiedete und umgesetzte

Unternehmenspolitik (Leitfaden) vor. Diese beriicksichtigt mindestens:

- Umgang mit Allergenen,

- Umgang mit und Kennzeichnung von unbeabsichtigtem Eintrag im Hinblick
auf Gesundheitsrelevanz fur Verbraucher mit LM-Allergien,

111 - Kommunikation an den allergischen Verbraucher.
Die Unternehmenspolitik ist an alle Mitarbeiter im Unternehmen kommuniziert.
Die gesamten Betriebs- und Prozessablaufe sind auf die Unternehmenspolitik
(Strategie) abgestimmt und mit dieser vereinbar. Ein genereller
Minimierungsansatz zur Reduzierung von unbeabsichtigten Allergeneintragen
ist notwendig.
Aus den Inhalten der Unternehmenspolitik sind fir die betroffenen Abteilungen
112 spezifische Ziele fur das Allergen-Management formuliert. Die Verantwortung
" und der Zeitplan flr die Zielerreichung ist fUr jeden relevanten
Unternehmensbereich festgelegt und wird dort wirksam umgesetzt.
Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass die Zielerreichung regelmafig,
1.1.3 . . . N e
mindestens einmal im Jahr Uberprift wird.
114 Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten hinsichtlich des Allergen-
o Managements, inkl. die Stellvertretung des Personals, sind eindeutig geregelt.
Es ist sichergestellt, dass die Prozesse des Allergen-Managements
1.15 (dokumentierte und nicht dokumentierte) den betroffenen Personen bekannt

sind und einheitlich angewendet werden.

1.2 Review des A

llergen-Management-Systems

121

Die Betriebsleitung ist sich bei allen durchzufiihrenden MaRnahmen bezlglich
des Allergen-Managements der Verantwortung gegeniiber den Mitarbeitern,
Kunden und Endverbrauchern bewusst und bericksichtigt diese in ihrem
unternehmerischen Handeln. Ein von der Betriebsleitung beauftragter Allergen-
Management-Verantwortlicher wurde festgelegt.

1.2.2

Die Unternehmensleitung stellt sicher, dass das Allergen-Managementsystem
mindestens jahrlich oder haufiger, wenn Anderungen vorgenommen wurden,
bewertet wird. Diese Bewertung beinhaltet, wenn fiir das Allergen-Management
relevant, mindestens Auditergebnisse, Riickmeldungen von Kunden, Prozess-
und Produktkonformitat, Analysenergebnisse, Status der Vorbeuge- und
KorrekturmaRnahmen, Folgemalinahmen aus vorherigen Bewertungen durch
die Unternehmensleitung, Anderungen, die das Allergen-Management
beeinflussen kdnnten sowie Empfehlungen zur Verbesserung.

1.2.3

Diese Bewertung beinhaltet die Auswertung von MalRnahmen zur Steuerung
des Allergen-Managementsystems und zum kontinuierlichen Verbesserungs-
prozess.

124

Das Unternehmen ermittelt und bewertet regelmafig (z. B. im Rahmen interner
Audits und/oder Betriebsbegehungen), die zur Gewahrleistung der
Produktanforderungen bzgl. der Verhinderung unbeabsichtigter
Allergeneintrage erforderliche Infrastruktur. Dazu gehéren mindestens:

Gebaude, Versorgungseinrichtungen, Maschinen und Anlagen, Transport.
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1.2.5

Das Unternehmen ermittelt und bewertet regelmafig (z. B. im Rahmen interner
Audits und/oder Betriebsbegehungen), das zur Gewahrleistung der
Produktanforderungen bzgl. der Verhinderung unbeabsichtigter Allergen-
eintrage erforderliche Arbeitsumfeld. Dazu gehéren u. a.: soziale Einrichtungen,
klimatische Bedingungen, hygienische Bedingungen, Arbeitsplatzgestaltung,
andere Einflussfaktoren (z. B. Larm, Vibrationen).

1.3 Krisenmanagement

131

Allergen-Vorfélle, welche Einfluss auf die Lebensmittelsicherheit oder eine
gesundheitliche Relevanz fur Lebensmittel-Allergiker haben, sind im
Krisenmanagement verankert.

1.3.2

Ein wirksames Verfahren zur Riicknahme und zum Ruckruf von Erzeugnissen
mit falscher Allergeninformation und beztglich nicht korrekter Angabe
unbeabsichtigter gesundheitsrelevanter Allergeneintrage ist eingefihrt.

1.3.3

Das Krisenmanagement stellt sicher, dass betroffene Kunden (z.B. LEH) und
DAAB schnellstméglich informiert werden. Entsprechende Telefonlisten mit den
Kontaktdaten sind erstellt und fir jeden verfiigbar. Dieses Verfahren beinhaltet
die eindeutige Regelung von Verantwortlichkeiten.

