Dokumentation eine Qualititsmanagementsystems nach DIN EN ISO
9001:2000

Einleitung

Bei der Sicherung und Erschlieung von Absatzmoglichkeiten gewinnen die Argumente Qua-
litdt und Sicherheit zunehmend an Bedeutung. Die Einfiihrung von Qualititsmanagementsys-
temen mit anschlieBender Zertifizierung kann ein Beitrag sein, um diesen Forderungen ge-
recht zu werden.

Die Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000 birgt gegeniiber anderen Qualitdtsmanage-
mentsystemen viele Vorteile (internationale Anerkennung, Offenheit, hohe Prozesssicherheit),
ist jedoch auch umstritten. Derzeit besteht in der Praxis der Trend, sich bestimmte Teilberei-
che der Pflanzenproduktion (z.B. Saatguterzeugung, Kartoffeln) nach der ISO 9001:2000 zer-
tifizieren zu lassen.

Die Einfithrung von Qualititsmanagementsystemen nach Norm ist jedoch mit einem hohen
finanziellen und zeitlichen Aufwand verbunden. Die Erarbeitung der umfangreichen Unterla-
gen und deren Umsetzung konnen nur durch das Unternehmen selbst erfolgen, wobei ledig-
lich beschrinkte Hilfe von auflen geleistet werden kann.

Eine Moglichkeit der externen Unterstiitzung ist die Bereitstellung von Mustern und Beispie-
len, die dann von den Unternehmen an die speziellen Situationen angepasst werden konnen.
Ein Musterqualititsmanagementhandbuch fiir den Bereich Braugerste in einer GmbH soll
interessierten Landwirten und Beratern zur schnellen Einfiihrung eines Qualititsmanagement-
systems in die Praxis zur Verfiigung gestellt werden.

Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2000

Die DIN EN ISO 9001:2000 ist eine internationale Norm, die Anforderungen an ein Quali-
tatsmanagement festlegt. Urspriinglich diente sie der Qualititssicherung der staatlichen Be-
schaffung im militdrischen Bereich. Spiter entstanden Regelwerke fiir andere Branchen, die
1987 zu einer internationalen, brancheniibergreifenden Norm zusammengefasst wurden.

Die DIN EN ISO 9001:2000 dient als Grundlage fiir die Errichtung eines internen Qualitits-
managementsystems in Unternehmen, die systematisch arbeiten wollen. Im Mittelpunkt dabei
steht die Erfiillung der Kundenwiinsche. Durch den Prozess der stindigen Verbesserung der
Ablédufe im Unternehmen sollen diese besser erfiillt werden.

Die Norm definiert Mindestanforderungen und bietet Hilfestellung fiir die Umsetzung. Sie ist
sehr allgemeingiiltig gehalten und muss innerhalb des Unternehmens an die jeweiligen Bedin-
gungen angepasst werden. Qualitditsmanagementsysteme konnen unterschiedlich strukturiert
und dokumentiert sein.
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Abb. 1:

Projektschritte zur Etablierung eines Qualititsmanagementsystems mit

anschliefender Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2000

Der WEG zum ISO 9001 Zertifikat

Vorbereitungsphase

*« Aneignung von Normen-

kenntnissen
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eines QM-Beauftragten

Ist-Analyse

* Analyse der Betriebsstrukturen
und -ablaufe sowie Prifung auf
Normenkonformitat

*« Aufdecken von Schwachstellen

* Erarbeiten eines MaBnahmen-
katalogs und Zeitplans
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* Information der Mitarbeiter
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« Uberpriifung der W irksamkeit « Dokumentation des Qualitats-
des Qualitditsmanagement- managementsystems im
systems Qualititsmanagementhandbuch
* Fehlerkorrektur « Erstellen von Verfahrens- und

Arbeitsanweisungen
* Umsetzung der QM-
Dokumentation

1 Uberwachungsaudit/Reaudit
« Jahrliches Uberwachungsaudit
) « Nach 3 Jahren erneute
Voraudit Zertifizierung im Ergebnis eines
(auf Wunsch) Reaudits

