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Commented [9A1]: Alle in diesem Dokument mit eckigen
Klammern [] gekennzeichneten Felder missen ausgefiillt werden.

Commented [9A2]: Wenn Sie mehr tiber den
Produktrealisierungsprozess erfahren mochten, siehe:
e Artikel: 1ISO 9001:2015 Klausel 8.5 Produktrealisierung —
Praktische Beispiele fiir die Compliance
http://advisera.com/9001academy/blog/2015/11/03/iso-
90012015-clause-8-5-product-realization-practical-examples-for-

eKostenloser Online-Kurs 1ISO 9001-Grundkurs
http://training.advisera.com/course/is0-90012015-foundations-
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[Name der Organisation]

1. Zweck, Umfang und Anwender

Der Zweck dieses Verfahrens ist, die Lebensmittelverarbeitung entsprechend der geforderten Menge
und den Terminen, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an die Produktqualitdt und
entsprechend den Kundenanforderungen | zu beschreiben.

Das Verfahren wird bei der Realisierung der Lebensmittelverarbeitung angewendet.

Anwender dieses Dokuments sind fir die Lebensmittelverarbeitung verantwortliche Personen bei
[Name der Organisation].

2. Referenzdokumente

e |SO 9001:2015 Standard Klauseln 8.5; 8.6

e Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

e Verfahren fur Kompetenzen, Schulung und Sensibilisierung

e Verfahren fur Beschaffung und Evaluierung von Lieferanten

e Verfahren fur Design und Entwicklung

e Verfahren zur Lagerhaltung

e Verfahren fur das Management von Nichtkonformitdten und KorrekturmaBnahmen
e Verfahren fur Instandhaltung von Einrichtungen und Messeinrichtungen

. |[Arbeitsanweisungshandbi]cher]l

e [HACCP-Verfahren]

3. Produktrealisierung

3.1. Planung Produktrealisierung

3.1.1. Erstellung des Produktionsplans

[CEO] gemeinsam mit }[Job-titel]l den [Produktionsplan].
Der [Produktionsplan] definiert das Folgende:

e Verfiigbarkeit von Informationen, welche die Produktmerkmale definieren
. |In der zyklischen Produktion sammelt [Job-Titel] Informationen Giber Produktmerkmale aus

Commented [9A5]: Loschen, wenn die Organisation keine
Dienstleistungen anbietet.

Betriebsanleitungen, die in diesem Prozess verwendet werden.

[Commented [9A6]: Listen Sie die Namen der ]

Commented [9A7]: Loschen, wenn HACCP in der Organisation
nicht implementiert ist.

[Commented [9A8]: z.B. Produktionsleiter J

c ed [9A9]:

Dokuments] definierﬁj‘.]

Commented [9A10]: Léschen, wenn es keine zyklische
Produktion gibt.

e Definition der Ressourcen fiir die Produktion und Dienstleistungserbringung
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C ed [9A11]:

Commented [9A12]: Léschen, wenn die Organisation nicht
diese Art von Produktion durchfiihrt.

) S ) S




[Name der Organisation]

[Job-Titel] definiert alle erforderlichen Ressourcen fir die Produktion, einschlieRlich der

l[Job-TiteI]‘ erstellt den Qualitatsplan, der die erforderlichen Aktivitaten hinsichtlich

Prozessaktivitaten: [[Auflistung der Namen der Arbeitsanweisungen fiir jede Aktivit'ét]\.
e Finsatz addquater Gerdte

l[Job-TiteI]‘ ist dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass alle Geréte in operativem Zustand

Messgeraten liefern.

Wenn die Anforderungen fiir die Geratewartung und das Arbeitsumfeld vom Kunden oder

I[Job-TiteI]‘ muss die Verfiigbarkeit von Ressourcen fiir Uberwachung und Messung
sicherstellen und die Methoden der Uberwachung von Prozessen und Produkten, sowie

3.1.2. Erstellung von Arbeitsauftrigen

Fur jeden individuellen Batch erstell [Job-Titel] einen [Arbeitsauftrag], der alle bei der Produktion

erforderlichen Rohmaterialien definiert.