1.4 Kundenorientierung/-zufriedenheit

Es existiert ein dokumentiertes Verfahren, mit dem die grundsatzlichen

14.1 Kundenbedirfnisse und Erwartungen (z.B. des LEH) hinsichtlich des Allergen-
Managements und der Kennzeichnung ermittelt werden.
Die Ergebnisse dieses Verfahrens werden ausgewertet und beriicksichtigt, um
1.4.2 : .
gesundheitsrelevante Allergen-Management-Ziele festzulegen.
2. Managementprozesse

2.1 Gefahrdungs- /Risikoanalyse (HACCP) inkl. Teamsitzungen

2.11

Es besteht ein multidisziplindres HACCP-Team, das sich aus Mitgliedern
verschiedener Unternehmensbereiche zusammensetzt (z.B. Geschéftsleitung,
QM, Produktion, Kundenkommunikation). Hier sind Mitarbeiter mit
Fachkenntnissen in Bezug auf Allergene und die damit verbundenen Gefahren
eingebunden. Sind Fachkenntnisse nicht vorhanden, wird eine Beratung durch
externe Sachkundige in Anspruch genommen.

21.2

Die Treffen des HACCP Teams sind definiert, um das Allergen-Management
regelmafig zu tberprifen. Die Uberprifung geschieht mindestens 1-mal pro
Jahr.

213

Das jahrliche Training und Sensibilisierung der HACCP (bzw. Allergen-
Management) Teammitglieder sollen, wo relevant, folgende Punkte beinhalten:
- Quellen fur Allergeninformation, z.B. Produktspezifikationen und Auditreports
von Lieferanten

- Hygiene-Gestaltung von Maschinen, Anlagen und Ausristung im
Zusammenhang mit Allergenen im Hinblick auf die bestmdgliche Vermeidung
unbeabsichtigter Allergeneintrage in gesundheitsrelevanten Mengen.

214

Es existiert eine HACCP-Analyse (oder Risiko-Analyse im eigensténdigen
Allergen-Management) mit der Integration der allergenen Gefahr in Bezug auf
eine Gesundheitsgefahrdung fir Verbraucher mit Lebensmittelallergien.

215

Eine Risikobewertung der Anlagen und Geratschaften ist definiert: Unter
anderem mussen uUberkreuzende Produktionslinien mit offenen Produkten und
mdglichen Kontaminationsrisiken gesondert bewertet werden. Weitgehende
Vermeidung, wenn dies mdglich ist. Falls sich bei diesen Bewertungen
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Gefahrenquellen ergeben, werden geeignete Mal3hahmen umgesetzt (z.B.
Abdeckungen, Reinigungszugang, Einhausungen).

2.1.6

Es werden andere Allergen-Eintragsquellen Gber die bereits einer
Risikobewertung unterzogenen Rezeptur hinaus (z.B. Gleitmittel fur
Verpackungen, Weizenmehl auf Karton-Verpackung, technische Ole und
Schmierstoffe) berticksichtigt.

2.1.7

Auf Staubvermeidung und ggf. Reduzierung wird geachtet. Wenn ein Risiko fir
eine gesundheits-relevante Allergenbelastung Uber Staubbildung aufgedeckt
wurde, werden geeignete Malinahmen gesetzt (beispielweise Absaugungen
und entsprechende Kontrollen auf relevante Allergenbelastung).

2.1.8

Die interne Entscheidungsgrundlage zur Verwendung/Nicht-Verwendung eines
Hinweises auf einen unbeabsichtigten Allergeneintrag ist beschrieben. Dies
schlief3t die Beschreibung der Methode der Risikobewertung ein (z.B. VITAL
2.0 oder angelehnte FMEA oder andere).

2.1.9

Eine abgestufte Vorgehensweise zur Verwendung des Hinweises auf den
unbeabsichtigten Allergeneintrag (ohne = kein identifiziertes gesundheitliches
Restrisiko fur schwere allergische Reaktionen fir den tiberwiegenden Teil der
Allergiker, mit = bewertetes gesundheitliches Restrisiko vorhanden) ist
festgelegt.

2.1.10

Bei einer Auftretungswahrscheinlichkeit von Allergenen sind Grenzwerte
definiert und validiert, um eindeutig erkennen zu kénnen, wann ein Prozess
nicht beherrscht wird. Diese Grenzwerte werden regelmafig durch Tests
uberwacht.

2.1.11

Die Mitarbeiter, die fur die Uberwachung der Grenzwerte zustandig sind, haben
an geeigneten Schulungen/Einweisungen mindestens alle 5 Jahre
teilgenommen.

2.1.12

Sofern die Uberwachung darauf hinweist, dass ein bestimmter Grenzwert nicht
eingehalten wird, werden entsprechende Korrekturen und Korrekturmal3-
nahmen durchgefiihrt und dokumentiert. Diese Korrekturmafnahmen
bertcksichtigen auch nichtkonforme Produkte (insbesondere auch bei
gesundheitsrelevanten unbeabsichtigten Allergeneintragen).

