sitzt, bestimmte Konformitatsbewertungsaufgaben durchzufihren.

GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Akkreditierung Bestatigung durch eine dritte Seite die formal darlegt, dass eine Konformitatsbewertungsstelle die Kompetenz be- EN ISO/IEC 17011,

EN ISO/IEC 17000

amtliche Kontrollen

Tatigkeiten, die von den zustandigen Behorden oder von beauftragten Stellen oder natiirlichen Personen, denen
nach dieser Verordnung bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit amtlichen Kontrollen Gibertragen wurden,
durchgefihrt werden, um zu tberprifen, ob
a) die Unternehmer diese Verordnung und die Vorschriften geman Artikel 1 Absatz 2 der VO (EU) 2017/625 ein-
halten und
b) die Tiere oder Waren die Anforderungen in den Vorschriften gemafR Artikel 1 Absatz 2 der VO (EU) 2017/625
erfullen, auch im Hinblick auf die Ausstellung einer amtlichen Bescheinigung oder einer amtlichen Attestie-
rung.

VO (EU) 2017/625

andere amtliche
Tatigkeiten

andere Tatigkeiten als amtliche Kontrollen, die von den zustandigen Behérden oder von den beauftragten Stellen
oder den natlrlichen Personen, denen bestimmte andere amtliche Tatigkeiten nach dieser Verordnung und den Vor-
schriften geman Artikel 1 Absatz 2 ibertragen wurden, durchgefiihrt werden, einschliellich Tatigkeiten, die auf die
Uberpriifung des Vorhandenseins von Tierseuchen oder Pflanzenschadlingen, die Verhinderung oder Eindammung
der Ausbreitung von Tierseuchen oder Pflanzenschadlingen, die Tilgung dieser Tierseuchen oder Pflanzenschad-
linge, die Gewahrung von Zulassungen oder Genehmigungen und die Ausstellung amtlicher Bescheinigungen oder
amtlicher Attestierungen abzielen.

VO (EU) 2017/625

amtlicher Tierarzt

Tierarzt, der von einer zustandigen Behorde eingestellt oder anderweitig bestimmt wird und der zur Durchfiihrung
amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher Tatigkeiten im Einklang mit dieser Verordnung und den einschlagigen
Vorschriften gemaf Artikel 1 Absatz 2 angemessen geschult ist.

VO (EU) 2017/625

Anforderung Erfordernis oder Erwartung, das oder die festgelegt, Ublicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend ist DIN EN ISO 9000
Anforderung Festlegung, die zu erflllende Kriterien angibt DIN EN 45020
Angabe Festlegung, die eine Information vermittelt DIN EN 45020
Anhang (zu QM- Als Anhang zu landerubergreifenden QM-Dokumenten sind die Dokumente mit unmittelbar relevantem Inhalt aufzu- | LAV-AG QM
Dokumenten) fahren.

Anweisung Festlegung, die ein Handeln fordert DIN EN 45020
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Arbeitsanweisung * QM-Dokument, das in der Hierarchie der QV-Dokumente unterhalb einer Verfahrensanweisung eingeordnet ist; | LAV-AG QM,

« dokumentierte Anweisung iiber die Durchfiihrung derjenigen Tétigkeiten, die in anderen (QM-)Dokumenten nicht | 7 Anlehnung an
in entsprechender Ausfuhrlichkeit beschrieben sind (vgl. Definition fir Standardarbeitsanweisung in RL RL 2004/10/EG
2004/10/EG)

Arbeitsmittel Arbeitsmittel sind Werkzeuge, Geréate, Maschinen oder Anlagen, die fur die Arbeit verwendet werden. BetrSichV

Audit

systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess zum Erlangen von objektiven Nachweisen und zu deren
objektiver Auswertung, um zu bestimmen, inwieweit Auditkriterien erfillt sind.

(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000):
Die grundlegenden Elemente eines Audits umfassen die Bestimmung der Konformitat eines Objekts nach einem
Verfahren, das durch Personal durchgefuhrt wird, das nicht fur das auditierte Objekt verantwortlich ist.

Internes Audit:

(Anmerkung 3 aus DIN EN ISO 9000): Interne Audits, manchmal auch ,Erstparteien-Audits* genannt, werden von
der Organisation selbst oder in ihrem Auftrag fiir eine Managementbewertung, Uberpriifung und andere interne Zwe-
cke durchgefihrt.