Zertifizierungsaudit Zertifikaterteilung
« Prifung auf Normkonformitat e unabhéangiges Gutachtergremium
« Kontrolle der QM-Elemente entscheidet Gber Erteilung des
« Empfehlung zur Erteilung des Zertifikates

Zertifikates

E{ Landesforschungsanstalt fiir Landwirtschaft und Fischerei M-V, Institut fiir Betriebswirtschaft L*‘*

Da die Norm einen prozessorientierten Ansatz verfolgt, wird das Gesamtunternehmen mit
seinen Verflechtungen betrachtet. Die Offenheit und die starke Ausrichtung auf standardisier-
te Prozessabldufe in der Industrie bergen jedoch die groften Probleme bei der Umsetzung in
die landwirtschaftliche Praxis. Durch zahlreiche Fachbegriffe ist die Interpretation der Norm
recht schwierig. Die Texte sind daher im ersten Ansatz schwer verstindlich. Es gibt zahlrei-
che Einzelforderungen. Teilweise sind die Forderungen fiir landwirtschaftliche Unternehmen
nicht relevant. Bei einer Zertifizierung nach ISO 9001:2000 miissen jedoch prinzipiell alle
Forderungen erfiillt werden. Der Ausschluss einzelner Bedingungen ist moglich, muss jedoch
hinreichend begriindet werden.
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Neben den allgemeinen Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem kann die Norm in
vier grof3e Bereiche unterteilt werden (Abb.2).

Abb. 2: Forderungen der Norm DIN EN ISO 9001:2000 an ein zertifizierungsfihi-

ges QM-System:

Verantwortung Management Produkt- Messung
und Leitung der realisierung Analyse und
Ressourcen Verbesserung

Qualititsmanagementsystem

Quelle: Merkblatt 324 der DLG: Mit Qualititsmanagement zum erfolgreichen Betriebsmanagement

Aufbau und Inhalt der Dokumentation

Ein QM-System erfordert das Erkennen und die schriftliche Darlegung aller Prozesse und
Verantwortlichkeiten im Unternehmen, die die Qualitit eines Produktes beeinflussen. Min-
destanforderungen an die Dokumentation bzw. den Umfang der Aufzeichnungen sind in der
DIN EN ISO 9001:2000 festgelegt.

Die Dokumentation eines QM-Systems erfiillt einige wichtige Funktionen fiir das betriebliche
Qualitditsmanagement. Sie ist bzw. enthilt:

Hilfsmittel, um die Qualitétspolitik darzustellen und alle qualititsbezogenen Titigkei-
ten im Betrieb abzubilden;

Festlegungen, wer, wann, wie qualititsrelevante Manahmen durchzufiihren hat,
Grundlage fiir die Durchfiihrung von internen und externen Audits;

Voraussetzung fiir die Kommunikation mit dem Kunden zur Stirkung der Kunden-
Lieferanten-Beziehung bzw. der Kundenzufriedenheit (nach Lehnert S. 96).
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Das Qualititsmanagementsystem wird mit Hilfe verschiedener Arten von Dokumenten darge-
legt, die hierarchisch gegliedert sind (vgl. Abb.3).

Abb. 3: Gliederung der QM-Dokumentation

Betriebsumfassende Zusammenhénge
,Wer macht was ?*

Unternehmen

Detaillierte Beschreibung

A A . der Produktionsprozesse
Produktionsbereiche Verfahrensanweisung P
,Wie lauft was ab ?*

Regelung von Einzelheiten
Aufgabenbereich

Tatigkeit

,Wie wird eine Tatigkeit
durchgefiihrt ?¢

Ein Hauptanliegen bei der Erstellung der Musterdokumentation ist es, den Dokumentations-
aufwand auf ein Minimum zu beschrinken. Die Ablaufdiagramme in den Verfahrensanwei-
sungen im Musterhandbuch sind bewusst einfach gestaltet und verzichten daher auf die iibli-
chen, in Flussdiagrammen verwendeten, Symbole.