2.2 Dokumentation

221

Es existiert ein eingefuhrtes und dokumentiertes System fur Allergen-
Management, das Verantwortlichkeiten, Ablaufe, Umgang mit nicht-konformen
Produkten und Malinahmen regelt.

222

Es gibt klare Vorgaben fir die Erstellung, Kontrolle und Freigabe der
Dokumente des Allergen-Managements.

223

Die Rickverfolgbarkeit von Erzeugnissen und allen sonstigen Stoffen, die
eingesetzt werden, ist in allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebs-
stufen sicherzustellen. Eine Riickverfolgbarkeit auf die Charge sollte gewahr-
leistet sein. Das System ist regelmafiig, mindestens jahrlich, zu testen, um
die Ruckverfolgbarkeit von der Rohstoffbezugsquelle zum Fertigerzeugnis-
versand (Vorlauf) sowie vom Fertigerzeugnisversand zur Rohstoffbezugs-
quelle (Gegenlauf) zu tberprifen. Diese Prifungen sollten dokumentiert
werden.

2.3 Infosystem

Das Unternehmen verflgt Uber ein System, das relevante Informationen in

231 Bezug auf Fragen des Allergen-Managements sicherstellt.
Das Unternehmen informiert seine Kunden (z.B. LEH) und DAAB so schnell wie
maglich Uber jegliches Problem im Zusammenhang mit Allergenen, insbe-

239 sondere Uber Nichtkonformitat(en) (auch bei gesundheitsrelevanten unbeab-

sichtigten Allergeneintréagen) die einen definierten Einfluss auf die Sicherheit
der betreffenden Produkte haben, hatten oder haben kénnten oder eine
gesundheitliche Relevanz fur Lebensmittel-Allergiker darstellen bzw. darstellen
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konnten. Dies erfolgt unter dem Vorbeugeprinzip, ist aber nicht darauf
beschréankt.

2.3.3

Bei Markenprodukten sollte das Infosystem auch entsprechende Informationen
fur den Endverbraucher bereitstellen (z.B. Internet).

2.4 Schulung

241

Alle Personen, deren Arbeit Einfluss auf die Produktsicherheit bzgl. Allergene
hat, besitzen die dafur notwendige Kompetenz durch Ausbildung,
Berufserfahrung und/oder Schulungen, entsprechend der Aufgabe der
Mitarbeiter und basierend auf einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit
zusammenhangenden Risiken.

2.4.2

Es werden zudem regelmafige Schulung zu Allergenen/ Allergen-Management
geplant (z.B. Teilnehmerkreis, Inhalte, Frequenz, Referenten) und durchgefiihrt.

243

Training und Sensibilisierung der Produktionsmitarbeiter sollten folgende

Punkte beinhalten:

- Grundsétzliches Bewusstsein gegentber Allergenen, insbesondere im
Hinblick auf die Folgen, die unbeabsichtigtes, nicht gekennzeichnetes
Vorkommen fur allergische Verbraucher haben kann,

- Bewusstsein hinsichtlich Allergenvorkommen in Rohstoffen und Zutaten,

- Sensibilisierung Uber relevante Risiken in Zusammenhang mit Allergenen,
entlang des gesamten Verarbeitungsablaufes (Produktion, Lagerung,
Transport, Verteilung, Dokumentation, Essensverbot in der Produktion),

- Verfahren fur Lagerung von Rohmaterial und Produkten, nachweisliche
wirksame Reinigungsverfahren, Rework, Etiketten-Kontrollen und
Abfallmanagement,

- Gute Herstellungspraxis, die die Minimierung / Vermeidung von Kreuz
kontaminationen beinhaltet,

- Ausrustungs-Verkehr im Betrieb (z.B. Wartungswerkzeug, Geratschaften, etc.,

- Kundenkommunikation, Verbraucherkommunikation (Verbraucheranfragen,
Verbrauchertelefon).

24.4

Die dokumentierten Allergenschulungs- und/oder Einweisungsprogramme
gelten fir alle Mitarbeiter inkl. aller Saison- und Zeitarbeitskrafte und Mitarbeiter
externer Unternehmen, entsprechend ihrer Arbeitsbereiche. Alle Mitarbeiter
werden vor der erstmaligen Aufnahme der Arbeit entsprechend der
Schulungsprogramme geschult.

245

Es ist ein Verfahren implementiert, zur Uberpriifung der Wirksamkeit der
Schulungs- und/oder Einweisungsprogramme.

2.4.6

Die Schulungs- und/oder Einweisungsinhalte werden regelmaRig tberprift und
aktualisiert. Hierbei werden unternehmensspezifische Belange und Themen
des Allergen-Managements bericksichtigt.

2.4.7

Auch fir temporére Mitarbeiter miissen entsprechende Voraussetzungen
geschaffen werden, um geeignete Einweisungs- und SchulungsmafRnahmen
durchfiihren zu kénnen.

