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Biorisikoanalysewerkzeug - Anleitung

1. Teil I Vorstellung des Risikoanalysewerkzeugs

1.1 Einfilhrung

Innerhalb der EU gelten nur solche Lebensmittel als 6kologische/biologische Lebensmittel, die
entsprechend der EG-Verordnunge uber die 6kologische/biologische Produktion angebaut und
verarbeitet wurden. Diese Verordnung beschrankt den Einsatz von Diingern und Pestiziden durch
Landwirte sowie von Zusatzstoffen und Verarbeitungshilfsmitteln durch Lebensmittelverarbeiter. Die
Authentizitdt von Biolebensmitteln wird durch ein einzigartiges und von den zustandigen Behorden
der EU-Mitgliedsstaaten lberwachtes Zertifizierungssystem gewahrleistet. Doch so umfassend und
griindlich das Zertifizierungssystem auch ist, ein Teil der Verantwortung in Bezug auf Anbau,
Beschaffung und Verarbeitung von Biolebensmitteln entféllt auf die Biolebensmittelunternehmen
selbst. Die von Lebensmittelunternehmen zur Uberpriifung des biologischen Ursprungs von
Lebensmitteln am haufigsten verwendete Methode besteht in der Suche nach Diinger- und
Pestizidverunreinigungen in Ausgangsmaterialien sowie Endprodukten. Diese Art der Analyse ist
jedoch sehr zeitaufwandig und kostspielig und selbst wenn dieses Verfahren statistisch einwandfrei
durchgefiihrt wird, beziehen sich die Ergebnisse immer nur auf Stichproben aus untersuchten
Gesamtmengen. Erschwerend kommt hinzu, dass das Fehlen von Diinger- bzw.
Pestizidverunreinigungen in Lebensmitteln keinerlei Garantie fiir deren biologischen Ursprung
darstellt. Aufgrund des stetigen Wachstums dieser Branche sowie des Verlangens der Konsumenten
nach Lebensmittelauthentizitat angesichts lauernder Lebensmittelskandale, haben Biokap and A4L
den  Entschluss gefasst, ein  Werkzeug fiir ein risikobasiertes  Verfahren  fir
Biolebensmittelunternehmen zu entwickeln, um Biolebensmittel zu kontrollieren und zu Gberprifen.

1.2 Ziele des Risikoanalysewerkzeugs

Das Werkzeug ist darauf ausgelegt, Einzelunternehmen innerhalb der Bio-Lieferkette dabei zu
unterstltzen, das Risiko zu erkennen und einzuschatzen, demzufolge es sich bei bestimmten
Lebensmitteln nicht um Biolebensmittel handeln kodnnte; aAnders gesagt: mogliche negative
Auswirkungen auf die biologische Authentizitdt innerhalb der Lieferkette des Unternehmens bzw. der
unternehmenseigenen Verarbeitungsschritte aufzuzeigen. Genau beschriebene und quantifizierte
Risiken lassen sich sehr viel leichter objektiv diskutieren und vergleichen und folglich einfacher
anhand von Kontroll- und UberpriifungsmaBnahmen priorisieren. Durch die Beriicksichtigung der
Werkzeugstruktur wird die Gefahr minimiert, bestimmte Risiken zu Gbersehen.

Darliber hinaus sollte es Unternehmen nicht schwer fallen, dieses Risikoanalysewerkzeug an die
jeweils eigenen Umstande und Anforderungen anzupassen.

1.3 Struktur des Risikoanalysewerkzeugs

Das Werkzeug wird in MS Excel erstellt und versteht sich als grundlegendes Format der
Biorisikoanalyse eines Unternehmens. Benutzer kdnnen es einfach erweitern und an die eigenen
Bediirfnisse anpassen.
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Pate war das HACCP-Konzept und fiir das Biorisikoanalysewerkzeug wurde ein dhnlicher Ansatz
gewahlt. Im Wesentlichen lassen sich damit maRgebliche Gefahren festlegen, Risiken bestimmter
Gefahren einschatzen (Wahrscheinlichkeit x Auswirkungen) und ausgehend vom Risikoniveau die
entsprechenden Kontroll- und UberpriifungsmaBnahmen ergreifen.

