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MITTEILUNGEN DER ORGANE, EINRICHTUNGEN UND SONSTIGEN STELLEN
DER EUROPAISCHEN UNION

EUROPAISCHE KOMMISSION

BEKANNTMACHUNG DER KOMMISSION

zur Umsetzung von Managementsystemen fiir Lebensmittelsicherheit unter Beriicksichtigung von
PRPs und auf die HACCP-Grundsitze gestiitzten Verfahren einschlieflich Vereinfachung und
Flexibilisierung bei der Umsetzung in bestimmten Lebensmittelunternehmen

(2016/C 278/01)

1. EINLEITUNG

Gemifs Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (') iiber die Hygieneanforderungen an alle Lebensmittel miissen
Lebensmittelunternehmer die allgemeinen Hygienevorschriften gemifd den Anhéngen I und II der genannten Verordnung
erfiillen. Diese Vorschriften werden durch die spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs
erganzt, die in der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 () festgelegt sind. Diese Anforderungen entsprechen dem, was im inter-
nationalen Rahmen (z. B. WHO, FAO, Codex Alimentarius und ISO) unter der Bezeichnung ,Prerequisite Programs® (PRPs)
gefasst wird und in Anlage 1 definiert ist (auf Deutsch ,Basishygienemafnahmen* oder ,Praventivprogramme®; im Folgen-
den ,PRPs").

Gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 miissen Lebensmittelunternehmer stindige Verfahren einrichten,
durchfithren und aufrechterhalten, die auf den Grundsitzen der Gefahrenanalyse und der Uberwachung kritischer Kon-
trollpunkte (,HACCP-gestiitzte Verfahren“ oder ,HACCP“) beruhen. Die HACCP-Grundsitze gelten allgemein als niitzli-
ches Instrument, mit dem die Lebensmittelunternehmer die moglicherweise in Lebensmitteln vorkommenden Gefahren
beherrschen konnen, und sind international als solches anerkannt.

Zusammen mit den Grundsitzen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (°) (Risikoanalyse, Vorsorgeprinzip, Transparenz|
Kommunikation, primire Verantwortung des Lebensmittelunternehmers und Riickverfolgbarkeit) bilden die beiden vor-
genannten Artikel die Rechtsgrundlage fir das europiische Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit, das die
Lebensmittelunternehmer gewdhrleisten miissen.

Der vorliegende Leitfaden baut auf dem ,Overview Report on the State of Implementation of HACCP in the EU and Areas for
Improvement* (*) des Lebensmittel- und Veterindramts (FVO) der Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
der Kommission auf. Es erschien insbesondere geboten, diesen Leitfaden auszuweiten. Dabei konzentriert sich der vorlie-
gende Leitfaden nicht allein auf die HACCP-gestiitzten Verfahren, sondern verfolgt einen umfassenderen Ansatz, der
sowohl PRPs als auch die HACCP-Grundsitze im Rahmen eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit ein-
schlieft und auch flexible Regelungen fiir bestimmte Unternehmen abdeckt.

Die Kommission hat eine Reihe von Zusammenkiinften mit Experten aus den Mitgliedstaaten veranstaltet, um diese
Fragen zu priifen und einen Konsens zu erzielen.

2. ZWECK

Mit dem vorliegenden Leitfaden soll die Umsetzung der EU-Vorschriften zu den PRPs und den HACCP-gestiitzten Verfah-
ren durch praktische Orientierungshilfe in Bezug auf folgende Punkte erleichtert und vereinheitlicht werden:

— Zusammenspiel von PRPs und HACCP-gestiitzten Verfahren im Rahmen eines Managementsystems fiir Lebensmittel-
sicherheit

— Durchfithrung von PRPs (Anhang I)

(") Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber Lebensmittelhygiene
(ABL L 139 vom 30.4.2004, S. 1).

(%) Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften
fur Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABL. L 139 vom 30.4.2004, S. 55).

(}) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.).

(*) http:/[ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=78.


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— Einfithrung (klassischer) HACCP-gestiitzter Verfahren (Anhang II)

— flexible Regelungen fiir bestimmte Lebensmittelbetriebe, die die EU-Rechtsvorschriften im Hinblick auf die Durchfih-
rung von PRPs und HACCP-gestiitzten Verfahren vorsehen (Anhang III)

Da es sich um einen allgemeinen Leitfaden handelt, richtet sich dieser in erster Linie an die zustindigen Behorden, um
ein gemeinsames Verstdndnis von den Rechtsvorschriften herbeizufithren. Auflerdem wird der Leitfaden den Lebensmit-
telunternehmern, nachdem sie spezifische Anpassungen vorgenommen haben, bei der Umsetzung der EU-Vorschriften
helfen, wobei die primire Verantwortung fiir die Lebensmittelsicherheit bei den Unternehmern liegt.

Der Leitfaden kann durch sektorspezifische oder nationale Leitlinien erginzt werden, die in bestimmten Betrieben unmit-
telbar anzuwenden sind.

3. ZUSAMMENSPIEL VON MANAGEMENTSYSTEM FUR LEBENSMITTELSICHERHEIT, PRPS,
GUTER HYGIENEPRAXIS (GHP), GUTER HERSTELLUNGSPRAXIS (GMP) UND HACCP

Global gesehen handelt es sich bei einem Managementsystem fur Lebensmittelsicherheit um ein ganzheitliches System,
das aus Praventions- und Notfallvorkehrungen (') sowie Eigenkontrollen besteht und dem Zweck dient, die Lebensmittel-
sicherheit und -hygiene in einem Lebensmittelunternehmen zu gewihrleisten. Ein Managementsystem fiir Lebensmittelsi-
cherheit sollte als praktisches Instrument betrachtet werden, mit dem sich der Prozess der Lebensmittelproduktion und
die entsprechende Produktionsumgebung beherrschen und sichere Produkte gewihrleisten lassen. Es umfasst folgende
Komponenten:

— eine gute Hygienepraxis (GHP; z. B. angemessene Reinigung und Desinfektion, personliche Hygiene) und eine gute
Herstellungspraxis (GMP; z. B. richtige Dosierung der Zutaten, angemessene Verarbeitungstemperatur), die zusam-
men als PRPs bezeichnet werden (Umsetzung des Artikels 4 und der Anhinge I und II der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 sowie der produktspezifischen Vorschriften in Anhang IIl der Verordnung (EG) Nr. 853/2004). Allge-
meine Leitlinien hierzu sind in Anhang I des vorliegenden Dokuments dargelegt;

— HACCP-gestiitzte Verfahren (Umsetzung des Artikels 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004). Allgemeine Leitlinien
hierzu sind in Anhang II des vorliegenden Dokuments dargelegt;

— sonstige Vorgaben des Managements und interaktive Kommunikation zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit und
effizienter Riickrufsysteme (Umsetzung der Verfahren gemif der Verordnung (EG) Nr. 178/2002). Leitlinien zu die-
sen Verfahren werden als gesonderte Dokumente (}) verdffentlicht, so dass hier nicht weiter darauf eingegangen wird.

Wie die verschiedenen Elemente eines Managementsystems fur Lebensmittelsicherheit () ineinandergreifen, ist in
Abbildung 1 dargestellt.

Abbildung 1
Komponenten eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit
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(") Mit Notfallvorkehrungen werden Mafinahmen bezeichnet wie Vorgaben fiir die Riickverfolgbarkeit, Kommunikationsinstrumente und
Riickrufsysteme, mit denen der Lebensmittelunternehmer unmittelbar und effektiv das Notwendige veranlassen kann, um im Fall der
Nichtkonformitit die Verbraucher zu schiitzen und zu informieren.

(®) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gf]l_req_guidance_rev_8_en.pdf

(*) Das Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit kann in ein umfassenderes Qualititsmanagementsystem (z. B. ISO 9000) eingebet-
tet sein, das auch Aspekte der Lebensmittelqualitit einschlieSt (Zusammensetzung, Nahrwert usw.). Qualitdtsaspekte werden im vorlie-
genden Leitfaden nicht behandelt.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
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Bevor die HACCP-gestiitzten Verfahren auf ein Unternchmen angewandt werden, sollte der Lebensmittelunternehmer die
PRPs umgesetzt haben. Eine weitere grundlegende Anforderung an ein Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit ist
die Einhaltung der Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Hierbei handelt es sich um die Priventions- und Not-
fallvorkehrungen als Sdulen eines jeden Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit, die fiir die Ausarbeitung HACCP-
gestiitzter Verfahren benotigt werden.

4. FLEXIBILITAT BEI DER UMSETZUNG VON PRPS UND HACCP-GRUNDSATZEN

PRPs sind nicht gefahrenspezifisch, sondern gelten allgemein. Bei der Umsetzung von PRPs ist den unterschiedlichen
Risiken Rechnung zu tragen, die ausschlaggebend fiir die Anwendung von Flexibilitit bei der Umsetzung der PRPs sind.
Ein Beispiel ist die Abgabe von vorverpackten Lebensmitteln im Einzelhandel im Gegensatz zur weitergehenden Handha-
bung von Lebensmitteln (z. B. durch den Fleischer). Ein weiteres Beispiel ist die Unterscheidung zwischen einer komple-
xen Tatigkeit wie dem Herstellen/Verarbeiten und einer abgegrenzten, einfachen Tatigkeit wie dem Lagern/Befordern.

Was HACCP angeht, so sollten die HACCP-gestiitzten Verfahren ausreichend Flexibilitit bieten, so dass sie in allen Fillen
anwendbar sind (*).

In Anhang IIT dieser Bekanntmachung wird der Umfang dieser Flexibilitit abgesteckt und werden Orientierungshilfen fiir
eine einfachere Umsetzung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit gegeben, die sich an die entsprechenden
Lebensmittelunternehmer richten und ihre Art und Grofe beriicksichtigen.

5. LEITLINIEN FUR EINE GUTE HYGIENEPRAXIS UND HACCP-GESTUTZTE VERFAHREN
5.1. Einzelstaatliche Leitlinien gemif3 Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004

Die zustindigen Behorden haben bereits Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis fiir zahlreiche Lebensmittelsektoren
entwickelt bzw. gepriift (). In diesen Leitlinien geht es hauptsichlich um PRPs, in manchen Fillen werden aber auch
PRPs (vor allem die gute Hygienepraxis) in Verbindung mit einigen oder allen Grundsitzen der HACCP-gestiitzten Ver-
fahren behandelt.

Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis konnen den Lebensmittelunternehmern bei der Beherrschung der Gefahren und
beim Nachweis der Konformitit helfen. Die Leitlinien konnen in jedem Lebensmittelsektor angewandt werden, insbeson-
dere aber dort, wo die Handhabung von Lebensmitteln nach Verfahren erfolgt, die allgemein bekannt und vielfach Teil
der uiblichen Berufsausbildung sind.

Solche Leitlinien konnten auch die mit bestimmten Lebensmitteln verbundenen moglichen Gefahren herausstellen (z.
B. rohe Eier und ihr moglicher Salmonellenbefall) sowie die Verfahren zur Beherrschung der Lebensmittelkontamination
(z. B. Erwerb roher Eier von einer verldsslichen Quelle und Zeit-/Temperaturkombination bei der Verarbeitung).

Die zustindigen Behorden sollten erwidgen, selbst Leitlinien auszuarbeiten, insbesondere in Sektoren, in denen es keine
Interessenverbdnde gibt, bzw. fiir Tatigkeiten, die typischerweise von kleinen oder Kleinstunternehmen ausgeiibt werden,
die eine allgemeine Orientierungshilfe benotigen.