DIN EN 1SO 9000

eine systematische und unabhangige Priifung, anhand deren festgestellt werden soll, ob Tatigkeiten und deren Er-
gebnisse den dazu getroffenen Regelungen entsprechen und ob diese Regelungen wirksam angewendet werden
und zur Erreichung der Ziele geeignet sind

VO (EU) 2017/625

Horizontale Audits

Audits, deren Bewertungskriterien aus allgemeinen Anforderungen abgeleitet werden, z. B. aus den EU-
Verordnungen 178/2002, 2017/625 oder aus den strategischen Zielen des MNKP. Das Hauptziel dieser Audits ist es,
die Einhaltung der geplanten Vereinbarungen zu tberprifen und festzustellen, ob sie zur Erreichung der jeweiligen
Ziele geeignet sind. Ein Teilziel kann es sein, zu tUberprifen, ob die geplanten Vereinbarungen eingehalten werden
(Compliance-/Konformitats-Prifung).

NAS-Netzwerk

Vertikale Audits

Audits, deren Bewertungskriterien in erster Linie aus fachspezifischen Anforderungen abgeleitet werden, z.B. aus
den Verordnungen zur Lebensmittelhygiene, der Verordnung uber tierische Nebenprodukte, der Futtermittelhygiene-
verordnung oder aus Anforderungen des Tierschutzes oder der Grenzkontrollstellen. Das Hauptziel dieser Audits ist
es, die Einhaltung der geplanten Vereinbarungen zu tberprifen und die Wirksamkeit und Eignung der Kontrollen zu
bewerten. Vertikale Audits kdnnen fachbereichslibergreifend sein.

NAS-Netzwerk
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle

Auditfeststellungen

Ergebnisse der Beurteilung der zusammengestellten Auditnachweise gegen Auditkriterien
(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000): Auditfeststellungen zeigen Konformitat oder Nichtkonformitat auf.

(Anmerkung 3 aus DIN EN SO 9000): Wenn die Auditkriterien aus gesetzlichen Anforderungen oder behordlichen
Anforderungen ausgewahlt werden, wird die Auditfeststellung im Englischen als ,compliance® (Ubereinstimmung)
oder ,non-compliance“ (Nichtlibereinstimmung) bezeichnet.

DIN EN 1SO 9000

Auditkriterien

Satz von Politiken, Verfahren, oder Anforderungen, die als Bezugsgrundlage (Referenz) verwendet werden, anhand
derer ein Vergleich mit dem objektiven Nachweis erfolgt

DIN EN ISO 9000

Satz von Verfahren, Vorgehensweisen oder Anforderungen, der als Referenz herangezogen wird, mit der die Audit-
nachweise verglichen werden, d. h. die Norm, anhand deren die auditierte Organisation bewertet wird

Leitlinien der EU
zu Audits

Auditnachweis

Aufzeichnungen, Tatsachenfeststellungen oder andere Informationen, die fir die Auditkriterien zutreffen und verifi-
Zierbar sind

DIN EN ISO 9000

Auditor Person, die ein Audit durchfiihrt DIN EN 1SO 9000,
DIN EN ISO 19011
Auditplan Beschreibung der Tatigkeiten und Vorkehrungen fir ein Audit DIN EN ISO 9000

Auditprogramm

Satz von einem oder mehreren Audits, die fiir einen spezifischen Zeitraum geplant werden und auf einen spezifi-
schen Zweck gerichtet sind

DIN EN ISO 9000

Auditschlussfolgerung

Ergebnis eines Audits nach Berlcksichtigung der Auditziele und aller Auditfeststellungen

DIN EN 1SO 9000,
DIN EN ISO 19011

Der Zweck von Auditsystemen besteht darin zu verifizieren, ob die zustdndigen Behérden die Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/625 einhalten und die Funktionsfahigkeit eines amtlichen Kontrollsystems gegeben ist.

Auditstelle die Stelle, die das Auditverfahren durchfiihrt. Dabei kann es sich um eine interne oder externe Einheit handeln. Leitlinien der EU
zu Audits

Auditsystem Kombination aus einer oder mehreren Auditstellen, die ein Auditverfahren innerhalb von zustandigen Behorden oder | Leitlinien der EU
behoérdenibergreifend durchfihrt. zu Audits
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Auditleitlinie beschriebenen Aktivitaten

GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlduterung Quelle
Auditteam eine oder mehrere Personen, die ein Audit durchfiihren, nétigenfalls unterstiitzt durch Sachkundige DIN EN ISO 9000
(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000): Ein Auditor des Auditteams wird als Leiter des Auditteams eingesetzt.
Auditverfahren Gesamtheit der im Abschnitt 5.1 (systematisches Vorgehen) und Abschnitt 6 (Durchfiihrung eines Audits) der EU- In Anlehnung an die