Wie beim HACCP-Konzept muss dieses Risikoanalyseverfahren sowohl fiir Ausgangsmaterialien als
auch die eigenen Arbeitsabldaufe durchgefiihrt werden. Die einzelnen Blatter der Excel-Mappe sollen
Benutzer bei der strukturierten Durchfiihrung der Analyse helfen und einen klaren Uberblick
ermoglichen.

2. Teil Il Verwendung des Risikoanalysewerkzeugs

Dieser Abschnitt beschreibt die ersten Arbeitsschritte mit der Vorlage. Es wird empfohlen, die
nachfolgenden acht Schritte zu befolgen.

2.1 Schritt 1. Verstandnis der Werkzeugstruktur

Das Werkzeug besteht aus mehreren Registerkarten. Die wichtigsten Registerkarten fur die Analyse
sind:
- Gefahreninventar: Festlegung malgeblicher Nichtkonformitdten und deren
Auswirkungen;
- Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien: Festlegung des Risikoniveaus und von
UberpriifungsmaRnahmen;
- Prozessrisikoanalyse: Festlegung des Risikoniveaus und von KontrollmalRnahmen.

Gefahreninventar

Das Gefahreninventar besteht aus einer umfangreichen Liste zu Gefahren und Nichtkonformitaten,
welche innerhalb einer Lieferkette von Bioerzeugnissen auftreten konnten. Die Analyse der
maRgeblichen Gefahren und Nichtkonformitdten aus dieser Liste erfolgt entweder bei der
Risikoanalyse fiir unternehmenseigene Ausgangsmaterialien oder bei der Prozessrisikoanalyse fir
unternehmenseigene Arbeitsablaufe.

Analyse von Ausgangsmaterialien - und Prozessrisikoanalyse

Die Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien und die Prozessrisikoanalyse bilden die eigentlichen
Risikoanalysen, welche die niedrigen, mittleren und hohen Risiken aufzeigen. Diese Analysen kénnen
herangezogen werden, um jene MaRnahmen zu priorisieren, die ergriffen werden missen, um eine
bestmdgliche biologische Authentizitat zu gewahrleisten.

Einzelne Hilfs-Registerkarten dienen der Erleichterung und Erweiterung der oben genannten
Aktivitaten. Diese tragen folgende Bezeichnungen:
- EinfUhrung: Erlauterung der Registerkarten;
- Risikomatrix: Hilfe zur Festlegung des Risikoniveaus;
- Landerrisikoanalyse: Zur Verwendung mit der Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien;
- Beziehungsrisikoanalyse: Zur  Verwendung mit der Risikoanalyse von
Ausgangsmaterialien;
- Korruptionsindex: In der Landerrisikoanalyse verwendete Korruptionsiibersicht nach
Landern;
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- KN-Codeliste: Identifizierungswerkzeug flir Ausgangsmaterialgruppen.

Die Beschreibungen der folgenden Schritte erklaren die Verwendung der Hilfs-Registerkarten bei der
Biorisikoanalyse.

2.2 Schritt 2. Ein klares Verstandnis der Risikomatrix (Registerkarte: Risikomatrix)

Ein Biorisiko ist definiert als eine bestimmte Auswirkung aufgrund des Ergebnisses einer Kombination
einer Nichtkonformitdt und der Auftrittswahrscheinlichkeit dieser Auswirkung. Als Folge der
Auswirkung und Wahrscheinlichkeit einer Nichtkonformitdt kann das Risikoniveau niedrig, mittel
oder hoch sein. Das Risikoniveau sollte zur Priorisierung der zu ergreifenden Kontroll- und
UberpriifungsmalRnahmen herangezogen werden. Ein hohes Risiko sollte aufmerksamer beobachtet
und mittels strengerer MaRnahmen gehandhabt werden als ein niedriges Risiko. Bei der Bestimmung
der Auswirkungen und Wahrscheinlichkeiten sollten Sie unbedingt sicherstellen, dass etwaige
Kontroll- und UberpriifungsmaRnahmen, die bereits implementiert sind, unberiicksichtigt bleiben.
Andernfalls kdnnten Sie das Risikoniveau falschlicherweise als viel zu niedrig einschatzen.

