Kanton Zirich
Kantonales Labor Zirich

Giiltig ab: 03.06.2020
MD-00124, Version: 01, Seite 1/7

Fehrenstrasse 15, Postfach, 8032 Zirich
Telefon 043 244 71 00, www.kl.zh.ch

Wer braucht eine Selbstkontrolle?

Wer Gebrauchsgegenstande herstellt, behandelt, la-
gert, transportiert, in Verkehr bringt, ein-, aus- oder
durchfihrt, muss dafir sorgen, dass die gesetzlichen
Anforderungen eingehalten werden. Um diesen Anfor-
derungen zu genlgen, muss der Betrieb eine Selbst-
kontrolle fiihren und diese schriftlich dokumentieren.

Ziele der Selbstkontrolle?

- die Gesundheit der Konsumenten schitzen

- den hygienischen Umgang mit Gebrauchsgegen-
standen sicherstellen

- die Konsumenten vor Tauschung schitzen

- die notwendigen Informationen zum Produkt flr
Konsumenten sicherstellen

Was umfasst die Selbstkontrolle?

Die Selbstkontrolle beinhaltet eine Betriebsbeschrei-
bung und eine Gefahrenanalyse, die alle Tatigkeiten
des Betriebes auf allen Herstellungs- und Vertriebs-
stufen abdeckt (siehe Tabelle 1). Wichtige Elemente
sind:

- Betriebsbeschreibung (Organigramm und Verant-
wortlichkeiten, Betriebszweck und Angebot, Lieferan-
ten und Kundenstruktur)

- Priifung der Sicherheit von Gebrauchsgegenstéan-
den, inkl. Schutz vor unbefugtem Zugriff

- Prozesssteuerung von den Rohstoffen tiber Halbfab-
rikate bis Endprodukte

Merkblatt Selbstkontrolle Gebrauchsgegenstande

- Plausibles Ruckverfolgbarkeitssystem, z. B.
mittels Vergabe von Los-Nummern

- Probenahme und Analyse der Produkte

- Konformitat von Produkten & Verpackungen

- Umgang mit Reklamationen

- Rlckverfolgbarkeit von Bedarfsgegenstanden
(sog. Food Contact Material, FCM), Kosmetika
und Spielzeug

- Organisation von Ricknahme und Riickruf mit-
tels Notfallplan zum Vorgehen bei moglicher-
weise gesundheitsgefahrdender Ware

- Zweckmassige Gestaltung der Rdume und
Einrichtungen und deren Unterhalt

- Reinigung und falls notwendig Desinfektion
der Raume und Einrichtungen

- Schulung des Personals

- Einhaltung und Uberprifung der einschlagigen
Normen

- Schriftliche Dokumentation der Vorgaben
sowie der Durchfiihrung im Betrieb

Basis fur eine sichere Produktion von FCM und
Kosmetika ist die Gute Herstellungspraxis
(GHP). Sie umfasst diejenigen Aspekte, die ge-
wabhrleisten, dass die Produkte in konsistenter
Weise hergestellt und tberprift werden, damit
sie den fir sie geltenden Anforderungen ent-
sprechen.

Um die GHP sicherzustellen, werden allgemeine
Massnahmen getroffen. Zum Beispiel Vorgaben
zum Einkauf und der Lagerung von Materialien
oder Hygienevorgaben im Produktionsbereich.

Solche Massnahmen werden in Anweisungen be-
schrieben. Zudem wird festgelegt, was bei Abwei-
chungen und Fehlern zu tun ist. Um schriftlich be-
legen zu kénnen, dass die Anweisungen befolgt
werden, ist eine Dokumentation notwendig. Mit
Formularen, Arbeitsrapporten, Produktionsjourna-
len, Schulungsnachweisen etc. werden die erfolg-
ten Tatigkeiten dokumentiert (siehe Tabelle 2).

= Vorgaben machen

z.B. Reinigungsanweisung erstellen
* Vorgaben umsetzen z. B. Reinigen
=  Umsetzung dokumentieren

z. B. Reinigungsprotokoll ausfillen

Hilfreich kann ein HACCP-Konzept sein, das auf
Basis einer funktionierenden GHP erstellt wird. Da-
bei ist das Ziel, spezifische Gefahren mittels Festle-
gung von Lenkungspunkten zu eliminieren bzw. auf
ein annehmbares Niveau zu senken.