Leitlinie der EU zu
Audits

Aufzeichnung

Dokument, das erreichte Ergebnisse angibt oder einen Nachweis ausgeflhrter Tatigkeiten bereitstellt

DIN EN I1SO 9000

Ausstattung

Ausrustungen, Einrichtungen und Raumlichkeiten der zustandigen Behorde, damit diese ihre Aufgaben ordnungs-
gemal, effizient und wirksam durchfiihren kann. Dazu zahlen insbesondere Mess- und Arbeitsmittel, Informations-
und Kommunikationstechnik. Dies umfasst auch die zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit erforderlichen
Dienstleistungen.

LAV-AG QM

beauftragte Stelle

eine separate juristische Person, der die zustdndigen Behdrden bestimmte Aufgaben im Rahmen der amtlichen Kon-
trolle oder bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit anderen amtlichen Tatigkeiten Ubertragen haben

VO (EU) 2017/625

BEISPIEL (aus DIN EN ISO 9000): Aufzeichnung, Spezifikation, Verfahrensdokument, Zeichnung, Bericht, Norm

(Anmerkung 1 aus DIN EN 1SO 9000): Das Medium kann Papier, eine magnetische, elektronische oder optische
Speicherplatte, eine Fotografie, ein Bezugsmuster oder eine Kombination daraus sein.

(Anmerkung 2 aus DIN EN ISO 9000): Ein Satz von Dokumenten, z. B. Spezifikationen und Aufzeichnungen, wird
haufig als ,Dokumentation” bezeichnet.

Behorde (Dienststelle) | Institution mit gesetzlichem (Vollzugs-)Auftrag und gesetzlichen Rechten DIN EN 45020
(siehe auch zustan-

dige Behorde)

Behorde, vollziehende | Behorde, die fir die (zwingende) Durchfiihrung von Vorschriften verantwortlich ist DIN EN 45020
Behorde, vorschriften- | Behdrde, die fir die Erstellung und Annahme von Vorschriften verantwortlich ist DIN EN 45020
bzw. (regel-)setzende

Dienststelle siehe Behorde DIN EN 45020
Dokument Information einschlief3lich des Tragermediums DIN EN ISO 9000

Stand: 06.04.2022
Version: 03.00

Seite 4 von 14




Untersuchung eines Produkts, eines Prozesses, einer Dienstleistung oder einer Installation oder deren Entwicklung
und Feststellung ihrer Ubereinstimmung mit bestimmten Anforderungen oder, basierend auf einer sachverstandigen
Beurteilung, mit allgemeinen Anforderungen

GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Empfehlung Festlegung, die einen Rat oder eine Anleitung gibt DIN EN 45020
Formblatter Formblatter sind Vorlagen, die bei standardisierten Vorgangen eingesetzt werden und zur Aufzeichnung bzw. als LAV-AG QM
Nachweisdokumente dienen kdnnen.
Festlegung Formulierung im Inhalt eines normativen Dokuments in Form einer Angabe, einer Anweisung, einer Empfehlung oder | EN 45020
einer Anforderung
(ANMERKUNG aus DIN EN 45020):
Diese Arten von Festlegungen unterscheiden sich durch die verwendete Wortwahl, z. B. werden Anweisungen in der
Befehlsform, Empfehlungen durch Verwendung des Hilfszeitwortes ,sollte* und Anforderungen durch die Verwen-
dung des Hilfszeitwortes ,muss” gegeben.
Gefahr ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem Lebensmittel oder Futtermittel oder ein Zustand VO (EG) Nr.
eines Lebensmittels oder Futtermittels, der eine Gesundheitsbeeintrachtigung verursachen kann. 178/2002,
Art. 3, Ziff. 14
Gefahr ein Agens oder einen Zustand, das bzw. der sich ungulnstig auf die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflan- VO (EU) 2017/625
zen, auf den Tierschutz oder auf die Umwelt auswirken kann
Gremium (im Zusammenhang mit Audits): Person, Ausschuss oder Stelle, deren Aufgabe u. a. in der unabhangigen Priifung LAV-AG QM
des Auditverfahrens im Sinne der Leitlinien fur Audits besteht
Infrastruktur (im Zusammenhang mit Organisation) System von Einrichtungen, Ausriistungen und Dienstleistungen, das fir den DIN EN ISO 9000
Betrieb einer Organisation erforderlich ist
Inspektion eine Art von Methode und Technik fiir amtliche Kontrollen im Sinne von Art. 14 der VO (EU) 2017/625 VO (EU) 2017/625