Beschreibung Zusdtzliche Klarstellung Auswirkung
Auswirkung auf mehrere Produkte oder
Eine Nichtkonformitat mit Cfmrgen u_ber .e.'/n‘en Iang?ren _Zeltraum
- . hinweg, die méglicherweise die
langfristigen Folgen und ein VerstoR b . X
. R Aufmerksamkeit der Medien auf sich
gegen die Grundprinzipien der ieht. 2.8.- hohe Riickstandsgehalt
biologischen Landwirtschaft. Oder e ’,Z' 10 e' dckstanasgenate, 3 Niedrig Mittel
. . N ... |Vermischung mit Produkten aus
eine systematische Nichtkonformitat ) 3 )
X . konventioneller landwirtschaftlicher
mit Auswirkungen auf mehrere )
Produkte Erzeugung in grofiem Mafstab,
’ systematische Verstéf3e gegen die
geltenden Gesetze.
Auswirkung auf ein Produkt oder eine
Eine Nichtkonformitat mit If/’hz;rgi, w;,:rsrckhel’::;(d{tka;e' iedri
(in)direkten Auswirkungen auf das “e fenauymerksamkert, z.5.: niedrige 2 Niedrig Niedrig Mittel
Produkt Riickstandsgehalte nahe an den
Grenzwerten, GVO (genetisch verinderte
Organismen) unter 0,9 %
Eine Nichtkonformitat mit keinen Keine Auswirkung auf das Produkt, z.8.:
(direkten) Auswirkungen auf das g s 25 1 Niedrig Niedrig Niedrig Mittel
Verwaltung
Produkt
Wahrscheinlichkeit 1 2 3 4
Beschreibung Sehr gering Gering Mittel Hoch
% an <1 <5 <10 >10
Nichtkonformitaten

Tabelle 1: Risikomatrix

Obwohl die Beschreibungen und Skalen fiir Auswirkung und Wahrscheinlichkeit nach ausgedehnten
Diskussionen mit Testbenutzern sorgfiltig festgelegt wurden, sind diese nach wie vor willkirlich. Die
Matrix versteht sich nicht als deren Ergebnis — und darf nicht als wissenschaftlich exakt aufgefasst
werden, weshalb ihre Verwendung ausschlielRlich als wohlbegriindete Vermutung dienen sollte.

2.3 Schritt 3. Anlage eines Inventars maRgeblicher Gefahren (Registerkarte:
Gefahreninventar)

Das Gefahreninventar besteht aus einer umfangreichen Liste zu Gefahren und Nichtkonformitaten,
welche innerhalb der einzelnen Phasen der Lieferkette von Biolebensmitteln auftreten kénnten. Die
Liste fuBt auf der EG-Oko-Verordnung und dem Kontrollprotokoll der niederlindischen Oko-
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Kontrollstelle Skal. Hochstwahrscheinlich sind nicht alle der aufgefiihrten Nichtkonformitaten fir
Einzelunternehmen von Bedeutung. Andererseits ist es ebenfalls wahrscheinlich, dass sich spezifische
Gefahren oder Pannen, welche in unternehmenseigenen Arbeitsablaufen bzw. der Lieferkette
auftreten konnen, nicht in dieser Liste finden.

