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Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

hat enge
Beziehung
zu GHP und
HACCP

dient v.a.
der
Verifikation
von GHP
und HACCP
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Begriffsbestimmungen

,verzehrfertige
Lebensmittel“

LM, die vom Erzeuger oder Hersteller zum
unmittelbaren menschlichen Verzehr bestimmt
sind ohne dass weitere Erhitzung oder sonstige
Verarbeitung zur Abt6tung von Mikroorganismen
oder Reduktion auf akzeptables Niveau erforderlich ist

zur Einstufung herangezogen werden kdnnen:

- ublichen Verwendung des LM und allgemein
verfugbare Informationen zum LM o

- Kennzeichnung des LM mit (Warn-)Hinweisen o O
zur Erhitzung vor Verzehr, kein Rohverzehr etc.
(Verhéltnis zueinander unklar...)

Cave und z. Zt. heil3 diskutiert:

- TK Produkte (z.B. Gemuse, Mais)

- vorgegarte Produkte (z.B. Chicken nuggets, Hackballchen)
=> Hinweise zur Erhitzung meist im Kleingedruckten e B

I %
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- Lebensmittelsicherheitskriterien

Kapitel 1. Lebensmittelsicherheitskriterien

Mikroorganismen/ Probenahme- Analytische — T
Lebensmittelkategorie derengToxine, plan Grenzwerte Refererﬁmethod S, W elis .das Kriterium
Metaboliten n c m | M el gilt

1.1 |Verzehrfertige Lebensmittel, Listeria 10 0 In 25 g nicht EN/ISO 11290-1 | In Verkehr gebrachte
die fur Sauglinge oder far monocytogenes nachweisbar Erzeugnisse wahrend der
besondere medizinische Haltbarkeitsdauer
Zwecke bestimmt sind !

1.2 |Andere als fur Sauglinge oder |Listeria 5 0 100 KBE/g P! EN/ISO 11290-2 [ In Verkehr gebrachte
fur besondere medizinische monocytogenes . Erzeugnisse wéahrend der
Zwecke bestimmte, Haltbarkeitsdauer
vgrzghrfertlge LRSI 5 0 In 25 g nicht EN/ISO 11290-1 [ Bevor das Lebensmittel die
22 el Ve W) v L nachweisbar ["] unmittelbare Kontrolle des
mon“ocy'Fogene"s Lebensmittelunternehmers,
beginstigen konnen der es hergestellt hat,

verlassen hat

1.3 [Andere als fur Sauglinge oder |Listeria 5 0 100 KBE/g EN/ISO 11290-2 | In Verkehr gebrachte
fiir besondere medizinische  |monocytogenes [6] Erzeugnisse wahrend der
Zwecke bestimmte, Haltbarkeitsdauer
verzehrfertige Lebensmittel,
die die Vermehrung von L.
monocytogenes nicht
beginstigen konnen (8]

-
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes (L.m.)

Diese 3 Kategorien
werden auf Listeria

monocytogenes
untersucht.

Lebensmittel-
kategorie:

fir verzehrfertige
Lebensmittel

o flur Sauglinge
* fiir besondere medizinische Zwecke

 andere als 1.1 )
 die Vermehrung von L.m. beguinstigen konnen )
 andere als 1.1 ‘ )
* die Vermehrung von L.m. NICHT begunstigen konnen )

= - BFR
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

Eine regelmaliige Untersuchung anhand des
Kriteriums ist unter normalen Umstanden bei
folgenden verzehrfertigen Lebensmitteln
9 nicht sinnvoll: D