DIN EN ISO/IEC
17020

internes Audit

siehe Audit

Kompetenz

die Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um beabsichtigte Ergebnisse zu erzielen

Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000): dargelegte Kompetenz wird manchmal als Qualifikation bezeichnet

DIN EN I1SO 9000
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der amtlichen Kontrollen sowie iber seine Funktionsweise und die detaillierte Planung der amtlichen Kontrollen, die fir
einen bestimmten Zeitraum in den Bereichen geplant sind, die unter die Vorschriften geman Artikel 1 Absatz 2 der VO
(EU) 2017/625 fallen

GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Kontrollplan eine von den zustandigen Behdrden erstellte Beschreibung mit Informationen liber Struktur und Organisation des Systems | VO (EU) 2017/625

Kontrollsystem

ein System, das die zustdndigen Behdrden und die Ressourcen, Strukturen, Regelungen und Verfahren umfasst, die in
einem Mitgliedstaat geschaffen wurden, damit die amtlichen Kontrollen im Einklang mit dieser Verordnung und den in den
Artikeln 18 bis 27 genannten Bestimmungen durchgefiihrt werden.

VO (EU) 2017/625

Kontrollstelle

siehe beauftragte Stelle

Landern zu Grunde gelegt.

Korrektur Mafnahme zur Beseitigung einer erkannten Nichtkonformitat DIN EN ISO 9000
(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000): Eine Korrektur kann im Vorfeld, in Verbindung mit oder nach einer Korrektur-
malnahmen vorgenommen werden.
KorrekturmaBnahme | MaRnahme zum Beseitigen der Ursache einer Nichtkonformitat und zum Verhindern des erneuten Auftretens DIN EN ISO 9000
ANMERKUNGEN (aus DIN EN SO 9000):
1. Fir eine Nichtkonformitat kann es mehr als eine Ursache geben.
2. Eine KorrekturmalRnahme wird ergriffen, um das erneute Auftreten einer Nichtkonformitat zu verhindern, wah-
rend eine Vorbeugungsmalnahme ergriffen wird, um das Auftreten der Nichtkonformitat zu verhindern.
landertbergreifendes | beinhaltet gemeinsame Festlegungen der Lander fiir die Ausgestaltung ihrer QM-Systeme. Hierzu gehoéren lander- LAV-AG QM
QM-Dokument Ubergreifende QM-Grundsatzpapiere und QM-Verfahrensanweisungen einschlielich deren Anhange. Sie werden
grundsatzlich im Auftrag der Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz (LAV) erstellt.
l&nderubergreifendes | LanderlUbergreifende QM-Grundsatzpapiere bilden die Grundlage des QM-Rahmenkonzeptes fir den Bereich ge- LAV-AG QM
QM-Grundsatzpapier | sundheitlicher Verbraucherschutz und beschreiben die Arbeitsweise zu dessen Ausgestaltung.
landerubergreifende | LanderlUbergreifende Anforderungen an die Ausgestaltung eines Qualitdtsmanagementsystems im gesundheitlichen | LAV-AG QM
Qualitdtsgrundsatze | Verbraucherschutz
ldnderubergreifende | LanderlUbergreifende Verfahrensanweisungen sind Dokumente, die zwischen den Landern vereinbarte Rahmenvor- | LAV-AG QM
Verfahrensanweisung | gaben flr Verfahren enthalten, die der Sicherung von einheitlichen Qualitatsstandards im gesundheitlichen Verbrau- | in Anlehnung an
cherschutz dienen. Sie werden den QM-Systemen der Behérden des gesundheitlichen Verbraucherschutzes in den | die AVV RUb