Die Liste sollte an einzelne Unternehmen angepasst werden, entweder durch die Hinzufligung von
Gefahren oder, falls vorhandene Gefahren keine Rolle spielen, durch deren Kennzeichnung mit
,hein” in der Spalte ,Relevanz” in der Gefahreninventar-Registerkarte. Die Kennzeichnung einer
Gefahr als ,nicht relevant” ist besser, als das vollstdandige Entfernen der Gefahr aus der Liste; eine
Gefahr konnte aufgrund veranderter Arbeitsabldufe oder Umstande erneut an Relevanz gewinnen.
Zudem zeigt es, dass eine Gefahr angemessen eingeschatzt wurde.

Vergessen Sie jedoch nicht, dass auch eine korrekt kontrollierte Gefahr innerhalb der Lieferkette
weiterhin eine relevante Gefahr darstellt. Die Uberpriifung der Gefahrenkontrolle ist nach wie vor
unerlasslich, um eine wirksame Kontrolle zu gewéhrleisten.

Entsprechend der Risikomatrix wurden die Auswirkungen flr samtliche Nichtkonformitaten bereits
klassifiziert. Es wird davon ausgegangen, dass die Auswirkung einer Nichtkonformitat einen fixen
Wert darstellt. Veranderte Umstande kdnnen zu einer Veranderung der Wahrscheinlichkeit und
damit zu einem abweichenden Risikoniveau fiihren, ohne jedoch die Auswirkung zu beeinflussen.

Die Auswirkung basiert auf dem Nichtkonformititsindex von Skal, der niederlindischen Oko-
Kontrollstelle.

Das Ergebnis einer durchgefiihrten Gefahreninventarsaktivitdt besteht in einer Liste der relevanten
Gefahren, welche entweder in der Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien oder der
Prozessrisikoanalyse analysiert werden sollten, um das Risikoniveau und die damit verbundenen
Kontroll- und/oder UberpriifungsmaRBnahmen festzulegen.

2.4 Schritt 4. Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien: Festlegung der
Ausgangswahrscheinlichkeit von Gefahren (Registerkarte: Risikoanalyse von
Ausgangsmaterialien)

Die relevanten Gefahren und damit verbundenen Auswirkungsklassifizierungen fir samtliche
Ausgangsmaterialien oder Ausgangsmaterialgruppen sind aufzulisten. Die
Ausgangswahrscheinlichkeit einer bestimmten Auswirkung ist so festzulegen, als waren keinerlei
Kontroll- oder UberpriifungsmaRnahmen getroffen worden. Das Ursprungsland und die Beziehung
zum Zulieferer sollten an dieser Stelle keinerlei Rolle spielen. Das Wahrscheinlichkeitskriterium der
Risikomatrix kann als Hilfestellung herangezogen werden. Stellen Sie sicher, dass das Gruppieren von
Ausgangsmaterialien nur moglich ist, sofern sowohl die Gefahrenauswirkung als auch die
Gefahrenwahrscheinlichkeit der unterschiedlichen Ausgangsmaterialien innerhalb der Gruppe ein
und dieselbe Klassifizierung aufweisen.
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Identification

Table Hazard Inventory Company knowledge and external information

Raw material (Group of) |MNon-conformity (hazard) Impact Likelihood (Likelihood motivation

b - w w w
Fresh Green Beans insufficient seperation 3 Z It is not allowed to grow organic and
7082000 between organic and conventional on the same farm. Most of the
regular plots times there is a separation between to fram

owners using a visible separation between
conventional and organic is enough. For
example, ditches, hedges, flower borders.
There is no minimum separation

Frezh Green Peas use or misusze of not 3 z The organic green peas seeds are doing not
7081000 permitted basic materials that well at growing. Therefore there can be a
(seeds) need to use other basic materials.