Verantwortliche Person

Fur jeden Betrieb ist eine verantwortliche Person
mit Geschéftsadresse in der Schweiz zu bezeich-
nen.



Tabelle 1: Gefahrenanalyse
Die nachfolgende Tabelle zeigt auftretende Schwachstellen und die resultierenden Gefahren dazu. Sie listet Massnahmen sowie Méglichkeiten der Dokumentation auf.
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Schwachstelle

Gefahren

Massnahmen / Vorgaben

Dokumentation

Einkauf und
Wareneingang

- Mangelhafte Qualitat

- Unzuverléssige Lieferan-
ten

- Uberlagerte Ware

- Kontaminationen (z.B. Schwermetalle)

- Unreine oder ungeeignete Rohstoffe (Mono-
mere, Additive, Farbstoffe etc.)

- Qualitatseinbusse durch Uberlagerung

- Einschleppung von Schmutz und Ungeziefer durch
unsaubere Gebinde

- Lieferanten gezielt auswahlen und be-
werten

- Vereinbarungen zur Qualitat treffen

- Anforderung an Gebinde erstellen

- Proben planen und Analysen durchfih-
ren

- Lieferscheine mit Prifstempel
- Schulungsnachweis Mitarbei-

tende

- Falsche oder fehlende
Kennzeichnung

- Risiko einer Tauschung der Konsumenten durch fal-
sche Kennzeichnung

- Anweisung Wareneingangskontrolle
(Kennzeichnungsprufung)

- Lieferscheine mit Prifstempel

- Unzuverléssige Lieferan-
ten
- Betriebsfremde Personen

- Unerlaubter Zugriff durch Missachtung der Zutritts-
regeln

- Hygiene- und Zutrittsregelungen erstel-
len
- Anweisung Wareneingangskontrolle

- Schulungsnachweis Mitarbei-

tende

Lagerung

- Falsche Lagerbedingun-
gen / Temperaturen

- Unerwunschte Beeintrachtigungen der Ware wie Aus-
trocknung, Feuchtigkeitsaufnahme und Schimmelbil-

dung

- Anweisung Lagervorschriften: Produkte
schutzen, Lagerbedingungen festlegen,
FIFO

- Lagerkontrolle, Inventur

- Anweisung Lagervorschriften

Formular Lagerkontrolle

- Mangelhafte Lagerhaltung
- Unordnung

- Ubertragung von Schmutz und Mikroorganismen

- Unordnung fuhrt zu Verwechslung

- Kontamination mit Chemikalien (Reinigungsmit-
tel)

- Anweisung Lagerkontrolle

- Lagerorte definieren fir Produktgrup-
pen

- Abtrennung Chemikalien

- Trennung Betrieb - Privat

Anweisung Lagerkontrolle

Formular Lagerkontrolle
Interne Audits

- Schédlinge / Ungeziefer

- Schadlinge verunreinigen Ware durch Kot und Urin. Sie
Ubertragen Bakterien und zerstéren Ware durch Frass-

Schaden

- Kontrollen und Intervalle bestimmen
- evtl. Vertrag mit Schadlingsbekamp-
fungsfirma

Formular Lagerkontrolle
Vertrag Schadlingsbekampfer
Rapport Schadlingsbekampfer
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Schwachstelle

Gefahren

Massnahmen / Vorgaben

Dokumentation

Produktion

- Nichteinhalten von Re-
zepturen und Herstell-
prozessen

- Mogliche Tauschung oder falsche Anwendung durch
Kunden und Konsumenten infolge falscher Angaben

- Bei zu starker Erhitzung kdnnen beispielsweise gif-
tige Nebenprodukte gebildet werden

- Einhaltung der Guten Herstellungs-
praxis

- Rezepturen festlegen

- Stichprobenweise Kontrolle durch
interne Audits

- Rezepturen

- Produktionsprotokolle

- Personalunterlagen / Diplome

- Schulungsnachweis Mitarbei-
tende

- Verlust der Ruckverfolg-
barkeit

- Ohne Riuckverfolgbarkeit der Rohstoffe und Halbfabri-
kate ist keine korrekte Kennzeichnung der Produkti-
onscharge und Haltbarkeit moglich

- Riicknahme und Riickruf kénnen nicht oder nicht
vollstandig durchgefuihrt werden

- Datierung von Produkten

- Anweisung Rickverfolgbarkeit mit
Definition Los-Nr.