5.2.  EU-weite Leitlinien gemifd Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004

Mehrere europdische Interessenverbiande haben EU-Leitfdden fiir eine gute Hygienepraxis ausgearbeitet. Diese Leitfiden kon-
nen auf folgender Website abgerufen werden: http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/good_practice_en.htm

6. ZUSAMMENSPIEL MIT INTERNATIONALEN NORMEN

Der Codex-Alimentarius-Standard CAC/RCP 1-1969 — ,Allgemeine Grundsdtze der Lebensmittelhygiene* — bildet das
Grundlagendokument fiir den Schutz der offentlichen Gesundheit vor lebensmittelbedingten Gefahren und die Forde-
rung des internationalen Handels mit Lebensmitteln, in dem auf globaler Ebene einheitliche Anforderungen an Manage-
mentsysteme fiir Lebensmittelsicherheit festgelegt wurden. Im Jahr 1993 wurde der Standard um einen Anhang zu den
HACCP-Grundsitzen erginzt (%).

In der internationalen Norm ISO 22000 (*) werden die Managementsysteme fiir die Lebensmittelsicherheit fiir Lebens-
mittelunternehmen entlang der Lebensmittelkette umrissen, wobei der Schwerpunkt auf solchen Unternehmen liegt, die
Lebensmittel verarbeiten oder herstellen. Neben dieser Norm fiir Managementsysteme fiir die Lebensmittelsicherheit hat
die ISO mehrere spezifische Normen fiir einzelne Bereiche eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit erarbei-
tet (beispielsweise Praventivprogramme in der Lebensmittelherstellung — ISO 22002-1 — und Riickverfolgbarkeit in der
Futter- und Lebensmittelkette — ISO 22005).

(") Erwigungsgrund 15 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004.

() http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf

() Zurzeit wird erwogen, den Standard CAC/RCP 1-1969 zu {iberarbeiten.

(*) Die Terminologie kann leicht abweichen, beispielsweise ist in den EU-Vorschriften nur von ,Korrekturmafnahmen“ die Rede, worun-
ter die in der ISO 22000 verwendeten beiden Bezeichnungen ,Korrekturmafinahmen“ und ,Korrekturen“ gefasst werden.


http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/good_practice_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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Die im vorliegenden Dokument dargelegten Leitlinien stehen mit den genannten internationalen Normen in Einklang,
die bei der Umsetzung eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit als zusitzliche Grundlage herangezogen
werden konnen.

7. SCHULUNG

Das Personal sollte seiner Funktion entsprechend beaufsichtigt und in Fragen der Lebensmittelhygiene unterwiesen und/
oder geschult werden, und die Personen, die fir die Entwicklung und Anwendung des Managementsystems fiir Lebens-
mittelsicherheit zustindig sind, sollten in Bezug auf die Anwendung von PRPs und HACCP-Grundsitzen angemessen
geschult werden.

Der Lebensmittelunternehmer hat zu gewahrleisten, dass die Mitarbeiter, die an den relevanten Verfahren beteiligt sind,
ausreichende Fihigkeiten nachweisen konnen und die (eventuell) ermittelten Gefahren sowie die kritischen Punkte bei
Herstellung, Lagerung, Transport und/oder Vertrieb kennen. Des Weiteren miissen sie gemifs Anhang II Kapitel XII der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 die einschlidgigen Korrekturmafnahmen, Praventivmafnahmen, Monitoring- und Auf-
zeichnungsverfahren kennen. Hierbei kann zwischen Hygieneschulungen im Allgemeinen (fiir alle Mitarbeiter) und spezi-
fischen HACCP-Schulungen unterschieden werden. Die Mitarbeiter, die mit kritischen Kontrollpunkten (critical control
points — CCPs) befasst sind bzw. diese iiberwachen, sollten in den auf die HACCP-Grundsitze gestiitzten Verfahren
geschult werden, die ihren Aufgaben entsprechen (eine Servicekraft benotigt beispielsweise eine Hygieneschulung, ein
Koch dagegen ist zusitzlich in den HACCP-Verfahren zu schulen). Ob und wie oft Auffrischungsschulungen benotigt
werden, sollte je nach betriebsinternem Bedarf und den nachgewiesenen Fihigkeiten entschieden werden.

Die Interessenverbinde der einzelnen Sektoren der Lebensmittelindustrie sollten sich bemiihen, Informationen iiber
Schulungen fiir die Lebensmittelunternehmer zusammenzustellen.

Schulungen gemidfl Anhang II Kapitel XII der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind in einem breiteren Kontext zu
betrachten. Eine solche geeignete Schulung setzt nicht zwangsldufig die Teilnahme an formalen Schulungsveranstaltun-
gen voraus. Fahigkeiten und Kenntnisse konnen auch iiber den Zugang zu Fachinformationen und im Wege der Bera-
tung durch Berufsverbinde oder die zustindigen Behorden, durch eine geeignete Schulung am Arbeitsplatz, Leitfaden fiir
eine gute Verfahrenspraxis usw. erworben werden.

Schulungen zu PRPs und zum HACCP-Konzept fiir das Personal von Lebensmittelunternehmen sollten der Art und
Grofe des Unternehmens angemessen sein.

Wo dies notwendig ist, kann die zustindige Behorde bei der Ausarbeitung der in den vorstehenden Absitzen beschriebe-
nen Schulungsmafinahmen helfen, insbesondere in jenen Sektoren, die weniger gut organisiert sind oder in denen ein
Informationsdefizit besteht. Wie eine solche Hilfestellung aussehen kann, ist ausfiihrlich in dem Dokument ,FAO/WHO
guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed food businesses () dargelegt.

(") http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM


http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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ANHANG I
PRPs (Basishygienemaf$nahmen)

Jeder Lebensmittelunternehmer sollte im Rahmen des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit PRPs durchfiihren.
Neben anderen bewidhrten Verfahren umfassen diese PRPs eine gute Hygienepraxis (GHP) und eine gute Herstellungspra-
xis (GMP).

Lebensmittelhygiene und -sicherheit werden dadurch gewihrleistet, dass die Lebensmittelunternehmen PRPs und auf die
HACCP-Grundsitze gestiitzte Verfahren durchfithren. Die PRPs bilden die Grundlage fur eine wirksame Umsetzung der
HACCP-Grundsitze und sollten bereits vor der Einfithrung HACCP-gestiitzter Verfahren eingerichtet worden sein.