Beispiel: Ausgangswahrscheinlichkeit

2.5 Schritt 5. Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien: Festlegung des Landerrisikofaktors

Das Ursprungsland kann Auswirkungen auf die Auftrittswahrscheinlichkeit von Nichtkonformitaten
haben. Die Registerkarte ,Landerrisikofaktor” dient der Festlegung des Ausmalies dieser
Auswirkungen. Der Landerrisikofaktor basiert auf dem Korruptionsfaktor sowie dem Vorhandensein
einer Bio-Gesetzgebung im fraglichen Land. Die Korruptionsfaktoren werden von der NRO
,Transparency International” veroffentlicht. Der Faktor fir die Bio-Gesetzgebung fullt auf
Informationen der EU-Legislatur sowie von FiBL/IFOAM. Die Gewichtung der beiden Faktoren folgt
dem Schema 80:20.

Landerspezifische
Risikoanalyse

Landergefahren
Gewichtungsfaktor 80% 20%

Land EU/Drittland/And | Korruptionsindex [Keine Gkoverordnung| Landerspezifischer

~ |eres M 2013 - - Risikofaktor | *
Afghanistan Other 9,44 2 8,0
Albania Other 2,44 1 2,1
Algeria Other 2,10 2 2,1
Angola Other 3,28 2 3,0
Argentina Third 2,22 1 2,0
Armenia Other 2,10 1 1,9
Australia Third 0,93 1 0,9
Austria EU 1,09 1 1,1
Azerbaijan Other 2,70 1,5 2,5
Bahamas Other 1,06 2 1,3
Bahrain Other 1,57 1,5 1,6
Bangladesh Other 2,80 2 2,6
Barbados Other 1,01 2 1,2
Belarus Other 2,60 2 2,5

Registerkarte Landerrisikoanalyse

Der resultierende Landerrisikofaktor eines bestimmten Landes ist in der Risikoanalyse von
Ausgangsmaterialien zu verwenden. Es wird empfohlen, die Korruptionsfaktoren unter Verwendung
der jlingsten Daten von Transparency International alljdhrlich zu aktualisieren.

Das Ursprungsland ist haufig Thema umfangreicher Diskussionen. Wir raten zur Verwendung der
gesetzlichen Empfehlungen. Verwenden Sie fir einfache Ausgangsmaterialien das Anbauland, fir
verbundene Ausgangsmaterialien das Land des Verarbeiters der verbundenen Ausgangsmaterialien.
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Risk Analysis
Table Country Risk Analysis Table Relationship Risk Analysis

Likelihood with
Country Risk Relationship Risk (Country + freiooc wi Total Raw

C t 5i li Count d
ountry upplier T | 2*Relationship)/3 _ ountry an material Ris'

Factor . .
e e ~A - Relationship |~
10t Emypt 2,3 A 0,4 1,0 21 EDIU
be a
in Germany \1/ ) 0,4 0,6 1,2 \Loy
g

hire
d

Beispiel: Landerrisikoeffekt

2.6 Schritt 6. Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien: Festlegung des
Beziehungsrisikofaktors

Zu den zentralen Informationen fiir die Auftrittswahrscheinlichkeit von Nichtkonformitdten gehoéren
Angaben hinsichtlich des Verhaltens von Zulieferern sowie des Anbaus, der Verarbeitung und des
Umgangs mit Nahrungsmitteln entlang der einzelnen Phasen der Lieferkette. Aus diesem Grund wird
ein Beziehungsfaktor verwendet, der entweder positive oder negative Auswirkungen auf die
Ausgangswahrscheinlichkeit (Schritt 3) hat.

Die Hauptaspekte des Beziehungsrisikos sind Zulieferpartnerschaften, Vertrauen und Transparenz.
Ein Mangel an Informationen Uber die Arbeitsweise innerhalb der Lieferkette fihrt unweigerlich zu
einem erhohten Risiko. Sollten Sie (iber die Auftrittswahrscheinlichkeit von Nichtkonformitaten
innerhalb der Lieferkette nicht Bescheid wissen, setzen Sie sich einem erhdhten Risiko aus. Der
resultierende Beziehungsrisikofaktor eines bestimmten Zulieferers ist in der Risikoanalyse von
Ausgangsmaterialien zu verwenden.