- Spezifikation der Rohstoffe und
Etiketten aufbewahren

- Schulungsnachweis Mitarbei-
tende

- Produktionsprotokolle

- Anweisung Ruckverfolgbarkeit

- Notfallplan gem. Art. 84 LGV

- Fremdkorpermanage-
ment

- Gebrauchsgegenstande kénnen durch Fremdkorper
wie Glas, Holzsplitter und Metallteilchen ver-
unreinigt werden

- Vermeiden von Fremdkdrperguellen

- Geeigneter Produktions- und Lager-
raum sowie sachgemasser Umgang
mit Anlagen

- Fremdkdrperausscheidung (Detek-
tor, Sieb)

- Hygienevorgaben

- Produktionsprotokolle

- Schulungsnachweis Mitarbei-
tende

- Glas-Kataster

- Falscher Umgang mit
Rework
- Abfallentsorgung

- Die Verarbeitung von Reweork kann die Qualitat der
Ware beeintrachtigen und zu falschen oder unvollstén-
digen Deklarationen fiihren

- Abfalle locken Schadlinge an

- Anweisung fir Umgang mit Rework
- Anweisung Abfallentsorgung mit
Vorgaben fur Gebinde und Orte

- Anweisung Umgang mit Re-
work

- Anweisung Abfallentsorgung

- Produktionsprotokolle

- Schulungsnachweis Mitarbei-
tende

- Ruckstande aus Roh-
stoffen

- Fehlerhafte Produktion
oder Lagerung

- Rickstande aus Rohstoffen oder Entstehung von
Prozesskontaminanten in den Produkten durch
fehlerhafte Produktion oder Lagerung

- Produktkontrollen planen und Analy-
sen durchfiihren

- Probenahmeplan
- Analysenresultate
- Reklamationen

- Nichteinhalten von ein-
schlagigen Normen

- Nichteinhalten von Normen kann dazu fuhren, dass
Vorgaben fur Zertifizierungen nicht eingehalten wer-
den. Dies fihrt zu Tauschung der Konsumenten

- Produktkontrollen planen und Analy-
sen durchfiihren

- Probenahmeplan
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Schwachstelle

Gefahren

Massnahmen / Vorgaben

Dokumentation

- Mangelhafte Reinigung

- Verunreinigung durch unsaubere Gerétschaften und

- Reinigungsvorgaben erstellen mit Be-

- Anweisung Reinigungsvorga-

Apparate mit Schmutz und Mikroorganismen reich, Zeitpunkt, Regelméssigkeit und ben
- Ungeniigende Wirkung der Reinigungsmittel bei fal- zu verwendende Reinigungs- und - Formular Reinigung / Desin-
£ . scher Dosierung Desinfektionsmittel fektion
2 E - Schlechte Wartung - Alterung und Abnutzung von Geratschaften - Regelmassige Gerate- und Anlagen- - Wartungs- und Schmierplan
'-g 5 kénnen die Produktion beeintréchtigen. Schlecht ge- wartung (ausserhalb der Betriebszei- | - Arbeitsrapporte
b t wartete Anlagen kénnen Gebrauchsgegensténde ten) - Prafmittelkontrolle und Ei-
= =] durch Schmierstoffe und Fremdkérper verunreini- - Einsatz von geeigneten Schmierstof- chung der Messgeréte
gen fen
- Fehlende Prufmitteliberwachung kann zu falschen i Sre[ﬁ:zir:; Kalibrierung / Eichung von
Messresultaten fiihren (z.B. Temperaturkontrolle)
- Unsachgemasser Trans- - Ungenlgend geschitzte Ware wird verunreinigt. - Vorgaben definieren: Temperaturen, - Formular Temperaturkon-
port ins Lager / an Kun- - Ungeeignete Transportbedingungen fiihren zu Sauberkeit, Schutz vor negativer Be- trolle
den unerwiinschten Veranderungen einflussung - Reklamationen
o t - Schulungsnachweis Mitarbei-
£ 8_ tende
% 2 - Mangelhafte Deklaration - Tauschung der Konsumenten durch keine oder fal- - Schriftliche Kennzeichnung, z.B. Ver- - Spezifikationen, Etiketten
a-o_ E sche Angaben iiber Inhaltsstoffe, insbesondere aller- Wendun.g bis max. 200 °C b_ei Backfor- | - Reklamationen
gene Stoffe (Kosmetika) oder iiber die Verwendung men; »nicht mlkrowellengeelgnet“ - Schulungsnachweis Mitarbei-
der Gebrauchsgegenstande (z.B. fehlende Anwen- - Etiketten systemausch prUf?n tende
dungsbereiche bei Bedarfsgegenstanden) - Externe Kennzeichnungsprilfung
- Mangelnde personliche - Ubertragung von Schmutz und Mikroorganismen - Anweisung personliche Hygiene - Schulungsnachweis Mitarbei-
Hygiene - Fremdkérper wie Haare, Nagellack, Schmuck - Arbeitskleidung, kein Schmuck tende
e - Informationsplakate
g -2 - Besucherformular
g g - Fehlerhaftes Verhalten - Ubertragung von Schmutz, Fremdkorper und Mikroor- - Spezifische Verhaltensregeln erstellen - Schulungsnachweis Mitarbei-
E § am Arbeitsplatz ganismen - Stufengerechte Aus- und Weiterbil- tende