Die Aktualitidt und Verfiigbarkeit der Dokumente ist fiir das Arbeiten mit dem QMS von ele-
mentarer Bedeutung. Um eine einfache Uberarbeitung und Einordnung der Unterlagen zu
ermoglichen, empfiehlt es sich das Handbuch und die dazugehorigen Unterlagen als Lose-
blattsammlung zu fiihren. Fiir das Qualitditsmanagementsystems der Musterbetrieb ,,Braugers-
te GmbH" ist ein einheitliches Layout vorgegeben (vgl. Abb. 4).

Qualititsmanagementhandbuch

Zentraler Bestandteil der Dokumentation ist das Qualititsmanagementhandbuch. Es be-
schreibt das Qualititsmanagementsystem im Ganzen. Inhaltlich wurde das Handbuch so ange-
legt, dass es konkrete Festlegungen enthilt, ohne dabei betriebsinternes Know-how preis-
zugeben. Das Handbuch ist als vertrauensbildende Maflnahme gegeniiber dem Kunden zu
werten. Es dient der Kundenaquisition bzw. der Pflege der Kundenbeziehungen.

Das Handbuch der Musterbetrieb ,,Braugerste GmbH ist entsprechend den fiinf Hauptab-
schnitten der ISO 9001:2000 gegliedert, in denen bereits allgemeine Forderungen der ISO
9001:2000 eingearbeitet sind. Die Nummerierung der Kapitel orientiert sich dabei an der
Norm.

Das Qualititsmanagementhandbuch der GmbH ist wie folgt gegliedert:

0 Benutzerhinweise

0 Inhaltsverzeichnis

1 Verbindlichkeitserklarung der Unternehmensleitung zur Einfiihrung, Aufrecht-
erhaltung und Verbesserung des QMS, Festlegung des Geltungsbereiches, in
Kraft setzen der Unterlagen
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5.1
5.2

Anhang A
Anhang B
Anhang C

Abb. 4:

Unternehmensbeschreibung

Grundsitze der Unternehmenspolitik

Gemeinsame Qualititsrichtlinien der EZG

Qualitatsmanagementsystem: Aufbau der Dokumentation, Lenkung der Doku-
mente und Aufzeichnungen

Verantwortung der Leitung: Kundenorientierung, Festlegung von Qualitétspo-
litik, Planung QMS und Zielen, Festlegen von Verantwortung und Befugnis-
sen, Benennung des Qualititsmanagementbeauftragten, Kommunikation, Be-
wertung des Managementsystems

Organigramm

Zustiandigkeitsmatrix

Management der Ressourcen: motivierte geschulte Mitarbeiter, Standortbedin-
gungen, Produktionsbedingungen

Produktrealisierung: Kurzbeschreibung von der Planung bis zur Auslieferung
an den Kunden

Messung, Analyse und Verbesserung: Eigenkontrollsystem, Audits, Umgang
mit fehlerhaften Produkten, Behebung und Vorbeugung von Fehlern, Auswer-
tung der betrieblichen Daten und Verbesserung

Verzeichnis der geltenden Rechtsnormen

Verzeichnis der Abbildungen
Erldauterung der verwendeten Begriffe

Layout der QMS - Dokumentation

Kategorie (Handbuch, Verfahrensanweisung, Formblatt...)

N Qualtétsmanagementhandbuch // g
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Iiufe an die neuen Bedingungen angepasst.
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litischen und f
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o Eingangsiberpriifung der Waren nch festgelegten Kriterien
- o Ablauf der Produktion in cinem definierten Prozess nach
Fodiktr, Konkreten Verfahrens- und Arbeitsanweisungen
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Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

Erginzt wird das Qualititsmanagementhandbuch der Musterbetrieb ,,Braugerste GmbH*
durch Verfahrens- und Arbeitsanweisungen, Checklisten und Formblitter. Die Gliederung
orientiert sich am Produktionsprozess und am Aufbau der ISO 9001:2000. Um die Orientie-
rung innerhalb der QM-Unterlagen zu erleichtern, wurde in der rechnergestiitzten Version das
Inhaltsverzeichnis (InhaltV.doc) mit den entsprechenden Unterlagen verkniipft.