2.4.8

Jahrliche Schulungspléne sollten erstellt werden, die die Allergenschulungen
umfassen. Das Schulungssystem sollte so aufgebaut sein, dass jederzeit fur
jeden Mitarbeiter dargelegt werden kann, wann und welche Schulungen im
Bereich Allergene erfolgt sind.

2.5 Betriebsrundgéange und interne / externe Audits

Regelmalige Betriebsbegehungen werden durch kompetente Personen

251 durchgefuhrt, mit dem Ziel einen Verbesserungsansatz fur das Allergen-
Management zu identifizieren.
259 Die Betriebsbegehungen werden dokumentiert und jahrlich ausgewertet, um

systematische Fehler im Allergen-Management zu entdecken.
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Bei Lieferantenaudits wird das Allergen-Management Uberprft (wenn der

253 Lieferant nach einer Risikobewertung als relevant eingestuft wird).
Interne Audits des Allergen-Managements werden durch kompetente Personen
254 e N
mind. jahrlich durchgefihrt.
Interne Audits werden dokumentiert, entsprechende MalRhahmen abgeleitet
255 und zeitnah umgesetzt. Hierzu werden Verantwortlichkeiten und Termine
definiert.
256 Die Umsetzung der Mal3nahmen wird mindestens jahrlich tGberprift.

2.6 Korrektur- un

d Vorbeugemalhahmen (Fehlermanagement, nicht-konforme Produkte)

2.6.1

Korrektur- und Vorbeugungsmalfinahmen mussen schnellstmdglich formuliert
und umgesetzt werden. Hierzu werden Verantwortlichkeiten und Termine
definiert.

2.6.2

Korrektur- und Vorbeugungsmalinahmen werden mindestens jahrlich
ausgewertet,

um systematische Fehler im Allergen-Management zu identifizieren.
Entstandene Fehlerkosten sollten ermittelt werden.

2.6.3

Auf Basis einer Gefahrenanalyse und Bewertung der damit
zusammenhangenden Risiken existiert im Unternehmen ein Sperr- und
Freigabeverfahren fur alle Rohwaren, Zwischen- und Endprodukte hinsichtlich
Allergenen. Es ist sichergestellt, dass nur Produkte und Materialien verarbeitet

und ausgeliefert werden, die den Produktanforderungen entsprechen.

3. Wertschoépfungsprozesse

3.1 Wareneingang

3.1.1

Es existiert eine Rohwaren-Matrix mit der Auflistung von Allergenen

3.1.2

Es gibt zugéngliche Information Uber den Allergenstatus im Wareneingang (z.B.
Uber Arbeitsanweisungen oder Kennzeichnungen)

3.1.3

Es sind schriftliche Anweisungen zur Warenannahme von Rohstoffen (z.B.
Umgang mit Beschadigungen besonders bei allergenen Rohstoffen, Hygiene
LKW-Kontrolle,) definiert. Bei Probennahme bei Wareneingang ist bei
allergenen Rohstoffen die Gefahr der Kontamination der Umgebung zu
beachten

3.14

Es muss schriftliche Vorgaben geben, wie Rohstoffe in Tankwagen, IBC und
ahnliche Bulkwaren angenommen werden dirfen. Diese mussen u.U. konkrete
Reinigungsvorgaben zwischen verschiedenen Transportgitern enthalten (z.B.

3.1.5

Fur bestimmte Rohstoffe nach Risikobewertung sind bei Gefahr eines
unbeabsichtigten Allergeneintrages entsprechend geeignete Schnelltests /
ELISA / PCR Eingangsprifungen festzusetzen.

3.2 Lagerhaltung

Es existieren zugangliche Information Uber den Allergenstatus im Lager (z.B.

321 Uber Arbeitsanweisungen oder Kennzeichnungen)
Rohstoffe werden eindeutig gekennzeichnet (zur Vermeidung von
3.2.2 Verwechslungen evtl. Information Uber das enthaltene Allergen, wo hilfreich
werden ggf. verschiedene Farben zur Unterscheidung benutzt.)
Wo sinnvoll, werden Lagerbereiche individuell gekennzeichnet oder kenntlich
3.2.3 . : o
gemacht, wenn die Anzahl an Allergenen dies ermdglicht.
3.24 Es werden nur verschlossene Verpackungen eingelagert.
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3.25

Rohstoffe ohne und mit Allergenen werden mdglichst getrennt gelagert, wo sich
dies im Rahmen einer Risikobewertung als sinnvoll zur Vermeidung
unerwinschter Allergeneintrdge herausgestellt hat.

3.2.6

Wo eine getrennte Lagerung nicht mdglich ist und es erkannte Verwechs-
lungsrisiken gibt, werden geschlossene Gebinde eindeutig mit einer
Allergenkennzeichnung versehen und Vorgaben wie bei Allergeneintragen zu
reagieren ist, definiert.