- Verlust der Rickverfolgbarkeit und falsche Deklaration
- Unbefugter Zutritt und Zugriff

dung (interne / externe Schulung)
- Besucher und externe Handwerker in-
formieren und anleiten

- Besucherformular
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Tabelle 2: Formulare und Checklisten zur Dokumentation

Im Rahmen seiner Tatigkeiten muss der Betrieb schriftlich belegen, dass er die notwendigen Vorkehrungen getroffen hat, um die Sicherheit der Gebrauchsge-
genstande zu gewabhrleisten. Die unten vorgeschlagenen Formulare sind mehr als nur der Beleg der Selbstkontrolle. Gut durchdachte und an die Bedurfnisse
des Betriebs angepasste Listen und Formulare bieten weiteren Nutzen fiir den Betrieb. Die erhobenen Daten kénnen fir die rechtliche Absicherung, die Quali-
tatssicherung, als Marktanalyse, zur Betriebsoptimierung oder bei der Einteilung von Ressourcen (Energie, Personal etc.) genutzt werden. Die folgende Auflis-
tung sind Vorschlage zum Inhalt der Formulare und Dokumente.

Checkliste Auswahl und Bewertung
Lieferanten und Dienstleister

Qualifizierte Lieferanten und Dienstleister sind eine
Grundlage fiir sichere Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstande

- Kriterien fir die Lieferantenauswabhl festlegen (z.B.
Zertifizierungen, Historie)

- Bewertungskriterien festlegen (z. B. Qualitat,
Lieferverhalten, Reklamationsbearbeitung)

- Risikobasierte Lieferantenaudits planen

- Bei Fehlern, Riickmeldung an Lieferanten und
Massnahmen nachverfolgen

Schriftliche Festlegung der Warenbeschaffenheit und
der Verantwortlichkeiten im Warenverkehr

- Warenbeschreibung inkl. chemische, physikalische
und mikrobiologische Parameter

- Verpackung inkl. Konformitét

- Lager- und Transportbedingungen

- Haltbarkeit und Verwendungszweck
- Ruckverfolgbarkeitssystem

- Umgang mit Abweichungen

- Lieferant, Menge, Artikel

- Qualitatsprifung (sensorisch, analytisch)

- Temperaturprifung (Frequenz festlegen)

- Sauberkeit von Gebinde / Fahrzeug / Chauffeur
- Mangel und Massnahmen

- Datum und Visum Mitarbeitende

Anstelle eines Formulars kann ein Prufstempel mit
Visum auf den Lieferschein aufgebracht werden.
Abweichungen und Retouren missen schriftlich
dokumentiert werden.

Formular Schulungsnachweis

Qualitatsrelevante Schulungen sind schriftlich zu
dokumentieren. Dazu gehort

- Vorgaben zur Haufigkeit der Schulungen
- Datum der Schulung

- Teilnehmer mit Unterschrift

- Thema, Ziele, Dauer, Referent

- Evtl. Uberpriifung der Wirksamkeit

Checkliste Dokumentenpriifung

Qualitatsrelevante Dokumente zu Materialien
sind von den Lieferanten einzufordern und zu
Uberprfen.

- Vorgaben zur Haufigkeit der Priifungen

- Arten der zu priifenden Dokumente (z. B.
Spezifikationen, Konformitatserklarung)

- Checklisten als Hilfestellung zur Prifung
- Dokumentationsart

Formular Lagerkontrolle

- Haufigkeit der Kontrolle festlegen

- Inventarliste / Datumskontrolle

- Sauberkeit

- FIFO (first in - first out) eingehalten?