1. Rechtsvorschriften
Die wichtigsten Bestimmungen iiber die PRPs, die zu beriicksichtigen sind, sind folgende:

a) die allgemeinen Hygienevorschriften fiir die Primarproduktion und damit zusammenhingende Vorgange in Anhang I
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004. Was unter ,Primarproduktion und damit zusammenhingende Vorginge* gefasst
wird, ist im Leitfaden fiir die Durchfithrung einzelner Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 iiber Lebensmittelhy-
giene (') erldutert;

b) die allgemeinen Hygienevorschriften fiir die Vorginge im Anschluss an die Primérproduktion auf den nachgelagerten
Stufen der Produktionskette in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 852/2004;

¢) die spezifischen Hygienevorschriften fir Lebensmittel tierischen Ursprungs in Anhang Il der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004. Einige dieser Vorschriften richten sich an die Primérerzeuger (z. B. die Bestimmungen iiber Eier, Roh-
milch, lebende Muscheln und Fischereierzeugnisse): siche Abschnitt 3.7 des Leitfadens fiir die Durchfiihrung einzelner
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen
Ursprungs (). Da sich die PRPs je nach Sektor/Lebensmittelkategorie unterscheiden, wird in diesem (allgemeinen) Leit-
faden nicht ndher auf sie eingegangen.

2. Beispiele fiir PRPs

PRPs miissen in jedem Lebensmittelunternehmen eingerichtet sein, auch auf der Stufe der Primarproduktion. Diese PRPs
umfassen die Anforderungen und Mafnahmen, die gegeben sein miissen, um die Sicherheit und die Nachhaltigkeit der
Lebensmittel auf allen Stufen der Lebensmittelkette zu gewéhrleisten (°). Es liegen zahlreiche sektorspezifische Leitfiden
fur eine gute Hygienepraxis vor (siche Abschnitt 5 des Hauptteils).

Die Lebensmittelunternehmer sollten die angewandten PRPs, die Art und Grofle des Betriebs angemessen sein sollten,
und die dafiir zustindigen Personen benennen.

Die nachstehende Auflistung von PRPs ist nicht erschopfend; grundsitzlich muss jeder Betrieb den rechtlichen Anforde-
rungen geniigen, die in Abschnitt 1 dieses Anhangs dargelegt sind. Daher handelt es sich bei den nachstehenden PRPs
um Anschauungsbeispiele dafiir, wie die rechtlichen Anforderungen in der Praxis eingehalten werden kénnen. Die Bei-
spiele beziehen sich schwerpunktmifig auf lebensmittelherstellende/-verarbeitende Betriebe. Sie dienen auch als Orien-
tierungshilfe fiir andere Stufen (wie Primirerzeugung, Catering und sonstige Einzelhandelstitigkeiten einschlieflich
Lebensmittelvertrieb), sind aber moglicherweise nicht in jedem Fall relevant.

2.1.  Infrastruktur (Gebdude, technische Anlagen und Ausriistung)

a) Bei der Bewertung des Risikos, das von Lage und Umgebung ausgeht, sollte Folgendes beriicksichtigt werden: Nahe
potenzieller Kontaminationsquellen, Wasserversorgung, Abwasserbeseitigung, Stromversorgung, Erreichbarkeit fir
Transportfahrzeuge, klimatische Bedingungen, Méglichkeit von Uberschwemmungen usw. Dieselben Kriterien sollten
auch in Bezug auf die Primirerzeugung (Felder) beriicksichtigt werden.

b) Bei der Ausgestaltung der Abldufe sollten unreine (low care) und reine Bereiche (high care) streng voneinander
getrennt gehalten werden (oder sie sollten mit zeitlichem Abstand genutzt und zwischendurch angemessen gereinigt
werden); die Rdume sollten fur einen Produktionsablauf in einer Richtung angeordnet sein, und Kithlkammern und
Erhitzungseinrichtungen sollten thermisch isoliert sein.

¢) Die Boden sollten aus wasserdichtem, wasserabstofSendem, abwaschbarem und rutschfestem Material ohne Spalten
errichtet werden, und auch die Winde sollten mindestens bis in geeigneter Hohe aus solchem Material errichtet
werden.

d) Die Tiiren sollten iiber glatte, wasserabstoende Oberflichen verfiigen. Es sollten selbstoffnende und -schlieSende
Tiren in Erwigung gezogen werden, um Kontamination durch Berithrung zu verhiiten.

() http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_reg-2004-852_de.pdf

(®) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_de.pdf

() Definition aus dem Dokument ,FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed
food businesses” (http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM; ISSN 2254-4725).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_de.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_de.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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e) Alle Bereiche sollten hinreichend ausgeleuchtet sein, wobei der angemessenen Beleuchtung des Bereichs fiir die
Lebensmittelzubereitung und des Kontrollbereichs besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden sollte. Die Leuchten
sollten leicht zu reinigen und mit Schutzabdeckungen versehen sein, damit eine Kontamination der Lebensmittel
beim Zerbrechen von Leuchtmitteln ausgeschlossen ist.

f) Es sollten eindeutig definierte Lagervorrichtungen fir Rohmaterial, Lebensmittelbehilter und Verpackungsmaterial
bereitstehen. Es sollten nur Produkte zusammen in einem Bereich gelagert werden, die Lebensmitteln zugesetzt wer-
den diirfen (z. B. Zusatzstoffe); nicht mit thnen zusammen aufbewahrt werden diirfen giftige Stoffe (z. B. Pestizide).

g) Die gesonderten Umkleiderdume sollten sauber und aufgerdumt sein, nicht als Speisesaal oder Raucherbereich
genutzt werden und die Getrennthaltung von normaler Kleidung, sauberer Arbeitskleidung und gebrauchter Arbeits-
kleidung ermoglichen.

h) Von den Toilettenrdumen aus sollte es nicht direkt in Bereiche gehen, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird.
Es sollten vorzugsweise mit Ful-/Armpedal zu betdtigende Wasserspiilungen verwendet werden, und an gut sichtba-
rer Stelle sollten Aufforderungen zum Handewaschen angebracht sein.