3.2.7

Es sind Regelungen zum internen Transport der Rohwaren und Umgang mit
Anbruchware / Wiedereinlagerung nach Produktion festgelegt, die gewéhr-
leisten, dass eine Allergenibertragung verhindert wird

3.2.8

Werden externe Dienstleister fur die Lagerhaltung eingesetzt, erfillen diese die
Anforderungen des Allergen-Managements hinsichtlich Lagerung.

3.3 Produktentwicklung

Es existieren zugangliche Information Uber den Allergenstatus in der

331 Produktentwicklung (z.B. tber Arbeitsanweisungen oder Kennzeichnungen)
332 Die Entwicklungs-Politik berlcksichtigt im Hinblick auf Allergene die im Rahmen
" der strategischen Ausrichtung im Unternehmen zugelassenen Allergene.
Bei Verwendung von ,neuen” Allergenen in der Produktentwicklung soll
3.3.3 bertcksichtigt werden, ob die ,neuen” Allergene fur die Produktcharakteristik
tatsachlich notwendig sind.
Bereits bei der Entwicklung wird der unbeabsichtigte Allergeneintrag fir weitere
3.34 Produkte bertcksichtigt, z.B. werden vor Einflihrung eines neuen Allergens die
Auswirkungen auf andere Produkte bewertet.
335 In geeigneten Dokumenten (z.B. Verfahrensbeschreibung) ist erforderlichenfalls
" ein Hinweis fur die Produktentwicklung mit Bezug zu Allergenen enthalten.
336 Produktentwickler verfigen Uber entsprechendes Wissen hinsichtlich
" Allergenen und Allergenpolitik.
Es sind Regelungen zur Kommunikation im Unternehmen bei Entwicklungs-
337 abschluss (z.B. Uber die Freigabe oder Weitergabe von Spezifikationen,

Einbindung aller relevanten Abteilungen und des Risikomanagement-Teams)
festgelegt.

3.4 Produktionsp

lanung

Bei der Produktion wird streng nach Rezeptur gearbeitet. Bei Aktualisierungen
oder Anderungen hinsichtlich Rohstoffen und Verschnitten bzw. Rework werden

34.1 die Anderungen verlasslich gepflegt bzw. die Informationen aktualisiert und
kommuniziert.
Verschnitt bzw. Rework werden eindeutig gekennzeichnet und bei vorhandenen
3.4.2 Allergenen nur in Rezepturen verwendet, welche diese Allergene bereits

enthalten. Hersteller haben dafir klare Anweisungen.

3.5 Produktion in

kl. Verpackung

Es existieren zugangliche Information tUber den Allergenstatus in der Produktion

351 (z.B. Uber Arbeitsanweisungen oder Kennzeichnung).
Geratschaften (z.B. Schaufeln, Kellen, Eimer, GefalRe) werden fir den Umgang
mit Allergenen in geeigneter Form zu Verfligung gestellt, um unbeabsichtigte
Allergeneintrdge von anderen Rohstoffen / Produkten zu verhindern, wo sich
359 dies im Zuge einer Risikobewertung zur Vermeidung relevanter Kreuzkonta-

mination als sinnvoll erwiesen hat. Eindeutige Vorgaben unterstitzen dies (z.B.
in Form Arbeitsanweisung zur Verwendung und Reinigung (inkl. Reinigungs-
programme), eindeutige Zuordnung der Geratschaften (ggf. durch Kenn-
zeichnung oder Verwendung unterschiedlicher Farben)
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3.5.3

Eine r&umliche Trennung wird angestrebt. Unter Berlcksichtigung sicherer und
wirtschaftlicher Arbeitsablaufe sollten Produktionsstatten, RGume oder Anlagen
der Verarbeitung bestimmter Allergene zugeordnet werden bzw. frei davon
sein.

3.54

Es existiert eine dokumentierte Darstellung der Produktionsabfolge (z.B.
Zuordnung zu Maschinen und/oder Linien, Produktionsmatrix, Erhaltung einer
ausreichenden Flexibilitat), um das Risiko einer Verunreinigung von
aufeinanderfolgenden Produkten einschatzen zu kénnen (siehe auch Reinigung
und Reinigungsmonitoring).

3.5.5

Der Umgang mit Anderungen im Produktionsplan ist definiert. Es darf keine
Gefahr durch hinsichtlich der Rezeptur nicht vorgesehene Allergene entstehen.

3.5.6

Es existieren eindeutige Regelungen zur Verwendung von Rework (gemaf dem
Prinzip ,Gleiches zu Gleichem®)

3.5.7

Rohwaren, Halbfabrikate und Endprodukte werden eindeutig gekennzeichnet
um Verwechslungen (z.B. fehlerhafte Rezeptur) zu vermeiden.

3.5.8

Es gibt Aufzeichnungspflichten der fur die Produktsicherheit relevanten
Prozessdaten im gesamten Ablauf.

3.6 Reklamationsbearbeitung

3.6.1

Es ist ein System zum Umgang mit Produktbeanstandungen und
Produktreklamationen in Bezug auf Allergene eingeflihrt.