Leitung

siehe Oberste Leitung

DIN EN ISO 9000
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Mangel Nichtkonformitat in Bezug auf einen beabsichtigten oder festgelegten Gebrauch. DIN EN ISO 9000
(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000):
Die Unterscheidung zwischen den Begriffen Mangel und Nichtkonformitat ist wegen ihre rechtlichen Bedeutung wich-
tig, insbesondere derjenigen, die im Zusammenhang mit Produkt- oder Dienstleistungshaftungsfragen steht
Messgerat Gerat, das allein oder in Verbindung mit anderen Einrichtungen fir die Messung einer MessgréRe vorgesehen ist. DIN 13191
Messmittel Messgerat*, Messeinrichtung®, Referenzmaterial*, Normal* oder Hilfsmittel, das bzw. die zur Ausfiihrung von Mes- DIN 1319-2
sungen* notwendig ist
ANMERKUNGEN (aus DIN 1319-2):
1. Messmittel sind auch Mittel zum Zahlen*, zur Klassierung*, Kalibrierung* und Prifung®.
2. Hilfsmittel kénnen auch begleitende Dokumente und Programme (Software) sein.
* Begriffe sind in DIN 1319-1 definiert.
Messgerat, Software, Messnormal, Referenzmaterial oder Hilfsmittel oder eine Kombination davon, benétigt fir ei- DIN EN ISO 10012
nen Messprozess
Mission durch die oberste Leitung erklarter Existenzzweck einer Organisation DIN EN ISO 9000

mitgeltende Unter-
lage (zu QM-
Dokumenten)

Als mitgeltende Unterlagen zu den QM-Dokumenten kdnnen Dokumente aufgefiihrt werden, die weiterfihrende In-
formationen beinhalten. Rechtsvorschriften sind hier nicht zu listen, da sich sonst ein stetiger Aktualisierungsbedarf
ergeben wirde.

LAV-AG QM

Nichtkonformitat

Nichterfillung einer Anforderung (engl. nonconformity, non-fulfilment of a requirement)
(Fehler)

DIN EN I1SO 9000

normatives Dokument

Dokument, das Regeln, Leitlinien oder Merkmale fir Tatigkeiten oder deren Ergebnisse festlegt

DIN EN 45020

oberste Leitung

Person oder Personengruppe, die eine Organisation auf der obersten Ebene flihrt und steuert.

ANMERKUNG 1 (aus DIN EN ISO 9000): Die oberste Leitung ist innerhalb der Organisation in der Lage, Verantwor-
tung zu delegieren und Ressourcen bereitzustellen.

ANMERKUNG 2 (aus DIN EN ISO 9000): Wenn der Anwendungsbereich des Managementsystems nur einen Teil
einer Organisation umfasst, bezieht sich ,oberste Leitung“ auf diejenigen, die diesen Teil fihren und steuern.

DIN EN ISO 9000
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Objekt Einheit, Gegenstand, etwas Wahrnehmbares oder Vorstellbares DIN EN ISO 9000

Organisation

Person oder Personengruppe, die eigene Funktionen mit Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Beziehungen hat,
um ihre Ziele zu erreichen

ANMERKUNG 1 (aus DIN EN ISO 9000):

Der Begriff Organisation umfasst u. a. Einzelunternehmer, Gesellschaft, Konzern, Firma, Unternehmen, Behorde,
Handelsgesellschaft, Verband, Wohltatigkeitsorganisation, Institution, oder Teile oder eine Kombination der genann-
ten, ob eingetragen oder nicht, 6ffentlich oder privat

DIN EN 1SO 9000

Organisationsstruktur

Geordnetes Geflige von Verantwortungen, Befugnissen und Beziehungen zwischen Personen

LAV-AG QM

weise enthalten; (siehe auch Dokument)

Prozess Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender Tatigkeiten, der Eingaben DIN EN ISO 9000
zum Erzielen eines vorgegebenen Ergebnisses verwendet
Prufmittel Messmittel fur Prifungen DIN 1319-2
Prufung Feststellen, inwieweit ein Prifobjekt eine Forderung erfullt. DIN 1319-1
(in der Messtechnik) | \ \MERKUNG (aus DIN 1319-1):
Mit dem Prifen ist immer der Vergleich mit einer Forderung verbunden, die festgelegt oder vereinbart sein kann.
Eine Prifung erfolgt haufig mit einem Messgerat.
QM siehe Qualitatsmanagement
QM-Dokumente alle Unterlagen zum Qualitdtsmanagementsystem in schriftlicher oder elektronischer Form, die Vorgaben oder Nach- | LAV-AG QM

QMH

siehe Qualitditsmanagementhandbuch

Qualitat

Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale eines Objekts Anforderungen erfiillt

DIN EN ISO 9000

Qualitdtsmanagement

Management beztglich Qualitat

ANMERKUNG (aus DIN EN ISO 9000):
Qualitdtsmanagement kann das Festlegen der Qualitatspolitiken und der Qualitatsziele, sowie Prozesse fiir das
Erreichen dieser Qualitatsziele durch Qualitatsplanung, Qualitatssicherung, Qualitatssteuerung und Qualitats-

verbesserung umfassen.