« bei Lebensmitteln, die einer Warmebehandlung oder einer anderen
Verarbeitung unterzogen wurden, durch die Listeria monocytogenes
abgetdtet werden, wenn eine erneute Kontamination nach der
Verarbeitung nicht mdglich ist (z. B. bei in der Endverpackung
warmebehandelten Erzeugnissen);

bei frischem nicht zerkleinertem und nicht verarbeitetem Obst und Gemuse, ausgenommen Keimlinge;
bei Brot, Keksen sowie &hnlichen Erzeugnissen;

bei in Flaschen abgefilltem oder abgepacktem Wasser, alkoholfreien Getranken, Bier, Apfelwein, Wein,
Spirituosen und &hnlichen Erzeugnissen;

bei Zucker, Honig und StRwaren einschlieRlich Kakao- und Schokoladeerzeugnissen;
bei lebenden Muscheln

bei Speisesalz

(* zu Kriterium 1.1 und 1.3 o
[1.2 nicht erwahnt] L8R

— !
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

FulRnote 8 zu Kategorie 1.3:
LM, die Vermehrung von L.m. nicht
begunstigen kdnnen

Erzeugnisse mit einem pH-Wert von < 4,4 oder aw-
Wert von < 0,92,

\ werden
Erzeugnisse mit einem pH-Wert von < 5,0 und »automatisch
aw-Wert von < 0,94, Kategorie 13

zugeordnet

Erzeugnisse mit einer Haltbarkeitsdauer von
weniger als 5 Tagen

Andere Lebensmittelkategorien kdnnen

vorbehaltlich einer wissenschaftlichen
Begrindung ebenfalls zu dieser Kategorie zahlen.

b SRR, oo
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

Kategorie 1.2: verzehrfertige LM, die die Vermehrung
von L. monocytogenes begunstigen kdnnen

Dieses Kriterium gilt, sofern der Hersteller zur Zufriedenheit der
zustandigen Behorde nachweisen kann, dass das Erzeugnis wahrend der
gesamten Haltbarkeitsdauer den Wert von 100 KBE/g nicht tGbersteigt.
Der Unternehmer kann Zwischengrenzwerte wahrend des Verfahrens (?)
festlegen, die niedrig genug sein sollten, um zu garantieren, dass der
Grenzwert von 100 KBE/g am Ende der Haltbarkeitsdauer nicht tberschritten
wird.

Dieses Kriterium gilt fir Erzeugnisse, bevor sie aus der unmittelbaren
Kontrolle des Lebensmittelunternehmers, der sie hergestellt hat, gelangt
sind, wenn er nicht zur Zufriedenheit der zustandigen Behdrde
nachweisen kann, dass das Erzeugnis den Grenzwert von 100 KBE/g
wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer nicht Gberschreitet

4 7.( BfR Badenﬁrttgmberg
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

Kategorie 1.2: verzehrfertige LM, die die Vermehrung
von L. monocytogenes begunstigen kénnen

Hersteller ** 7 B. Uber Haltbarkeitsstudien
: oder Challenge tests
kann zur Zufriedenheit der
Behorde nachweisen, dass
Erzeugnis wahrend

gesamter Haltbarkeitsdauer
den Wert von 100 KBE/g

/ nicht tbersteigt**

o °0

LMU kann
Zwischen-
grenzwerte
festlege

Grenzwert < > Grenzwert

,100 KBE/g" bis ,iN 25 g nicht nachweisbar” vor
Ende HD \ o Verlassen der Kontrolle des
ist anzuwenden schwierige Herstellers ist anzuwenden
Festlegung!!!
gur9 L&

- — — Zudem: Wo gelten die Werte?
[ — 7( Wann wird kontrolliert?? Baden-Wiirttemberg
v
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

Kategorie 1.2

N\
z. B. nur sehr langsames oder |
kein Wachstum obwohl

Parameter fur Kat.1.3 nicht
gegeben:

- bei LM nahe der Grenzwerte

- bei Einsatz von Konservierungsstoffen

- Schutzgasatmosphéare

\
\
\
- Schutzkulturen '
- L.m.-hemmende Zusatzstoffe u.A. /

fur die Herstellung des
Erzeugnisses
verantwortliche LMU hat
gem. Art. 3 Abs. 2 die in
Anhang Il aufgefiihrten
Untersuchungen zum
Nachweis der Einhaltung
des Kriteriums ,,< 100
KBE/g“ durchzufihren

LMU muss zur
Zufriedenheit der Behorde
nachweisen, dass bis zum
Ende der Haltbarkeitsdauer