3.6.2

Es ist sichergestellt, dass sachverstandige, geschulte Personen die
Reklamationen hinsichtlich Allergenen bearbeiten.

3.6.3

Reklamationen mit Allergenbezug missen mindestens jahrlich ausgewertet
werden, um systematische Fehler zu erkennen.

3.7 Einkauf

3.7.1

Erstkontakt: Es gibt eine aktive Abfrage beim Lieferanten tber enthaltene
Allergene als Zutat und Uber unbeabsichtigte Allergeneintrage. Dabei sind die
rechtlich relevanten Allergene der Bestimmungslander zu erfassen (z.B. bei
Exportartikeln nicht nur die EU kennzeichnungspflichtige Allergene
bertcksichtigen). Die unbeabsichtigten Allergeneintrage sind mdglichst genau
zu quantifizieren (z.B. Uber Spezifikationen, Formblatter, Protokolle, Analysen,
Berechnungen und/oder Erfahrungswerte).

3.7.2

Mit dem Lieferanten herrscht ein fortlaufender, aktiver Austausch zu Allergenen
Uber regelmaRige Spezifikationsaktualisierung (spatestens alle 3 Jahre) und -
pflege.

3.7.3

Bei relevanten Anderungen des Allergenstatus sind die Lieferanten dazu
aufgefordert aktiv zu informieren. Idealerweise ist dies in den Spezifikationen
schriftlich vereinbart.

3.7.4

Bei Anderungen des Allergenstatus (sowohl bei allergenen Zutaten als auch bei
unbeabsichtigten Allergeneintrdgen) durch den Lieferanten erfolgt eine
Anpassung der internen Bewertung via HACCP (oder des eigenstandigen
Allergen-Managements) und evtl. Anpassung der operativen
Vorbeugungsmafinahmen.

3.7.5

Es gibt eine klare Definition im Hinblick auf die Kennzeichnung der
unbeabsichtigten Allergeneintrage seitens des Lieferanten. Dies dient dem
gemeinsamen Verstandnis zwischen Lieferant und Verwender, damit der
Hersteller im Hinblick auf die weitere Verwendung einen maximalen Allergen-
Eintragslevel produktspezifisch definieren kann.
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3.8 Produktinformationen und Spezifikationen

3.8.1

Die zwischen den Vertragspartnern definierten Anforderungen sind bekannt,
akzeptiert und hinsichtlich ihrer Akzeptanz tberprift, bevor eine
Liefervereinbarung getroffen wird. Alle Bestimmungen beziiglich Allergenen
sind bekannt und den entsprechenden Unternehmensbereichen kommuniziert.

3.8.2

Liegt fur ein Produkt eine spezifische Kundenanforderung fir das
Nichtvorhandensein bestimmter Allergene ("Frei von" bzw. analytisch nicht
nachweisbar) vor, ist diese nachweislich sichergestellt.

3.8.3

Es existieren schriftliche oder elektronische, aktuelle Rohwaren- und
Endproduktspezifikationen mit Allergeninfo aller relevanten verwendeten
Zutaten und unbeabsichtigten Allergeneintragen.

3.8.4

Es ist ein Verfahren vorhanden, zur Einholung, Anderung und Erstellung von
Spezifikationen.

3.85

Es wird sichergestellt, dass das richtige Etikett verwendet wurde (z.B. Uber eine
visuelle Kontrolle)

3.8.6

Allergenhaltige Fertigprodukte sind entsprechend den aktuellen rechtlichen
Bestimmungen deklariert.

3.8.7

Der Hinweis auf unbeabsichtigte Allergeneintrage erfolgt ausschlief3lich
nachdem alle mdglichen MinimierungsmalRnahmen erwogen und erfolgt sind
und trotzdem eine gesundheitsrelevante Menge des entsprechend deklarierten
Allergens nicht vermieden werden kann. Ein fehlender Hinweis bedeutet, dass
unbeabsichtigte Allergeneintrdge entweder nicht vorhanden sind oder aber
wenn sie vorhanden sein kénnen, die gesundheitsrelevante Menge im
verzehrfertigen Endprodukt nicht tGberschreiten.

3.9 Produktprifu

ngen

3.9.1

Ein erforderlicher Prifumfang ist festgelegt, geeignete und validierte Test-
methoden und ggf. externe Labore mit Fachkompetenz sind ausgewahlt.

3.9.2

Es sind Probenahme und Zielparameter bestimmt (z.B. in welchem Zusammen-
hang soll welcher spezifizierter Analyt nachgewiesen oder bestimmt werden).

3.9.3

Untersuchungsergebnisse werden unverziiglich ausgewertet. Geeignete
KorrekturmafRnahmen werden bei unbefriedigenden Ergebnissen eingeleitet.
Die Analysenergebnisse werden regelmaRig ausgewertet um Tendenzen zu
ermitteln. Tendenzen, die mogliche unbefriedigende Ergebnisse aufzeigen,
werden berticksichtigt.