DIN EN 1SO 9000
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle

Qualitdtsmanage-
ment-Handbuch

(QM-Handbuch,
QMH)

Spezifikation fur ein Qualitatsmanagementsystem einer Organisation

ANMERKUNG (aus DIN EN ISO 9000): QM-Handbucher kénnen hinsichtlich Detaillierung und Format
unterschiedlich sein, um sie an die Grofe und Komplexitat einer einzelnen Organisation anzupassen.

DIN EN I1SO 9000

Qualitdtsmanage-
mentplan, QM-Plan

Spezifikation der Verfahren und zugehdrigen Ressourcen dahingehend, durch wen und wann diese bezlglich eines
spezifischen Objekts anzuwenden sind

DIN EN 1SO 9000

Qualitatspolitik

Politik bezliglich Qualitat

ANMERKUNG (aus DIN EN ISO 9000): Ublicherweise steht die Qualitatspolitik mit der ibergeordneten Politik der
Organisation im Einklang, sie kann der Vision und der Mission der Organisation angepasst werden und bildet den
Rahmen flr die Festlegung von Qualitatszielen.

DIN EN ISO 9000

Qualitatssicherung

Teil des Qualitditsmanagements, der auf das Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Qualitdtsanforderungen erfillt
werden

DIN EN ISO 9000

Qualitatsziel Ziel bezuglich Qualitat DIN EN ISO 9000
ANMERKUNG 1 (aus DIN EN ISO 9000):
Qualitatsziele beruhen ublicherweise auf der Qualitatspolitik der Organisation.
ANMERKUNG 2 (aus DIN EN ISO 9000):
Qualitatsziele werden Ublicherweise fir die zutreffenden Funktionsbereiche, Ebenen und Prozesse
in der Organisation festgelegt.
Risiko Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit beeintrachtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung | VO (EG) Nr.
als Folge der Realisierung einer Gefahr 178/2002,
Art. 3Nr. 9
Risiko ein Produkt aus der Wahrscheinlichkeit des Eintretens einer die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen, VO (EU) 2017/625

den Tierschutz oder die Umwelt beeintrachtigenden Wirkung und
der Schwere dieser Wirkung als Folge einer Gefahr

Risikoanalyse

Prozess, aus den drei miteinander verbundenen Einzelschritten Risikobewertung, Risikomanagement und Risiko-
kommunikation

VO (EG) Nr.
178/2002,
Art. 3 Nr. 10
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Risikobewertung wissenschaftlich untermauerter Vorgang mit den vier Stufen Gefahridentifizierung, Gefahrenbeschreibung, Expositi- | VO (EG) Nr.
onsabschatzung und Risikobeschreibung 178/2002,
Art. 3 Nr. 11
Risikokommunikation | (im Rahmen der Risikoanalyse) interaktiver Austausch von Informationen und Meinungen ber Gefahren und Risi- VO (EG) Nr.
ken, risikobezogene Faktoren und Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern, | 178/2002,
Lebensmittel- und Futtermittelunternehmern, Wissenschaftlern und anderen interessierten Kreisen einschlief3lich der | Art. 3 Nr. 13
Erlauterung von Ergebnissen der Risikobewertung und der Grundlage fiir Risikomanagemententscheidungen
Risikomanagement von der Risikobewertung unterschiedener Prozess der Abwagung strategischer Alternativen in Konsultation mit den | VO (EG) Nr.
Beteiligten unter Berlcksichtigung der Risikobewertung und anderer berlcksichtigenswerter Faktoren und ggf. der 178/2002,
Wahl geeigneter Praventions- und Kontroliméglichkeiten Art. 3 Nr. 12

Sachkundiger (im Zusammenhang mit Audit): Person, die spezielles Wissen oder Fachwissen dem Auditteam zur Verfligung stellt. | DIN EN ISO 9000
(Anmerkung 1 aus DIN EN ISO 9000): Spezielles Wissen oder Fachwissen beziehen sich auf die Organisation, den
Prozess oder die zu auditierende Tatigkeit, oder Sprache oder Kultur.
(Anmerkung 2 aus DIN EN ISO 9000): Ein Sachkundiger handelt nicht als Auditor des Auditteams.
SOP siehe Standardarbeitsanweisung
Spezifikation Dokument, das Anforderungen festlegt DIN EN ISO 9000
Standardarbeits- Standardarbeitsanweisungen (Standard Operating Procedures, SOPs) sind dokumentierte Verfahrensanweisungen | RL 2004/10/EG
anweisung Uber die Durchfuihrung derjenigen Untersuchungen oder Tatigkeiten, die in der Regel in Prifplanen oder Prufrichtli-
nien nicht in entsprechender Ausfihrlichkeit beschrieben sind.
Technischer Experte | Person, die spezielle Kenntnisse oder Fachwissen dem Auditteam zur Verfliigung stellt LAV AG QM

in Anlehnung an
die Leitlinie der EU
zu Audits

Uberpriifung

Bestimmung der Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit eines Objekts, festgelegte Ziele zu erreichen.