i) Die Vorrichtungen zum Hindewaschen sollten bequem zwischen Toiletten/Umkleiderdumen und dem Bereich, in
dem mit Lebensmitteln umgegangen wird, platziert werden; es sollten Desinfektionsmittel/Seife und Einmalhandtii-
cher bereitstehen; es sollten nur Ridume mit Warmluftgeblise ausgestattet sein, in denen sich keine Lebensmittel
befinden; wiinschenswert sind beriihrungsfreie Wasserhahne.

j) Die Ausriistungsgegenstinde und technischen Anlagen (im Folgenden ,Ausriistung®) und die Anzeige-/Aufzeichnungs-
gerite (wie Thermometer) sollten sauber und fiir den Kontakt mit Lebensmittelerzeugnissen geeignet sein.

k) Es sollte darauf geachtet werden, in welcher Weise die Nutzung der Ausriistung zur (Kreuz-)Kontamination von
Lebensmitteln fithren kann:

i. Verhiitung einer Kontamination der Ausriistung durch die Umgebung, z. B. von der Decke heruntertropfendes
Kondenswasser;

ii. Verhiitung einer Kontamination innerhalb der Ausriistung zur Handhabung von Lebensmitteln, z. B. durch
Anhiufung von Lebensmittelriickstdnden in Schneidevorrichtungen;

iii. Verhtitung einer Kontamination durch Rohmaterial: separate Ausriistung (oder Reinigung und Desinfektion nach
dem jeweiligen Gebrauch) fiir Roherzeugnisse und gekochte Erzeugnisse (Schneidebretter, Messer, Geschirr usw.).

1) Es sollten ausreichend Gerite fiir das Monitoring kritischer Parameter (z. B. der Temperatur) vorhanden sein.

2.2.  Reinigung und Desinfektion

a) Es sollten die Frage was? wann? und wie? beantwortet werden.

b) Typische Maflnahmen sollten Folgendes umfassen: Entfernen sichtbaren Schmutzes — Reinigen — Abspiilen — Des-
infizieren — Abspiilen.

¢) Das Material der Reinigungsgerite und deren Nutzung sollte sich nach gering bzw. stark kontaminierten Bereichen
unterscheiden.

d) Fir die Reinigung sollte in grofStmdglichem Umfang warmes Wasser verwendet werden.

e) Es sollten technische Angaben zu den Reinigungsmitteln und Desinfektionsmitteln vorliegen (z. B. Wirkstoff, Kon-
taktdauer, Konzentration).

f) Zur Kontrolle der Desinfektion sollten Sichtkontrollen in Bezug auf die Reinigung vorgenommen und Proben unter-
sucht werden (z. B. regelmifSige Abklatschproben).

2.3.  Schadlingskontrolle und -bekdmpfung: Schwerpunktsetzung auf Préivention

a) Die Auflenwinde sollten keine Risse oder Spalten aufweisen, die Umgebung sollte ordentlich und sauber sein und die
Bereiche sollten fiir die Reinigung zuginglich sein.

b) An den Fenstern sollte ein Insektenschutzgitter angebracht werden.
¢) Die Tiiren sollten aufSer beim Ein- und Ausladen geschlossen gehalten werden.
d) Nicht genutzte Ausriistung und Raume sollten sauber gehalten werden.

e) Eine Wasseransammlung im Innenbereich sollte unverziiglich beseitigt werden.
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f) Es sollte ein Programm zur Schidlingskontrolle und -bekdmpfung vorhanden sein:

i. Es sind Koder und Fallen (Innen- und Aufenbereich) in ausreichender Zahl und an strategischen Stellen in
Betracht zu ziehen;

ii. das Programm sollte Nagetiere, Kriech-, Lauf- und Fluginsekten umfassen;

iii. tote Schidlinge und Insekten sollten in regelmifligen Abstinden beseitigt werden, wobei sicherzustellen ist, dass
sie nicht mit Lebensmitteln in Berithrung kommen konnen;

iv. bei wiederkehrenden Problemen sollte die Ursache ermittelt werden;

v. Pestizide sollten so gelagert und eingesetzt werden, dass sie nicht mit Lebensmitteln, Verpackungsmaterial, Aus-
riistung usw. in Berithrung kommen konnen.

2.4.  Technische Wartung und Kalibrierung

a) Der Wartungsplan sollte mit einem technischen Sachverstindigen abgestimmt werden. Der Plan sollte Notfallverfah-
ren umfassen fiir den Fall, dass Anlagen bzw. Ausriistung Mingel aufweisen, sowie Anleitungen fir den vorbeugen-
den Austausch von Dichtungen, Verschliissen usw.

b) Bei Wartungsvorgingen ist auf die Hygiene zu achten wie auch auf den ordnungsgemifien Einsatz der Ausriistung,
z. B. Verhiitung einer Uberladung bzw. einer Uberlastung der Kapazitit der Anlagen, bei der Risse entstehen, (zu)
heifle Lebensmittel in Kithlungssystemen, wodurch ein schnelles Abkiihlen nicht maéglich ist, zu geringe Aufwirm-|
Wirmeleistung gemessen an der Menge an Lebensmitteln in Warmhaltetischen von Verpflegungsbetrieben usw.

¢) Bei der Kontrolle der Lebensmittelsicherheit und -hygiene kommt der Kalibrierung der Anzeige-/Messgerite
(z. B. Waagen, Thermometern, Durchflussmessgeriten) grofe Bedeutung zu.

2.5.  Physikalische und chemische Kontaminationen aus der Produktionsumgebung (z. B. Ole, Druckfarben, Verwendung von
(beschadigter) Ausriistung aus Holz usw.)

a) Wie hdufig physikalische Gefahren (Glas, Plastik, Metall usw.) kontrolliert werden sollten, sollte anhand einer risiko-
gestiitzten Analyse ermittelt werden (wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit des Vorkommens im betreffenden Betrieb?).

b) Es sollte ein Verfahren mit Anweisungen bereitstehen, wie bei Glasbruch und beim Bruch von harten Kunststoffen,
Messern usw. vorzugehen ist.