4. Unterstiitzende Prozesse

4.1 Personal und

Personalhygiene

41.1

Es muss gewahrleistet werden, dass die nationalen gesetzlichen Grundlagen
und Forderungen an die Lebensmittelhygiene eingehalten werden. Sollten
diese keine hinreichenden Formulierungen beinhalten, sind entsprechende
internationale Standards (z.B. Codex Alimentarius) zu berlcksichtigen.

4.1.2

Wo eine Gefahr Uber das Personal identifiziert wurde, sind geeigneter
Personaleinsatz und Schutzmafinahmen festgelegt worden. Die Vorgaben
basieren auf einer prozess- und produktorientierten Gefahrenanalyse und
Bewertung hinsichtlich Allergenen und der damit zusammenhé&ngenden
Risiken.

41.3

Es gelten klare Regeln fur das Hygieneverhalten im Hinblick auf die
Vermeidung unbeabsichtigter Allergeneintréage, besonders in den
Produktionsrdumen.
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Personen, die Lebensmittel herstellen, behandeln oder in Verkehr bringen,
haben ein hohes Mal? an personlicher Sauberkeit einzuhalten und missen
angemessene, saubere Kleidung und erforderlichenfalls Schutzkleidung
tragen. Eine Unterweisung hinsichtlich der Hygieneanforderungen im Hinblick
auf die Vermeidung unbeabsichtigter Allergeneintrage hat fur alle
Beschaftigten, sowie bei Aushilfskraften in regelmalligen Abstanden zu
erfolgen. Die Hande missen in angemessenen Zeitabstdnden gewaschen
werden.

41.4

Es gibt dokumentierte Vorgaben zur Personalhygiene im Hinblick auf die
Vermeidung unbeabsichtigter Allergeneintrédge. Diese beinhalten mindestens
die folgenden Punkte:

415 - Schutzkleidung,

- Handreinigung und -desinfektion,

- Essen und Trinken,

- Umgang mit personlichen Gegenstanden.

Die Vorgaben zur Personalhygiene, im Hinblick auf die Vermeidung
416 unbeabsichtigter Allergeneintrage werden von den betroffenen Mitarbeitern,
Dienstleistern und betriebsfremden Personen beachtet und angewandt.

Die Einhaltung der Vorgaben zur Personalhygiene, im Hinblick auf die

4.1.7 Vermeidung unbeabsichtigter Allergeneintrage wird regelmaRig Uberpruift.

4.2 Reinigung

Reinigungszyklen sind eingeftihrt und werden eingehalten (Bereiche,
4.2.1 Haufigkeit, Verfahren, Zustandigkeiten). Die Einhaltung der vorgegebenen
Zyklen wird Giberwacht, entsprechende Nachweise werden gefiihrt.

Neben den hygienischen Notwendigkeiten werden eingesetzte Anlagen
4.2.2 hinsichtlich besonderer Erfordernisse fir den Schutz vor einer
Allergenverschleppung Uberpriift.

Es existiert eine wirksame Reinigung der Anlagen und Geréatschaften
(Reinigungsplane, Reinigungsanweisungen) unter Bertcksichtigung des
jeweiligen Allergens (z.B. Anhaftungen, Anbrennungen, homogene Verteilung in
dem Vorprodukt oder Partikel bzw. inhomogene Verteilung).

4.2.3

Reinigungskontrolle: Es sind Nachweise der Einhaltung der im Rahmen des
eigenen Allergen-Managements festgelegten Priifkriterien erbracht und
424 geeignete MalRnahmen bei Abweichung definiert (Auswahl geeigneter
Testmethoden, beispielsweise bei Nassreinigung ein Allergen-Schnelltest im
Spullwasser.).

425 Die Wirksamkeit der Reinigung wird tberprift (Validierung).

4.3 Wartung (inkl. Reparatur)

Anlagen und Ausristungen, die hinsichtlich des Allergen-Managements fir die
Produktqualitat und Produktsicherheit von Bedeutung sind, missen vor
Inbetriebnahme und in regelmafigen Absténden hinsichtlich ihrer
Funktionsfahigkeit Gberprift werden.

4.3.1

Das Kontrollsystem oder der Wartungsplan bericksichtigen auch die Liftung
und ggf. Filteranlagen im Hinblick auf Allergene, wenn dies als ein relevantes
Risiko identifiziert wurde (z.B. Uber eine andere Austauschfrequenz in
relevanten Bereichen).

4.3.2

Wahrend und nach Wartungs- und Reparaturarbeiten wird eine

4.3.3 Kreuzkontamination verhindert.

Werden externe Dienstleister fir Wartungs- und Reparaturarbeiten eingesetzt,
43.4 sind die vom Unternehmen festgelegten Anforderungen des Allergen-
Managements einzuhalten.
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4.4 Prufmitteliberwachung

Das Unternehmen ermittelt die fur die Erfiillung der Produktanforderungen
4.4.1 hinsichtlich des Allergen-Managements erforderlichen
Untersuchungsmethoden.