Entsprechend von [[Name des Dokuments]]erstellt [[Job-TiteI]]einen internen Beschaffungsauftrag, der

l[Job title]‘ definiert, welche Arbeitsanweisungen bei der Produktrealisierung angewendet werden.

Titel]‘ erstellten Produktspezifikation angegeben.
3.2. |Lebensmittelverarbeitung

Die \Produktion erfolgt unter kontrollierten Arbeitsbedingungen, was eine Einhaltung aller

Arbeitsbedingungen auf, ist [Job-Titel] verpflichtet, den Produktionsprozess bis zur

einschlieBlich IHACCP und Codex Alimentarius, zu stoppen.

[Commented [9A13]: z.B. Produktionsleiter J

Commented [9A14]: Arbeitsanweisungen werden fiir
komplexere Aktivitaten, die eine genau definierte Reihenfolge der
Ausfiihrung von Operationen haben, benétigt und/oder fir die eine
entsprechende Messung benétigt wird. Sie kénnen in Form von
Qualitatsplanen, Flussdiagrammen, Zeichnungen etc. sein.

[Commented [9A15]: z.B. Wartungsoperator ]

[Commented [9A16]: z.B. Produktionsleiter ]

[ Commented [9A17]: z.B. Leiter der Wartungsabteilung ]
Commented [9A18]: z.B. Produktionsleiter, Technologie-
Ingenieur etc.

Commented [9A19]: Weitere Aufzeichnungen kénnen
zusatzlich zum Qualitatsplan definiert werden, z.B. Aufzeichnungen
der Uberwachung von Temperatur, Druck, Feuchtigkeit etc.

Commented [9A20]:

Commented [9A21]: z.B. Produktionsleiter

| |
[Commented [9A22]: ]
( )
( )
| ]’

Commented [9A23]:

Commented [9A24]: z.B. Produktionsleiter

Commented [9A25]:

Commented [9A26]: Alle diese Schritte und Unterabschnitte
konnen bearbeitet oder geléscht werden, um an den
Produktionsprozess im Unternehmen angepasst zu werden.

[Commented [9A27]:

)
)

[Commented [9A28]: Anpassen an die Bediirfnisse der
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[Name der Organisation]

|Kontro||ierte Arbeitsbedingungen bedeutet, dass alle Gerate und Einrichtungen fir die

Lebensmittelverarbeitung angewendet werden.
3.2.1. Aufbereitung Lebensmittelrohstoffe

Die Rohmaterialien werden durch [Job-Titel] vom Lager in die Produktionsstatte transportiert. [Job-

Produktionsprozess zu stoppen, bis das Sieb ausgetauscht ist.

[Job-Titel] ist dafiir verantwortlich, Rohmaterialien so aufzubereiten, dass diese fir eine weitere

e Waschen
L]

°

° -

e keimfrei machen
3.2.2. Verarbeitung Lebensmittelrohstoffe

[Job-Titel] nimmt die Rohmaterialien in Empfang und initiiert den technologischen Prozess gemafR

werden:

e physikalische Behandluné
o .

[Job-Titel] Gberwacht die in der Produktspezifikation angegebenen \Parameter. \Ubersteigen die

KorrekturmaBnahmen.

3.2.3. Vdentifizierung und Riickverfolgbarkeiti

Ildentifizierungsmethoden‘ definieren und diese in die ‘/—\ufzeichnung zur Ruckverfolgbarkeit eintragen.

3.24. |Validierung von Produktion und Dienstleistungserbringung

Gegebenenfalls muss [Job-Titel], als Teil der Validierung, Folgendes bestimmen:

e Kriterien fiir die Uberpriifung und Genehmigung des Prozesses
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[Commented [9A29]: z.B. Anwendung der HACCP-Prinzipien

)

( commented [9A30]:

Commented [9A31]: z..B. Zerteilung, Formung etc.

Commented [9A32]: z.B. Hinzufiigen von Zusatzstoffen

(
(
[Commented [9A33]:
(

Commented [9A34]: z.B. Temperatur, Feuchtigkeit etc.