Die DIN EN ISO 9001:2000 fordert mindestens folgende Verfahrensanweisungen (dokumen-
tierte Verfahren):

Lenkung von Dokumenten
Lenkung von Aufzeichnungen
Internes Audit

Lenkung fehlerhafter Produkte
Korrekturmafnahmen
Vorbeugungsmalnahmen

VVVVVYY

Um die Dokumentation zu straffen, wurden die letzten beiden Punkte in einer Verfahrensan-
weisung zusammengefasst.

Zusitzlich zu den sechs geforderten Verfahrensanweisungen muss beschrieben werden, wie
die qualitidtsbeeinflussenden Prozesse im Unternehmen ablaufen. Fiir die Dokumentation gilt:
so wenig wie moglich, so viel wie notig. Wichtig ist, dass das Qualitdtsmanagement funktio-
niert.

Fiir die Musterbetrieb ,,Braugerste* GmbH wurden auBer den o. g. folgende Verfahrensanwei-
sungen erarbeitet:

» Verantwortung, Befugnisse, Kommunikation
» Beschaffung

» Produktion von Braugerste

» Aufbereitung und Lagerung

Die Verfahrensanweisungen besitzen folgenden Aufbau:

(1) Ziel und Zweck

(2) Anwendungsbereich

(3) Durchfiihrung und Zustindigkeiten (Aufgabe/Titigkeiten, Parameter, verantwortlich)
(4) Mitgeltende Unterlagen

Untersetzt werden die Verfahrensanweisungen durch Arbeitsanweisungen, Formblitter,
Checklisten, wie sie in Abhingigkeit vom Erfahrungsschatz der Mitarbeiter und den betriebli-
chen Gegebenbheiten fiir ein fehlerfreies Arbeiten notwendig sind.

Da die Einzelforderungen der DIN EN ISO 9001:2000 schwer verstindlich und recht uniiber-
sichtlich sind (mind. 18 Aufzeichnungen die zwingend erforderlich sind) wurde versucht, die
wichtigsten in die Dokumentation einzuarbeiten.

AuBlerdem wurde eine Arbeitshilfe ,,geforderte Aufzeichnungen/Nachweise (siehe Datei FB
geforderte Aufzeichnungen und Nachweise) mit dem geforderten Inhalt und einer moglichen
Umsetzung im Unternehmen erarbeitet.

Aufzeichnungen, die vom Gesetzgeber gefordert sind, miissen ebenfalls gefiihrt werden. Nach
unseren Erfahrungen legen die Auditoren des Zertifizierungsunternehmens sehr viel Wert auf
die Bestimmungen der Gefahrstoffverordnung. In dieser wird ein Verzeichnis der im Unter-
nehmen eingesetzten Gefahrstoffe verlangt. Die Forderung wurde in einem entsprechenden
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Formblatt umgesetzt. Tabelle 1 gibt einen Uberblick iiber die Arbeitsanweisungen und Form-

blitter der Musterbetrieb ,,Braugerste* GmbH.

Tabelle 1:  Arbeitsanweisungen und Formblitter der Musterbetrieb ,,Braugerste*
GmbH
Arbeitsanweisungen Formblitter
» Qualititsziele » Verteilerliste QM-Dokumente
» Managementbewertung » Liste der Qualititsaufzeichnungen
» Ausbildung/Schulung » Stellenbeschreibung PP
» Bewertung von Produktanforderun- » Stellenbeschreibung Geschiftsfiithrer
gen vor Eingang einer Lieferver- » Stellenbeschreibung Qualitdtsmana-
pflichtung gementbeauftragter
» Lieferantenbeurteilung » Schulungsaufzeichnungen
» Entwicklung/Investition » Liste der zugelassenen Lieferanten
» Pflanzenschutz » Gefahrstoftkataster
» Aufbereitung, Lagerung, Transport » Maschinenkarte
» Uberwachung der Priif- und MeBmit- » Auditplanung
tel » Auditcheckliste (Muster)
» Datenanalyse » Checkliste internes Audit
» Auditbericht
» Fehlermeldung
» Notfallplan