¢) Wenn die Moglichkeit eines unbeabsichtigten Kontakts mit Lebensmitteln besteht, sollten im Umfeld der Lebensmit-
telverarbeitung nur Reinigungsmittel verwendet werden, die fiir Oberflichen geeignet sind, die mit Lebensmitteln in
Berithrung kommen. Andere Reinigungsmittel sollten nur auflerhalb der Produktionszeiten verwendet werden.

d) Der Umgang mit moglichen chemischen Gefahren sollte ausschlieflich geschultem Fachpersonal vorbehalten sein. Fiir
Zusatzstoffe sollten automatische Waagen verwendet werden.

2.6.  Allergene

Allergene sind Gefahren und miissen daher im Rahmen des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit beriicksich-
tigt werden. Nach der Bestimmung der Allergene, die fiir ein bestimmtes Erzeugnis relevant sind, kann zwischen folgen-
den beiden Vorbeugungsstrategien gewihlt werden:

— Die Riumlichkeiten sollten dadurch frei von Allergenen gehalten werden, dass die Lieferanten von Rohmaterial und
sonstigen Zutaten entsprechende Garantien geben; oder

— Es sollten strenge Mafinahmen zur Verringerung einer Kreuzkontamination angewandt werden, wobei Erzeugnisse,
die potenziell Allergene enthalten, wahrend der Produktion durch folgende Maffnahmen von anderen Erzeugnissen
getrennt gehalten werden sollten: unterschiedliche Produktionslinien, Behilter und Lagervorrichtungen, eine spezifi-
sche Arbeitsmethode, Sensibilisierung der Arbeitskrifte und Einhaltung der Hygienevorschriften bei der Riickkehr an
den Arbeitsplatz nach den Essenspausen.

Falls sich eine solche Vorbeugungsstrategie nicht effizient umsetzen lisst, muss der Produktionsprozess moglicherweise
iberpriift werden.

2.7.  Umgang mit Abfillen

Die Lebensmittelunternehmer konnen die Vorschriften von Anhang II Kapitel VI der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 am
besten dadurch einhalten und die Einhaltung dokumentieren, dass sie fiir jede Abfallart (tierische Nebenerzeugnisse, ver-
dorbene Lebensmittel, chemische Abfille, tiberfliissiges/gebrauchtes Verpackungsmaterial) ein bestimmtes Verfahren
durchfithren. Wenn die Abfallentsorgung vorgeschrieben ist, sollte erfasst werden, wer fur die Beseitigung zustindig ist,
wie der Abfall gesammelt wird, wo er gelagert wird und wie die Abfuhr aus dem Betrieb erfolgt.
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2.8.  Kontrolle von Wasser und Luft

Uber die recht ausfithrlichen Anforderungen in Anhang Il Kapitel VII der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 hinaus sollte
Folgendes beriicksichtigt werden:

a) Es sollten regelmiflige mikrobiologische und chemische Eigenuntersuchungen des Wassers durchgefiihrt werden, das
unmittelbar mit Lebensmitteln in Berithrung kommt (ausgenommen Wasser aus der offentlichen Trinkwasserversor-
gung). Die Héufigkeit der Untersuchung richtet sich nach der Wasserquelle, der vorgesehenen Verwendung des Was-
SErs Usw.

b) Bei Lebensmitteln tierischen Ursprungs darf grundsitzlich nur Trinkwasser verwendet werden. In den anderen Fillen
sollte wenigstens sauberes Wasser bzw. gegebenenfalls sauberes Meerwasser verwendet werden. Zum Waschen von
Obst und Gemiise fiir den unmittelbaren Verzehr wird nachdriicklich die Verwendung von Trinkwasser empfohlen.

¢) Kondensation sollte verhiitet werden.

d) Die Luftungssysteme werden sauber gehalten, so dass von ihnen keine Kontamination ausgehen kann. In high-risk-/
high-care-Bereichen, in denen kontrollierte Luft verwendet werden muss, sollte die Einrichtung von Positiv-Luftdruck-
systemen sowie von geeigneten Luftfiltersystemen in Betracht gezogen werden.

2.9.  Personal (Hygiene und Gesundheitsstatus)

a) Die Mitarbeiter sollten iiber die Gefahren durch gastrointestinale Infektionen, Hepatitis und Wunden aufgeklirt sein,
und erforderlichenfalls sollte ihnen der Umgang mit Lebensmitteln verboten werden bzw. sollten sie eine entspre-
chende Schutzausriistung tragen. Relevante Gesundheitsprobleme sollten der Betriebsleitung gemeldet werden. Beson-
deres Augenmerk sollte Zeitarbeitskriften gelten, die mit den potenziellen Gefahren moglicherweise weniger vertraut
sind.

b) Wenigstens bei der Handhabung verzehrfertiger Lebensmittel sollten Handschuhe getragen werden, die fir den Kon-
takt mit Lebensmitteln geeignet sind; die Handschuhe sollten regelmiflig erneuert werden. Vor dem Anziehen der
Handschuhe sowie nach ihrem Ausziehen sollten die Hinde gewaschen werden.

¢) Die Hinde sollten mindestens in folgenden Situationen regelmifSig gewaschen (und desinfiziert) werden: vor Arbeits-
beginn, nach dem Toilettenbesuch, nach der Pause, nach dem Entsorgen von Abfillen, nach Husten oder Niesen, nach
der Handhabung roher Lebensmittel usw.

d) Es sollten eine Haarbedeckung (sowie ein Bartschutz) in Betracht gezogen werden sowie geeignete Kleidung mit
hohem Sauberkeitsgrad, moglichst wenig Taschen sowie das Verbot von Schmuck und Uhren.

e) Bereiche, die fir Essen und Trinken und/oder Rauchen ausgewiesen sind, sollten abgetrennt und sauber sein.
f) Die Erste-Hilfe-Ausriistung sollte leicht zuginglich und unmittelbar einsatzbereit sein.

g) Die Zahl der Besucher sollte minimiert werden. Besucher sollten geeignete Schutzkleidung tragen, die der Lebensmit-
telunternehmer bereitstellt.