Der Beziehungsrisikofaktor muss fiir jeden einzelnen Zulieferer festgelegt werden. Stellen Sie sicher,
dass die Analyse fiir samtliche Unternehmen einheitlich durchgefiihrt wird, da bei der Anwendung
des Beziehungsrisikoanalyseblattes auf einzelne Unternehmen nur eine begrenzte Anzahl absoluter
Ausfillkriterien zur Verfligung stehen.

Es empfiehlt sich, Beziehungen alljahrlich anhand der im Laufe des vergangenen Jahres gesammelten
Informationen zu Uberpriifen. Dies kdnnte im Zuge der jahrlichen Lieferantenbewertung erfolgen,
wie sie einzelne Qualitdtsstandards vorsehen, darunter ISO 22000, BRC oder IFS.
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Bemerkung/Definition kurzfristig (< 1 langfristig (> | Risikonive

Jahr) 10 Jahre) au
Je langer die Zusammenarbeit, desto mehr Lieferanten-
Informationen mussen im Hinblick auf Risiken bewertet 1,9 1,5 @ 0,5 0,1 1,0
werden
Je langer die Bio-Zertifizierung besteht, desto mehr
W'l'ss‘en zur I.Erfullu‘ng der I?lo—Vorschrlften ur-1d beziiglich 19 15 1 01 05
moglicher Risiken in der Liefer- bzw Verarbeitungskette
ist vorhanden

Konventionell 50/50 Biologisch

Je groRer der Umfang konventioneller Produkte, die der

Lieferant handhabt, desto hoher die Wahrscheinlichkeit 19 15 1 05 01
der Kontaminierung durch konventionelle Produkte ! ! ! !

Rersiget S Handler Landwirt
ersteller
Je weiter weg in der Kette (gréRerer Abstand zum
Primarerzeuger), desto gréRer die Wahrscheinlichkeit 1,9 1,5 0,5 0,1 1,0
fir Risiken
0,7

Beispiel: Teil einer Beziehungsanalyse fiir das Unternehmen Harms BV

Risk Analysis
ny [« and i i Table Country Risk Vit Table i ip Risk ysi

. L Likelihood with

S SR Country Risk . Relationship Risk {Country + Total Raw
Impamv I - I - T - Factor | SR - factor | 2*Relationship)/s _ (l:{zl-llan:ir:nas:?p | material Rig
3 2 The misuse of basic material are not Spain 1,2 A 04 07 13 LOW

likely because the plants are planted
for more years. Only when fields are
changed it is a possiblity.

3 2 The misuse of basic material are not Spain 1,2 B 1 1,1 21 MEDIUM
likely because the plants are planted

for more years. Only when fields are

changed it is a possiblity.

Beispiel: Auswirkungen eines verringerten Beziehungsrisikos

2.7 Schritt 7. Risikoanalyse von Ausgangsmaterialien: Festlegung von
UberpriifungsmafRnahmen

Nach Abschluss der Wahrscheinlichkeit und Risikofaktoren zeigt das Werkzeug ein
Gesamtrisikoniveau fiir Ausgangsmaterialien. Je nach Risikoniveau sollten entsprechende
UberpriifungsmalRnahmen ergriffen werden. Wir sprechen von UberpriifungsmaRBnahmen, weil die
Nichtkonformitatskontrolle innerhalb der Lieferkette an jenem Punkt erfolgen sollte, an dem die
Nichtkonformitat auftritt. Der K&ufer ist daflir verantwortlich, sich von der Wirksamkeit der
KontrollmaRnahmen des Zulieferers zu (iberzeugen. Eine angemessene Uberpriifung kann darin
bestehen, Unterlagen anzufordern, Stichproben durchzufiihren oder Zulieferer einem Audit zu
unterziehen. Die Uberpriifung sollte sicherstellen, dass Biorisiken innerhalb |hrer Lieferkette unter
Kontrolle sind und die Authentizitat gewahrleistet ist. Je nach Risikoniveau haben Sie die Méglichkeit,
zusatzliche MaRBnahmen zu ergreifen.