Neben den geforderten Aufzeichnungen miissen bei einer Zertifizierung nach ISO 9001:2000
dem Auditor noch andere betriebliche Unterlagen vorgelegt werden (u.a. Schadnagerbekdmp-
fungsplan, Sicherheitsdatenblitter, Baugenehmigungen u.a.). Eine Auflistung méglicher Un-
terlagen befindet sich in der Auditcheckliste (8.1.3 internes Audit).

Vorliegende Dokumentation muss an die speziellen Bedingungen im landwirtschaftlichen
Unternehmen angepasst und durch Unterzeichnung in der FuBzeile und in der Verbindlich-
keitserklarung (Handbuch) in Kraft gesetzt werden. Die Mitarbeiter miissen iiber die Quali-
tatspolitik, Ziele und die fiir sie relevanten Unterlagen informiert werden. Ab diesem Zeit-
punkt sind alle Mitarbeiter, die unter den Geltungsbereich des Managementsystems fallen,
verpflichtet, ihre Titigkeiten in Ubereinstimmung mit den dokumentierten Anweisungen aus-
zuiiben und entsprechende Unterlagen zu fiihren.
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Auditierung

In Audits (systematische und unabhingige Untersuchung) wird die Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagementsystems iiberpriift, insbesondere ob die ausgefiihrten Tatigkeiten den betrieb-
lichen Festlegungen entsprechen. Fehler im Produktionsprozess sollen erkannt, analysiert und
behoben werden.
Man unterscheidet unterschiedliche Arten von Qualitétsaudits:
1. nach dem Auditobjekt:
e Produktaudit: Beurteilung der Produktqualitdt nach der End- bzw. Warenaus-
gangspriifung
e Verfahrensaudit: Begutachtung des Produktionsablaufes und Abstimmung mit
den Verfahrens-, Arbeitsanweisungen, Formblittern u.a.
¢ Systemaudit: umfassende Beurteilung des gesamten Qualitdtsmanagementsys-
tems, Produkt- und Verfahrensaudits konnen integriert sein, Priifung auf Nor-
menkonformitit
2. nach der Art der Bestitigung:
¢ internes Audit: Selbstkontrolle, ob das QMS den Anforderungen entspricht
e Zertifizierungsaudit: Bestdtigung durch einen unabhingigen Dritten (akredi-
tiertes Zertifizierungsunternehmen), dass das QMS der ISO 9001:2000 ent-
spricht, nach vorheriger Priifung der Unterlagen und Vor-Ort Kontrolle, Aus-
stellung eines Zertifikates

Die Planung, Durchfiihrung und Auswertung von internen Audits und das Fiihren bestimmter
Aufzeichnung wird durch die DIN EN ISO 9001:2000 ausdriicklich gefordert. Fiir die Mus-
terbetrieb ,,Braugerste* GmbH wurden entsprechende Verfahrensanweisung, Formblitter und
Musterchecklisten entwickelt (vgl. Anlage). Bevor das Zertifizierungsaudit stattfinden kann,
muss das gesamte Qualititsmanagementsystem der EZG einem internen Audit unterzogen
werden. Auf dieser Grundlage muss die Unternehmensfiihrung u.a. ihr Qualititsmanagement-
system bewerten (Managementreview).

Hierfiir wurde die ,,Auditcheckliste internes Audit® (FB 8.1.3) erarbeitet. Sie basiert u.a. auf
den Erfahrungen und Zertifizierungsberichten bereits anerkannter landwirtschaftlicher Unter-
nehmen.

Bevor das Zertifizierungsaudit durch ein akreditiertes Unternehmen durchgefiihrt werden
kann, muss der Landwirtschaftsbetrieb mindestens drei Monate nach dem Qualitdtsmanage-
mentsystem entsprechend DIN EN ISO 9001:2000 arbeiten.
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