&/ EEmy\ae

[Commented [9A35]: Anpassen an Organisationspraxis

Commented [9A36]: z.B. Seriennummer, Arbeitsauftrags-ID,

Commented [9A37]: oder Produktionsverzeichnis.

Commented [9A38]: Loschen, wenn es keine Prozesse gibt, die
ein Validierung erfordern; siehe Qualitdtshandbuch.

Commented [9A39]: Mus Zum Beispiel: das Vorhandensein

Nichtvorhandensein von Mikroorganismen sicher.

|
|
]
!




[Name der Organisation]

e Gerate und erforderliche Qualifikationen des Personals fiir die Ausfiihrung des Prozesses

e Bedarfan Re-VaIidierung[

[Job-Titel] erstellt die erforderlichen Aufzeichnungen fur den Nachweis, dass die Realisierung des

\[Job-TiteI] tragt die Daten Uiber die Validierung in den Produktionsplan ein, was die Fahigkeit des
Prozesses, die geplanten Ergebnisse zu erreichen, beweist. \

3.2.5. \Verpackung und Transport

Verpackungsprozesses, einschlieBlich der sanitaren und hygienischen Verfahren, verantwortlich. Im

Wihrend des Transports des Produkts zum Kunden, ist [Job-Titel] fur die Aufrechterhaltung der fur

Transportfahrzeugs verantwortlich.
3.2.6. V(undeneigentum‘

I[Job-TiteI] ist verantwortlich fir die Identifizierung, Verifizierung und den Schutz von Eigentum von

Titel] den Eigentiimer unter Verwendung der Meldung an Kunden {iber Anderungen ihres Eigentums.

3.27. V(ontrolle von Anderungen

[Job-Titel] Giberpriift und kontrolliert Anderungen fiir die Produktion und Dienstleistungserbringung,

3.2.8. Produktfreigabe, Lieferung und Aktivititen nach der Lieferung

[Job-Titel] ist verantwortlich, in den entsprechenden Phasen festzustellen, in welchem AusmaR die

Unterzeichnung der Aufzeichnung fiir Produkt und Dienstleistungs-Konformitat und Genehmigung

VorbeugungsmalRnahmen behandelt.

[Job-Titel] stellt sicher, dass die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen an den Kunden nicht

Verfahren fiir die Lebensmittelverarbeitung Ver. [Version] vom [Datum] Seite 6 von 9

©2016 Diese Vorlage kann von Kunden von EPPS Services Ltd. www.advisera.com gemaR der Lizenzvereinbarung verwendet werden.

Commented [9A40]: Das ist im Qualititsplan eingetragen.

Commented [9A41]:

[Commented [9A42]: Das wird getan, wenn die vorherige

Commented [9A43]:

e - -

[ Commented [9A44]: Anpassen an Organisationspraxis.

Commented [9A45]: Anpassen an Organisationspraxis, den

durchfiihrt.

Commented [9A46]: Das kann geléscht werden, wenn die
Organisation kein Kundeneigentum verwendet. Siehe
Qualitatshandbuch.

( commented [9A47]:

[Commented [9A48]: Anpassen an Organisationspraxis.




[Name der Organisation]

[Job-Titel] definiert das AusmaR der erforderlichen Aktivitaten nach Lieferung, unter

Berlicksichtigung von:

e der Art, Verwendung und der geplanten Lebenszeit von Produkten und Dienstleistungen

e einem potentiellen Produktriickruf

Waéhrend der Serviceaktivitaten ist [Job-Titel] verpflichtet, Korrekturen von Nichtkonformitaten

wahrend der Garantieperiode ausgefiihrt, wird diese als Nichtkonformitat betrachtet und als

solche behandelt.

3.3. ]Produkterhaltung

Job-TiteI]] ist fur die Erhaltung von Produkten wéhrend der Produktion und

verantwortlich.

Wihrend der Lagerung ist ‘[Job-TiteI]‘ fur die Erhaltung und die Lagerungsbedingungen fiir Produkte

Lagerhaltung verantwortlich.

‘[Job-Titel]‘ ist fur die Erhaltung von Produkten wahrend des Transports verantwortlich.