Alle Messmittel der Untersuchungsmethoden werden ausschlieflich fur ihren
vorgesehenen Zweck eingesetzt. Weisen Ergebnisse auf eine Funktionsstérung

4.4.2 der Messmittel hin, werden die betroffenen Messmittel sofort repariert oder
ausgetauscht.
Die Prazision der Produktions- und Messeinrichtungen muss dem

443 Einsatzzweck gentgen und muss regelmafiig auf eine einwandfreie

Funktionsfahigkeit Gberprift werden (z. B. geeignete Wageeinrichtungen je
nach Anwendungszweck).

4.5 Abfallmanagement

Ein Verfahren zum Abfallmanagement ist vorhanden und umgesetzt, um

451 unbeabsichtigte Allergeneintrdge zu verhindern.

4.6 Kennzeichnung/Rickverfolgbarkeit/Ruckruf/Retouren

Es ist dokumentiert, wie Allergene im Zutatenverzeichnis hervorgehoben
werden. Die Angaben dirfen den Verbraucher nicht irrefiihren, nicht zweideutig

46.1 oder missverstandlich sein. Sie sollten ggf. auf wissenschaftlichen Daten
beruhen.
Bei allergenen Zutaten muss immer eine Bezugnahme auf die Bezeichnung des
4.6.2 Allergens in Anhang Il erfolgen, wenn diese nicht in der Bezeichnung der Zutat

auftaucht, z.B. StBmolkenpulver (Milch).

Bei Einzelverpackungen, die in Umverpackung abgegeben werden, welche per
LMIV eigentlich kein Zutatenverzeichnis bend6tigen, werden wenigstens die
4.6.3 enthaltenen Allergene auf den Einzelverpackungen aufgefiihrt, z.B. ,Enthalt:
Weizen, Milch, Haselnuss; Kann enthalten: Mandel, Erdnuss.*

Auf einen unbeabsichtigten Allergeneintrag wird nur dann hingewiesen, wenn
die Risikobewertung ergeben hat, dass der Allergiker ohne den Hinweis einem
gesundheitlichen Risiko ausgesetzt ist.

Ein Hinweis auf unbeabsichtigte Allergeneintrage erfolgt unmittelbar unter dem

Zutatenverzeichnis.

4.6.4

Bei Verwendung eines Hinweises auf unbeabsichtigte Allergeneintrage werden

- Schalenfriichte differenziert betrachtet. Der Oberbegriff ,Schalenfriichte* wird
nur dann verwendet, wenn Eintrage aller acht Vertreter moglich sind.

- Glutenhaltige Getreidesorten differenziert betrachtet. Der Oberbegriff
,Glutenhaltiges Getreide" wird nur dann verwendet, wenn Eintrage aller sechs
Vertreter méglich sind.

Das Unternehmen hat ein wirksames Verfahren zur Rickverfolgung von

465 Produkten eingefuihrt und testet dieses mindestens einmal im Jahr.

4.6.6 Es ist ein wirksames Verfahren zum Umgang mit Retouren eingefihrt.

Retouren mit einem Bezug zu Allergenen werden mindestens einmal pro Jahr

4.6.7
ausgewertet.
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4.7 Gebdudemanagement

Es wird ermittelt, inwiefern die Betriebsumgebung (z. B.: Boden, Luft) einen
negativen Einfluss auf die Produktsicherheit hinsichtlich gesundheitsrelevanter

4.7.1 Mengen an unbeabsichtigten Allergeneintragen ausiiben kénnte. Wird
festgestellt, dass die Produktsicherheit hinsichtlich der Allergene im o0.g. Sinne
gefahrdet sein konnte, werden geeignete Mallnahmen festgelegt.

Der Prozessablauf von Warenannahme bis -versand ist so eingerichtet, dass

479 eine Kontamination von Rohstoffen, Verpackungsmaterialien, teilverarbeiteten

Produkten und Fertigprodukten vermieden wird. Das Risiko von
Kreuzkontaminationen wird durch wirksame MalRBhahmen minimiert.

4.8 Besuchermanagement

4.8.1 Besucher dirfen keine Allergene mit ins Unternehmen bringen.
Besucher missen Uber das Risiko einer Allergenverschleppung aufgeklart
4892 werden und dies im Besucherformular mit ihrer Unterschrift bestéatigen.

Gegebenenfalls sind bestimmte Kleider- und Verhaltensvorschriften
einzuhalten.

4.9 Food Defense/ Food Fraud

Das Unternehmen muss ein Verfahren eingefiihrt haben, dass auch die

4.9.1 Manipulation mit Allergenen berticksichtigt.

4.92 Angemess_gne Sicher_heitsvorkehrunger) zur Sicherung des Betriebsgelandes
(z.B. Umzéaunung) missen getroffen sein.

493 Zugangskontrollen fir Personen und Fahrzeuge auf das Betriebsgelande

werden durchgefihrt.
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