- Alle Produkte beschriftet

- Produkte vor Kontamination geschitzt
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Formular Produktionsprotokoll

- Datum, Menge, Art der produzierten Produkte

- Verwendetes Rezept

- Verwendetes Rework (Losnummer)

- Verwendete Rohstoffe (Losnummern)

- Einhaltung der Prozessvorgaben

- Qualitatspriifungen und Fremdkdrperkontrolle

- Deklaration mit interner Verwendung und Haltbarkeit

Formular Reinigung / Desinfektion

Dient der einheitlichen Durchfiihrung der Reinigung
und Desinfektion

- Vorgaben zur Haufigkeit der Reinigung
- Vorgaben Reinigungsmittel

- Vorgaben zur Durchfiihrung der Reinigung pro
Raum bez. Geréat

- Vorgaben zur Arbeitssicherheit
- Datum und Visum der Mitarbeitenden

Checkliste Probenahme / Analyse

Die Sicherheit der Ware ist risikobasiert, mit einer
definierten Frequenz, mittels Analysen zu verifizieren

- Gefahrenanalyse durchfuihren und Analysenbedarf
ableiten

- Passendes, mdglichst akkreditiertes, Labor
auswahlen

- Proben mdglichst repréasentativ erheben
- Muster aufbewahren

Checkliste Reklamationen

Kundenriickmeldungen sind in erster Linie eine
Chance zur Verbesserung.

- Verantwortlichkeiten festlegen

- Ablaufe und Fristen definieren

- Fur konkrete Félle Ausmass und Auswirkung auf
Lebensmittelsicherheit beurteilen

- Beteiligtes Personal regelmassig schulen

- Verbesserungsmassnahmen einleiten und deren
Wirksamkeit Gberpriifen

Anweisung Riickverfolgbarkeit

Wer Bedarfsgegenstande, Kosmetika oder Spielzeug
vertreibt, muss dartber Auskunft geben kénnen, von
wem die Produkte bezogen und an wen sie geliefert

worden sind.

- Festlegen des Systems, beispielsweise mittels
Vergabe von Los- oder Chargen-Nrn

- Vorgaben schriftlich dokumentieren

- Personal regelmassig schulen

- Physische Vermischungen von Losen/Chargen
mdglichst vermeiden

- Ruckverfolgbarkeitssystem regelmassig testen
- Ruckverfolgbarkeitstests schriftlich festhalten

Notfallplan Riicknahme/Riickruf

Bei Verdacht auf Inverkrehrbringen von
gesundheitsgefédhrdenden Lebensmitteln und
Gebrauchsgegenstanden ist gemass Art. 84 LGV
vorzugehen. Zum entsprechenden Notfallplan gehdrt:

- Beschreibung des Vorgehens geméass BLV
Informationsschreiben 2017/5

- Kontaktangaben des Kantonalen Labors Zirich
- Allenfalls Kontaktangaben von Kunden
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Gesetzliche Grundlage

— Art. 26 des Bundesgesetzes Uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande (LMG, SR 817.0)
— Art. 73 — 85 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstande-Verordnung (LGV, SR 817.02)

Leitlinien und Vorlagen zur Selbstkontrolle

— Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV: Ubersicht Leitlinien sowie Hilfsmittel wie Informationsschreiben und Weisungen

— Berufsverbande wie Schweizerisches Verpackungsinstitut (SVI), Schweizer Fachverband fir Kosmetik (SFK), Industrieverband Korperpflege-
und Waschmittel (IKW) und Spielwarenverband Schweiz (SVS) bieten Leitlinien und entsprechende Dokumentvorlagen an.

Links und weitere Informationen zu Produktsicherheit

— The Global Food Safety Initiative GFSI: Anerkannte Standards fiir Bedarfsgegenstande
— Swiss Testing Labs: Akkreditierte Laboratorien fur Analytik und Beratung

— EU Rapid Exchange of Information System (RAPEX): Schnellwarnsystem fiir Non-Food
— European Food Safety Authority (EFSA), Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)

Normen

Normen sind nicht rechtsverbindliche, durch normschaffende Gremien aufgestellte Regeln, Leitlinien und Merkmale. Wird in Gesetzen oder Verord-
nungen auf Normen verwiesen, kénnen diese rechtliche Auswirkungen haben z.B. SN EN ISO 22716:2008-02 Kosmetik — Gute Herstellungspraxis
(GMP) — Leitfaden zur guten Herstellungspraxis (ISO 22716:2007)