_ zZuverlassig eine
Uberschreitung der
Keimzahl von 100 KBE/g

\ verhindert wird

'r. 7( Bf R Baden-Wiirttemberg
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

Entscheidungsbaum fiir verzehrfertige Lebensmittel zur Einstufung in die Kriterien 1.2 oder 1.3 gem3R den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

Zuordnung zu LM-Kriterium Nr. 1.3

Ist die Produktgruppe in FuBnote 4 Ist eine Rekontamination bei Produkt gilt im Hinblick auf L.m. als sicher.

aufgefihrt? {Obst, Gemise, Kekse, | | o N warmebehandeken Lebensmitteln nein |-» Machweise von L.m. nicht zu erwarten oder
Brot, Zucker, Speisesalz, ! mit L. m. nach dem finalen Untersuchung nicht sinnvoll, daher
Wirmebehandelt etc.) Dekontaminationsschritt maglich? regelmaRige Untersuchungen auf L. m. sind

nicht erforderlich.
L]

Produkteigenschaften nach FulBnote 8 :
¥ pH-Wert £ 4,4 oder

Liegen Produkteigenschaften nach v a,-Wert £ 0,92 oder

FuBnote 8 vor, so dass L.m. in den ¥ pH-Wert = 5,0 und a,-Wert 0,94 1 Ja |*
Produkt sich nicht vermehren oder Zuordnung zu LIV-Kriterium Nr. 1.3

¥ Haltbarkeit < 5 Tage

nein Untersuchungshiufigkeit je nach (Rest-)
Risiko

(z. B. einer erheblichen Kentamination) auf
der Grundlage der Gefahrenanalyse
festzulegen

¥ ¥

Liegen begrindete Ergebnisse aus
wissenschaftlichen Arbeiten vor,
die belegen, dass sich L.m. in dem
Produkt nicht vermehren kann?
(z. B. TK-Ware oder ggf. Challenge-

Modell BW

nein

!

ja "

Zuordnung zu LM-Kriterium Nr. 1.2
"Verzehrsfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von Listeria monocytogenes begiinstigen knnen"

— KSR
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Lebensmittelsicherheitskriterium
Listeria monocytogenes

h d

* Durchfilhrung von mathematischer Vorhersagemodellierung, die fiir

das betreffende Lebensmittel unter Verwendung kritischer Wachstums- Nachweise verfil hl StOflSChe

oder Uberlebensfaktoren fir die betreffenden Mikroorganismen in dass kein oder n(r 2in

dem Erzsugnis erstellt werden? undfoder 1 ja [ sehr geringes ja Daten‘?
* Esliegen Untersuchungen zur Bewertung des Wachstums oder Wachstumspotenti *

Uberlebens der in dem Erzeugnis wahrend der Haltbarkeitsdauer unter - L.m. vorhanden ist?
verndnftigerweise vorsehbaren Vertriebs-, Lager- und

Verwendungsbedingungen maglicherweise vorhandenen

entsprechenden Mikroorganismen vor*, die belegen, dass der
Grenzwert von 100 KBE/g bis zum Ende der Haltbarkeit nicht M O d e ll B s; ‘/

dberschritten wird?

und/oder nein
Challengetests*: L4
Es liegen Ergebnisse von Tests vor, anhand derer die Fahigkeit von Ergebnis Challenge-Test: Machweise zur
eingeimpften Mikroorganismen zu deren Vermehrung oder zum | B=05 R gef Krit. 13 ja | Zufriedenheit der
Uberleben im Erzeugnis unter verschiedenen verninftigerweise 820,5-1,5 FKrit 1.2 mit zustandigen Behdrde?
vorhersehbaren Lagerbedingungen untersucht wurdedie belegen, Grenzwert 100 KbE/g ??
dass der Grenzwert von 100 KBE/g bis zum Ende der Haltbarkeit

" 'a
5215 nein J
¥ h ¥

Der Hersteller kann nicht nachweisen, dass 100 KBE/g bis zum Ende der Haltbarkeit eingehalten werden. In Grenzwert:
dem Produkt ist vor Auslieferung der Grenzwert ,,nicht nachweisbar in 25 g* (n=5, c=0) einzuhalten. 100 KBE/g bis zum Ende
Bei Nichteinhalten dieses Grenzwertes dirfen die Produkte nicht in Verkehr gebracht werden. der Haltbarkeit