2.10. Rohmaterial (Lieferantenwahl, Spezifikationen)

a) Beriicksichtigt werden sollte nicht nur die Versorgung mit Rohmaterial an sich, sondern auch mit Zusatzstoffen, Ver-
arbeitungshilfsstoffen, Verpackungsmaterial und Lebensmittelkontaktmaterialien.

b) Eine konsequente Versorgungsstrategie, die eine Vereinbarung von Spezifikationen (z. B. in mikrobiologischer Hin-
sicht) sowie Hygienegarantien und/oder die Forderung nach einem zertifizierten Qualititsmanagementsystem umfasst,
kann beim Umfang der Ausgestaltung der PRPs und des HACCP-Plans des Betriebs selbst beriicksichtigt werden.

¢) Neben Vereinbarungen mit dem Lieferanten und einem mdglichen Audit kénnen folgende Kriterien Aufschluss iiber
die Zuverldssigkeit des Lieferanten geben: gleichbleibende Qualitdt der gelieferten Waren, Einhaltung der vereinbarten
Lieferfrist, Korrektheit der Angaben auf der Sendung, ausreichende Haltbarkeit oder Frische, Verwendung sauberer
Transportmittel mit geeigneter Ausstattung, Hygienebewusstsein des Fahrers sowie anderer Mitarbeiter, die mit
Lebensmitteln umgehen und diese transportieren, korrekte Temperatur wihrend des Transports, langfristige Zufrie-
denheit usw. Die meisten dieser Kriterien sollten bei Annahme der Ware gepriift werden. Es kann erforderlich sein,
die vorherige Beladung eines Transportfahrzeugs in Erfahrung zu bringen, um das geeignete Reinigungsverfahren
durchfithren zu kénnen und damit die Wahrscheinlichkeit einer Kreuzkontamination zu verringern.

d) In Bezug auf die Lagerbedingungen im Betrieb selbst sollten alle verfiigbaren Anweisungen des Lieferanten beachtet
werden sowie das FIFO- (first in, first out®) bzw. das FEFO-Prinzip (,first expired, first out“), und die Waren sollten
nach allen Seiten hin zuginglich sein, damit sie in Augenschein genommen werden kénnen (kein Abstellen direkt auf
dem Boden, vor der Wand usw.).
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2.11. Temperaturiiberwachung in der Lagerumgebung

a) Bei Bedarf sollten Temperatur und Feuchtigkeit (automatisch) aufgezeichnet werden.

b) Es sollten vorzugsweise automatische Alarmeinrichtungen vorhanden sein.

¢) Temperaturschwankungen sollten auf ein Minimum reduziert werden, z. B. durch die Verwendung eines separaten
Raums|einer separaten Tiefkiihlanlage zum Tiefkithlen von Erzeugnissen, der/die von dem Raum fiir die Lagerung
von Tiefkithlprodukten abgetrennt ist.

d) Die Kiithl-/Erhitzungsleistung sollte sich nach den betroffenen Mengen richten.

e) Es sollte auch die Temperatur im Produkt und wihrend des Transports tiberwacht werden.

f) Eine Verifizierung sollte regelmifig erfolgen.

2.12. Arbeitsmethodik

Die Arbeitsanweisungen sollten klar und einfach gehalten werden und gut sichtbar bzw. leicht zuginglich sein. Sie kon-
nen Anweisungen fiir Folgendes enthalten: wie gereinigt und Glasbruch unmittelbar entfernt und gemeldet werden muss,
dass Kontrollposten nicht unbesetzt bleiben diirfen, dass fertige Produkte, die gekiihlt werden miissen, schnellstmoglich
in den Kithlraum gebracht werden miissen, dass die ordnungsgemifle Aufzeichnung schnellstmaoglich erfolgen muss usw.
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ANHANG II

Auf die Grundsitze der Gefahrenanalyse und der kritischen Kontrollpunkte gestiitzte Verfahren
(HACCP) sowie Leitlinien fiir deren Anwendung

1. Einfiihrung

Auf die HACCP-Grundsitze gestiitzte Verfahren sind fur alle Lebensmittelunternehmer vorgeschrieben, aufer fur Primar-
erzeuger ('). Im vorliegenden Anhang II wird auf einfache Weise dargelegt, wie die HACCP-Grundsitze angewendet wer-
den konnen. Er stiitzt sich weitgehend auf die Grundsitze im Anhang des Codex-Alimentarius-Dokuments
CAC/RCP 1-1969.

HACCP-gestiitzte Verfahren gelten als niitzliches Instrument, mit dem die Lebensmittelunternehmer die moglichen
Gefahren, die in Lebensmitteln und bei der Verarbeitung von Lebensmitteln in ihrem Betrieb vorkommen konnen, ermit-
teln und beherrschen konnen. Aufgrund des breiten Spektrums an Lebensmittelunternehmen, an die sich die Verord-
nung (EG) Nr. 852/2004 richtet, und der grofen Vielfalt der Lebensmittelerzeugnisse und der im Lebensmittelbereich
angewandten Herstellungsverfahren erscheint es sinnvoll, eine allgemeine Orientierungshilfe fiir die Ausarbeitung und
Durchfithrung von HACCP-gestiitzten Verfahren zu geben.

2. Allgemeine Grundsitze

Bevor HACCP-gestiitzte Verfahren auf ein Unternehmen angewandt werden, sollte der Lebensmittelunternehmer die PRPs
umgesetzt haben (siche Anhang I).

HACCP-gestiitzte Verfahren sollten wissenschafts-|risikobasiert und systematisch sein und spezifische Gefahren sowie
Mafnahmen zur Beherrschung dieser Gefahren aufzeigen, damit sie die Lebensmittelsicherheit gewdhrleisten konnen. Bei
HACCP-gestiitzten Verfahren handelt es sich um Instrumente zur Ermittlung und Bewertung von Gefahren und zur
Errichtung von Kontrollsystemen, die — im Gegensatz zu alteren, hauptsichlich auf die Priifung der Enderzeugnisse
abstellenden Systemen — schwerpunktmiflig auf die Pravention setzen. Alle HACCP-gestiitzten Verfahren kénnen an
Verdnderungen angepasst werden, beispielweise an Fortschritte bei der Gestaltung der Ausriistung, den Verarbeitungsver-
fahren oder der technologischen Entwicklung, da sie an die Bedingung gekniipft sind, dass bei solchen Anderungen die
Verfahren dahingehend tiberpriift werden miissen, dass keine neuen Gefahren entstanden sind.