3.4. Behebung von Nichtkonformitédten

Tritt eine Nichtkonformitét eines Prozesses oder Produkts auf, informiert die Person, welche die

konformen Produkten agiert.

Kann die Nichtkonformitat behoben werden, kann der Prozess fortgesetzt werden; andernfalls stoppt

die technologischen Parameter nicht verandern.

4. Verwaltung von Aufzeichnungen, die auf Basis dieses Dokuments

aufbewahrt werden

Commented [9A49]: Das sollte geléscht werden, wenn die
Organisation nur serviceorientiert ist.

( commented [9A50]:

[Commented [9A51]: z.B. Lagerleiter

( commented [9A52]:

( commented [9A53]: z.8. Schichtleiter

C ed [9A55]: Passen Sie die Informationen in dieser

Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.

|

Aufbewahrung
Name der o Verant-
ode
i ufbewahrungs- " -
Aufzeichnung h - g ort ﬁchutz{ wortlichkeit
zeut\
Biro des Aufzeichnungen _Ti
Briie PR.10.1 | 2Jahre [ : T [Job-Titel]
Produktions- | werdenim
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C ed [9A54]: Passen Sie die Informationen in dieser
Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.

|




[Name der Organisation]

spezifikation leiters] ] Aktenschrank
aufbewahrt
[Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
Aufzeichnung der ‘[B" d werden im
rro des
Produkt- - Aktenschrank .
K . PR.10.2 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
/Dienstleistungs- = ]‘ aufbewahrt
eiters
konformitat [Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
. werden im
[Bro des
_— - Aktenschrank '
Qualitatsplan PR.10.3 | 2Jahre Produktions- b - [Job-Titel]
aufbewahr
leiters
! ‘ [Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
lMeIdung an - werden im
[Bro des
Kunden tiber - Aktenschrank .
= - PR.10.4 | 2years Produktions- [Job-Titel]
Anderung an ihrem Ie'ters]l aufbewahrt
i
Eigentum‘ [Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
- werden im
' [Biro des
Aufzeichnung zur - Aktenschrank .
i .| PR.10.5 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
Ruckverfolgbarkeit lelterg ‘ aufbewahrt
i
[Beschreibung
von Name/Ort]
. Aufzeichnungen
Aufzeichnung den i
. werden im
Uberprifungen \[BUro des
Aktenschrank
von Produktions- PR.10.6 | 2Jahre Produktions- fbewahrt [Job-Titel]
aufbewahr
/Dienstleistungsin Ieiters]l [Beschreib
eschreibung
derungen
g von Name/Ort]
Aufzeichnungen
‘[B" d werden im
rro des
) - Aktenschrank .
Produktionsplan PR.10.7 | 2Jahre Produktions- b - [Job-Titel]
aufbewahr
leiters] | .
[Beschreibung
von Name/Ort]
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Commented [9A56]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des

Commented [9A57]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Produktionsleiters ein.

Commented [9A58]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A60]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A59]: Dieses Dokument ist unnétig, wenn die
Organisation kein Kundeneigentum aufbewahrt oder damit
arbeitet.

Commented [9A61]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A62]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A63]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.




[Name der Organisation]

Aufzeichnungen

Commented [9A64]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

‘[B" e werden im
ur
Produktions- . Aktenschrank .
i PR.10.8 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
verzeichnis : aufbewahrt
leiters] | .

[Beschreibung

von Name/Ort]
[Vorhandene

HACCP-Verfahren
und
Aufzeichnungen]

5. Anhinge

e Anhang 1 - Produktspezifikation

e Anhang 2 — Aufzeichnung der Produkt-/Dienstleistungskonformitat

e Anhang 3 — Qualitatsplan

e Anhang 4 — Meldung an Kunden iiber Anderung an ihrem Eigentum

e Anhang 5 — Aufzeichnung zur Riickverfolgbarkeit

e Anhang 6 — Aufzeichnung Uberpriifungen von Produktions-/Dienstleistungsdnderungen

e Anhang 7 — Produktionsplan

e Anhang 8 — Produktionsverzeichnis
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