BEISPIELE (aus DIN EN ISO 9000): Managementbewertung, Entwicklungsiiberpriifung, Uberpriifung von Kunden-

anforderungen, Uberpriifung von Korrekturmafnahmen und Begutachtung.

DIN EN I1SO 9000
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durchgefihrt wird, und dazu dient sicherzustellen, dass das Auditsystem objektive Ergebnisse erzielt und diese den
Verpflichtungen der Verordnung (EU) 2017/625 entsprechen.

GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
unabhangige Prifung | Die unabhéngige Prifung ist ein regelmafiges und geplantes Verfahren, welches auflerhalb von der Auditstelle LAV-AG QM,

in Anlehnung an
die Leitlinie der EU
zu Audits

Verfahren

festgelegte Art und Weise, eine Tatigkeit oder einen Prozess auszufiihren;

ANMERKUNG (aus DIN EN ISO 9000):
Verfahren konnen dokumentiert sein oder nicht

DIN EN ISO 9000

Verfahrensanweisung

Beschreibung der Durchfiihrung bestimmter, wiederkehrender Tatigkeiten

LAV-AG QM

Wirkung erzielen und damit ein Ziel erreichen. Wirksamkeit ist nicht mit Effizienz zu verwechseln.

Verifizierung Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt worden sind. | DIN EN ISO 9000
ANMERKUNG 1 (aus DIN EN ISO 9000):
Der fur eine Verifizierung erforderliche objektive Nachweis kann das Ergebnis einer Priufung oder andere Formen der
Bestimmung sein, z. B. Durchfiihren alternativer Berechnungen oder Uberpriifen von Dokumenten.
Verstol3 Nichteinhaltung des Futtermittel- und Lebensmittelrechts und der Bestimmungen tber Tiergesundheit, Tierische Ne- | LAV AG QM
benprodukte und Tierschutz
Vision durch die oberste Leitung erklarter Anspruch zur angestrebten Entwicklung einer Organisation DIN EN ISO 9000
Vorbeugungs- Malnahme zur Beseitigung der Ursache einer moglichen Nichtkonformitat oder einer anderen mdglichen DIN EN ISO 9000
malnahme unerwinschten Situation
ANMERKUNGEN (aus DIN EN SO 9000):
1. Fur eine mdgliche Nichtkonformitat kann es mehr als eine Ursache geben.
2. Eine Vorbeugungsmalfinahme wird ergriffen, um das Auftreten einer Nichtkonformitat zu verhindern, wahrend
eine Korrekturmafinahme ergriffen wird, um das erneute Auftreten der Nichtkonformitat zu verhindern.
Vorschrift Dokument, das verbindliche rechtliche Festlegungen trifft und das von einer Behorde erstellt wird EN 45020
Wirksamkeit Die Wirksamkeit amtlicher Kontrollen ist der Umfang, in dem amtliche Kontrollen eine (beabsichtigte) LAV-Grundsatz-

papier in Anlehnung
an das EU-Netzwerk
MNKP
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Begriff Erlauterung Quelle
Ziel Zu erreichendes Ergebnis DIN EN ISO 9000

Im Allgemeinen legt ein Ziel fest, was erreicht werden soll. Die Ziele sind hierarchisch strukturiert und kénnen dar-
Uber hinaus fir die unterschiedlichen Organisationseinheiten und Zustandigkeiten festgelegt werden.

LAV-Grundsatz-
papier in Anlehnung
an das EU-Netzwerk
MNKP

zustandige Behdrde

Behorde, die fiir die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher Tatigkeiten nach der VO (EU) 2017/625 und
den Vorschriften geman Artikel 1 Absatz 2 verantwortlich ist.

GemaR Art. 3 Nr. 3 VO (EU) 2017/625 sind die zustandigen Behdrden wie folgt definiert:

a) die zentralen Behdrden eines Mitgliedsstaates, die fUr die Durchfihrung amtlicher Kontrollen und anderer amtli-
chen Tatigkeiten nach dieser Verordnung und den Vorschriften gemaR Artikel 1 Absatz 2 verantwortlich sind;

b) alle anderen Behoérden, denen diese Verantwortung tUbertragen wurde,

c) gegebenenfalls die entsprechenden Behdrden eines Drittlandes.