* Challengetests und Lagerungsversuche entsprechend dem Guideline Dokument des Central Reference Laboratory fiir die Durchfthrumg von Shelf-Life Studies in verzehrfertigen
Lebensmitteln (Version 3; 2014) Link

**: Ausgehend dovon, dass die Ausgangskentamingtion max. 3 KbE/S ist. Sofern das Unternehmen geringere Werte nochweisen kann, kéinnen diese ggf. beriicksichtigt werden und 7
zu einem anderen Ergebnis fihren.

@ | Y'EEEE



Umgebungsuntersuchungen auf
Listeria monocytogenes

Umgebungs-

untersuchungen
Art 3 Abs. 2: Art 5 Abs. 2 Satz 2:
Erforderlichenfalls haben die fiir die Lebensmittelunternehmer, die
Herstellung des Erzeugnisses verzehrfertige Lebensmittel
verantwortlichen Lebensmittel- herstellen, welche ein durch Listeria
unternechmer Untersuchungen gemaf monocytogenes verursachtes Risiko
Anhang II durchzufiihren, um die fiir die offentliche Gesundheit
Einhaltung der Kriterien wiahrend der bergen konnten, haben im Rahmen
gesamten Haltbarkeitsdauer des thres Probenahmeplans Proben aus
Erzeugnisses zu tiberpriifen. Dies gilt den Verarbeitungsbereichen und
insbesondere fiir verzehrfertige Ausriistungsgegenstanden auf Listeria
Lebensmittel, die das Wachstum von monocytogenes zu untersuchen

Listeria monocytogenes begiinstigen
und ein dadurch verursachtes Risiko
fiir die offentliche Gesundheit bergen
konnen.

- — Insbesondere Hersteller von
= ic BFR

Lebensmittel nach Kat. 1.2
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.- Q\ Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

»Guidelines on sampling the food processing area and equipment for the detection of L.m.*
Umgebungsuntersuchungen auf L.m.
die Guidelines geben Antwort auf das
« WIE
- WANN
- WO
« der Probenahme

die Guidelines geben keine Antwort auf:

« Haufigkeit der Probenahme (Termine pro Jahr)

« Anzahl der Probenahmestellen je Termin

« Zulassigkeit des Poolens von Probenahmestellen

» Erforderlichkeit des Wechsels von Probenahmestellen
weil:

dies sind Fall-zu-Fall-Entscheidungen nach Bewertung des Risikos

"' 7( BfR Baden-Wiirttemberg
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Umgebungsuntersuchungen auf
Listeria monocytogenes

W@? Guidelines

Ziel: die
Listerien
finden

O
/ @)
Stellen ) ) _ _
_ » Forderbander, Slicer, Cutter, Messerscheiden,
mit Fuller, Kisten, Hande, Handschuhe, Wolfe,
Schneidbretter, ....
LM-Kontakt
Stellen » Abflisse, Boden, Pfltzen, Reinigungsutensilien,
Waagen, Tastaturen, Trolleys, Trolleyrader, Rollen
ohne flr Forderbander, Kisten, Steckdosen, Dichtungen,
Dichtungen Kuhlraume, Turgriffe, Innenleben von
L M-Kontakt Vakumiermaschinen, Abfalleimer, Stellen an denen
\ /‘ Wasser kondensiert, Eismaschinen, Schurzen, ......