Mégliche UberpriifungsmaRnahmen umfassen:
- Uberpriifung des Zulieferers durch das Unternehmen oder Dritte;
- Uberpriifung des Zulieferers anhand eines Fragebogens beziiglich der festgelegten
Risiken (mittel und hoch);
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- Analysezertifikat des Zulieferers, auf den festgelegten Risiken von Ausgangsmaterialien
basierende Analysen;

- Analysezertifikat
Ausgangsmaterialien basierende Analysen;

des

Unternehmens,

auf

den festgelegten Risiken von

\nalysis Risk Prevention
Table Relationship Risk Analysis Company processes
. Relationship Risk (Country + D e = Total Raw - Ao
Supplier fact 2*Relationship)/3 Country and terial Ri- Which wverification measures are necessary?
- actor elationship)/7 _ Relationship |~ material Ris™_ -
A 04 07 13 LOwW Self questionnaire and once a year certificate of analysis
B 1 11 21 MEDIUM Yearly audit of the farmers, or
Certificate of analysis of Vn of the batches

Beispiel: htheres Risiko, strengere Uberpriifung

2.8 Schritt 8. Prozessrisikoanalyse

Bei der Prozessrisikoanalyse handelt es sich um ein ausgefeiltes Analyseverfahren samtlicher
Produktionsschritte von Biolebensmittelunternehmen. Unternehmenseigene Arbeitsablaufe werden
auf Nichtkonformitdten oder moglicherweise auftretende Mangel hin analysiert. Die relevanten
Gefahren aus dem Gefahreninventar konnten auch fir dieses Analyseverfahren einen Ausgangspunkt

darstellen.

Ihr eigener Prozess kann jedoch vermutlich sehr viel spezifischere Informationen zu

Gefahren liefern. Sie sollten sich dartber im Klaren sein, dass die Wahrscheinlichkeit auch in dieser
Analyse ohne zuvor ergriffene Kontroll- bzw. UberwachungsmaRnahmen festgelegt wird.

Das fiir die HACCP-Studie verwendete Flussdiagramm konnte fiir diese Prozessrisikoanalyse

verwendet werden.

Identification Risk Analysis
Steps in the process flow Table Hazard Inventory ‘Company knowledge of the process
diagram(s)
ir |~ [Process step « | Non-confarmity (hazard) = | Impa * | Likelihof ~ Likelirood mativation M
mixing with rework |contamination with regular 3 2 This is @ manual job where
human mistake is possible.

Risk | *
MEDIUM

Risk Prevention

Company processes

Which control measures are necessary? A
Training of persennel, correct labelling of
rework. Registration of rework by operator,
labels collected

Which manitoring is necessary?
Daily check of tracebility documents with labels
collected.

Beispiel: Eine ausgefeilte Prozessgefahr samt KontrollmaRnahmen und Uberwachung.

2.9 AbschlieRend

Dieses Handbuch dient als Einflihrung in die ersten Verwendungsschritte dieses Werkzeugs. Wie
bereits in der Einflihrung erwahnt, sollte dieses Werkzeug Unternehmen das Beschreiben und
Quantifizieren von Risiken erleichtern und sich an spezifische Unternehmensumstande anpassen. Es
versteht sich von selbst, dass die Verwendung dieses Werkzeugs zu Beginn zeitaufwandig ist und der
Ubung bedarf. Nur durch das bestidndige Anwenden dieses Werkzeugs lassen sich Risiken objektiv
diskutieren und vergleichen und nur so kann eine Grundlage fir das Priorisieren von Kontroll- und
UberpriifungsmalRnahmen geschaffen werden.
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