VO (EU) 2017/625
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
é Arbeitsgruppe
QM
Quelle:
DIN 1319-1 DIN 1319-1:1995-01, Grundlagen der Messtechnik — Teil 1: Grundbegriffe
DIN 1319-2 DIN 1319-2:2005-10, Grundlagen der Messtechnik — Teil 2: Begriffe fur Messmittel
DIN EN 45020 DIN EN 45020:2007-03, Normung und damit zusammenhangende Tatigkeiten — Allgemeine Begriffe (ISO/IEC Guide 2:2004); Dreispra-

chige Fassung EN 45020:2006

DIN EN ISO 10012

DIN EN ISO 10012:2004-03, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel (ISO 10012:2003)

DIN EN ISO 19011

DIN EN ISO 19011:2011-12, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen (ISO 19011:2011)

DIN EN ISO 9000

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2015)

DIN EN 1SO 9001

DIN EN ISO 9001:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (1ISO 9001:2015)

EN ISO/IEC 17000

DIN EN ISO/IEC 17000:2005-03, Konformitatsbewertung — Begriffe und allgemeine Grundlagen (ISO/IEC 17000:2004)

DIN EN ISO/IEC 17011

DIN EN ISO/IEC 17011:2018-03, Konformitatsbewertung — Allgemeine Anforderungen an Akkreditierungsstellen, die Konformitatsbe-
wertungsstellen akkreditieren (EN/ISO/IEC 17011:2018-03)

EN ISO/IEC 17020

DIN EN ISO/IEC 17020:2012-07; Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die In-
spektionen durchfuhren (ISO/IEC 17020:2012)

BetrSichV Betriebssicherheitsverordnung vom 3. Februar 2015 (BGBI. | S. 49), die zuletzt durch Artikel 5 Absatz 7 der Verordnung vom 18. Okto-
ber 2017 (BGBI. | S. 3584) geandert worden ist

LAV Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz

LAV-AG QM LAV-Arbeitsgruppe ,Qualitditsmanagement im gesundheitlichen Verbraucherschutz®

Leitlinien der EU Bekanntmachung der Kommission vom 26. Februar 2021 zu Leitlinien zur Umsetzung der Bestimmungen fiir die Durchflihrung von

zu Audits Audits gemal Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates (2021/C66/02)

MNKP Mehrjahrigen nationalen Kontrollplan gemaf Art. 109 ff. der Verordnung (EU) 2017/625

MNKP-Netzwerk

Das MNKP-Netzwerk ist ein Netzwerk aus amtlichen Mitarbeitern der zustandigen nationalen Behoérden, die fir die Erstellung und Ak-
tualisierung des MNKP geman Art. 109 ff. der Verordnung (EU) 2017/625 sowie des Jahresberichts zum MNKP gemaf Art. 113 der
Verordnung (EU) 2017/625 in Verbindung mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/723 zustandig sind.

NAS-Netzwerk

Das NAS-Netzwerk ist ein Netzwerk aus amtlichen Mitarbeitern der zustandigen nationalen Behdérden (Nationale Sachverstandige fur
Auditsysteme), die fur die Durchfiihrung der Auditierung von amtlichen Kontrollsystemen gemaf Art. 6 der Verordnung (EU) 2017/625
zustandig sind.
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GLOSSAR - Begriffsbestimmungen LAV-
A Arbeitsgruppe
QM
Quelle:
RL 2004/10/EG RICHTLINIE 2004/10/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-

schriften fur die Anwendung der Grundsatze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen
Stoffen (kodifizierte Fassung) vom 11. Februar 2004, ABI. Nr. L 50, vom 20.02.2004, S. 44

VO (EG) Nr. 178/2002

VERORDNUNG (EG) Nr. 178/2002 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 28. Januar 2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde fir Lebensmittelsi-
cherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. EU Nr. L 31 vom 01.02.2002, S. 1)

VO (EU) 2017/625

VERORDNUNG (EU) 2017/625 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 15. Méarz 2017 Gber amtliche Kontrol-
len und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften tber
Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001,
(EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU)
2016/2031 des Europaischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie
der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen
(EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/ 608/EWG, 89/662/EWG,
90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung
Uber amtliche Kontrollen, Official Control Regulation — OCR), ABI. EU Nr. L 95 vom 7. April 2017, S. 1, in der geltenden Fassung
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