24 7( BfR Baden-Wiirttemberg
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Umgebungsuntersuchungen auf
Listeria monocytogenes

Wanmn? | Guidelines

Ziel: die
Listerien
finden

O

O
/ @)
Vor + Regelfall, Reinraume,
R&D, Bereiche mit Umgang mit LM nach der
bei der Erhitzung oder Verarbeitung
Produktion » Prufung des Rekontaminationsrisikos

&
P

» Schlachthofe, Zerlegungsbetriebe
Nach * Raume/Geratschaften, in denen mit
Rohware umgegangen wird
R&D * Prifung von
DekontaminationsmalRnahmen

S e
= =
"' 7( BfR Baden-Wiirttemberg
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~  ,Ausnahmeregelungen*

£y

Untersuchungs-
verfahren

Keimspektrum

Grenzwert < 100 KbE/g
anstelle n. n. beil Kat. 1.2

Aufgaben der Behorde?

m—
". 7( BfR Baden-Wiirttemberg
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Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

Art. 4 Abs. 1 Satz 1: Auslegung der AFFL zu ,, nicht angemessen®

Die LMU haben, wo angemessen, ... Untersuchungen siehe TOP 2.09 de_r 34 AFFL, Anwendung durch LMU

anhand der mibi. Kriterien ... durchzufiihren. Prifung der Plausibilitat durch Behorde

Art. 5 Abs. 3: ... wenn der LMU anhand zuriickliegender Aufzeichnungen nachweisen kann,

o A hi 5 5 : dass er iiber funktionierende HACCP-gestiitzte Verfahren verfiigt.
Die Anzahl (n) der geméf den Probenahmeplénen in | 1 oin \iorbehalt der Zustimmung oder Genehmigung durch Behérde, aber

Anhang I zu zichenden Probeeinheiten kann die HACCP-Verfahren sollten sich auf den betroffenen Keim beziehen und
verringert werden ... _wirksam* sein.

Art. 5 Abs. 5 : ... wenn LMU zur Zufriedenheit der zustiindigen Behorde ausreichend nachweisen
konnen, dass diese Verfahren zumindest gleichwertige Garantien bieten.

« alternative Untersuchungsmethoden als Nur sofern eine Validierung und ggf. Zertifizierung nach den Vorgaben der

genannte Referenzmethoden VO durchgefuhrt wurde

* alternative Probenahmeverfahren ... dass diese Verfahren zumindest gleichwertige Garantien bieten.

* alternative Mikroorganismen und ... ... ist nur fiir Prozesshygienekriterien zuléssig!
anderen als mikrobiologischen Analysen ...

Bei Kategorie 1.2 fiir L.m. zweiten Grenzwert | gemadl3 Fullnote 7: ,,...Hersteller zur Zufriedenheit der
anwenden (< 100 KbE/g) zustindigen Behorde nachweisen kann, dass ...

Anlage I Kapitel 3.2 letzter Satz: Kleine Schlachthéfe und Betriebe, die Hackfleisch/Faschiertes, Fleischzubereitungen und
; frisches Gefliigelfleisch in kleinen Mengen herstellen, konnen jedoch von diesen Probenahmehaufigkeiten ausgenommen

werden, sofern dies auf der Grundlage einer Risikoanalyse begriindet und von der zustindigen Behorde genehmigt wird.
MINISTERIUM FUR LANDLICHEN RAUM UND VERBRAUCHERSCHUTZ
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Zufriedenhelit der Behorde?

Was ist zu beachten?

> Ist diese Einschatzung der Behorde dokumentiert? Innerhalb der Akten zum
Betrieb? Hat der LMU einen schriftichen Nachweis tber die Zufriedenheit? Wie ist
eine mindliche AuRerung eines Kontrolleurs bei einer Kontrolle zu bewerten?

» Darf der LMU ohne einen entsprechenden Nachweis der Zufriedenheit der Behdrde
die Abweichungsregelung anwenden?

» Wie kann der LMU eine Einschatzung einfordern? Schriftliche Anfrage erforderlich?

» Was passiert, wenn sich eine Behdrde nicht in der Lage sieht oder nicht Willens ist
eine Einschatzung abzugeben obwohl der LMU schriftlich angefragt hat und
umfassende und fachlich ausreichende Nachweise vorgelegt hat?

Gilt hier die Dienstleistungsrichtlinie der EU (2-Monatsfrist?)

» Wie der Sachverhalt zu bewerten, wenn eine Behdrde mehrfach das
Eigenkontrollsystem nachweislich geprtft hat und die Anwendung einer
Abweichungsregelung nie beanstandet hat?

=ic BfR
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