Gefahren, die sich auf vergleichbare Weise beherrschen lassen, konnen unter einem HACCP-gestiitzten Verfahren zusam-
mengefasst werden. Auch vergleichbare Erzeugnisse konnen zusammengefasst werden, wenn sie auf die gleiche Weise
hergestellt werden und mit denselben Verfahren verbunden sind.

Neben der Gewihrleistung einer hoheren Lebensmittelsicherheit kann die Anwendung HACCP-gestiitzter Verfahren wei-
tere bedeutende Nutzeffekte haben, beispielsweise bei den Inspektionen/Audits durch die Regulierungsbehérden, und sie
kann das Vertrauen in die Lebensmittelsicherheit stirken und dadurch den internationalen Handel fordern.

Die HACCP-gestiitzten Verfahren basieren auf den folgenden sieben Grundsatzen:

(1) Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Maf§ reduziert werden miissen
(Gefahrenanalyse)

(2) Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte auf der/den Prozessstufe(n), auf der/denen eine Kontrolle notwendig ist,
um alle Gefahren zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables Mafd zu reduzieren

(3) Festlegung von Grenzwerten fiir diese CCPs, anhand deren im Hinblick auf die Vermeidung, Ausschaltung oder
Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen akzeptablen und nicht akzeptablen Werten unterschieden wird

(4) Festlegung und Durchfithrung effektiver Verfahren zur Uberwachung der kritischen Kontrollpunkte

(5) Festlegung von Korrekturmafnahmen fiir den Fall, dass die Uberwachung zeigt, dass ein kritischer Kontrollpunkt
nicht unter Kontrolle ist

(6) Festlegung von regelmiafig durchgefiihrten Verifizierungsverfahren, um festzustellen, ob den Vorschriften gemaf§ den
Grundsitzen 1 bis 5 entsprochen wird

(7) Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art und Grofe des Lebensmittelunternehmens angemes-
sen sind, um nachweisen zu konnen, dass den Vorschriften gemifl den Grundsitzen 1 bis 6 entsprochen wird

Wihrend der Gefahrenermittlung und -bewertung und der anschlieSenden Gestaltung und Anwendung der HACCP-
gestiitzten Verfahren sollten die Lebensmittelunternehmer der wahrscheinlichen Verwendung des Erzeugnisses durch den
Endverbraucher (gekocht oder roh), gefihrdeten Verbrauchergruppen sowie den epidemiologische Erkenntnissen in
Bezug auf die Lebensmittelsicherheit Rechnung tragen.

(") Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004.
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Der Schwerpunkt HACCP-gestiitzter Verfahren liegt auf der Beherrschung der Gefahren an den bestimmten CCPs. Die
HACCP-gestiitzten Verfahren sollten gesondert auf jeden einzelnen Vorgang angewendet werden. Sobald Anderungen an
dem Erzeugnis, dem Prozess oder einer Prozessstufe vorgenommen werden, sollte die Anwendung der HACCP-gestiitz-
ten Verfahren iiberpriift und erforderlichenfalls angepasst werden. Bei der Anwendung der HACCP-gestiitzten Verfahren
ist es wichtig, je nach Kontext gegebenenfalls Flexibilitit zu gewihrleisten, wobei Art und Grofe des Unternehmens zu
berticksichtigen sind.

3. Vorbereitende Titigkeiten
3.1.  Aufstellung eines interdisziplindren HACCP-Teams

Das Team, das alle Teile des Lebensmittelunternehmens abdecken sollte, die mit dem betreffenden Erzeugnis befasst sind,
sollte das gesamte Spektrum des Fachwissens und der Kompetenz abdecken, die in Bezug auf das betreffende Erzeugnis,
seine Erzeugung (Herstellung, Lagerung und Vertrieb) sowie den Endverbrauch und die damit verbundenen potenziellen
Gefahren benotigt werden; auflerdem sollte soweit wie moglich auch die Betriebsleitung mit einbezogen werden. Das
Team sollte iiber die uneingeschrinkte Unterstiitzung der Betriebsleitung verfiigen, die die Verantwortung fiir den
HACCP-Plan und das Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit insgesamt iibernehmen sollte.

Soweit erforderlich, sollte das Team bei Problemen hinsichtlich der Bewertung und Kontrolle der kritischen Punkte von
Fachleuten unterstiitzt werden.

Das Team kann Fachleute und Techniker umfassen,

— die sich mit den mit einer bestimmten Gruppe von Erzeugnissen verbundenen biologischen, chemischen und physi-
kalischen Gefahren auskennen,

— die fur den technischen Prozess der Herstellung des betreffenden Erzeugnisses verantwortlich oder intensiv damit
befasst sind,

— die praktische Erfahrung mit Hygiene und Betrieb der Anlage und der Ausriistung haben,

— bei denen es sich um sonstige Spezialisten in den Bereichen Mikrobiologie, Hygiene oder Lebensmitteltechnik
handelt.

Ein einziges Teammitglied kann mehrere dieser Rollen auf sich vereinigen, solange dem Team sidmtliche einschligige
Informationen zur Verfiigung stehen und anhand dieser Informationen sichergestellt wird, dass das eingerichtete System
verldsslich funktioniert. Falls im Betrieb kein Fachwissen vorhanden ist, sollten andere Quellen herangezogen werden
(Beratungsleistungen, Leitfiden fiir eine gute Hygienepraxis usw.), wobei auch auf andere Unternehmen derselben Kate-
gorie zuriickgegriffen werden sollte (auf Sektor- oder Verbandsebene), in denen die Expertise zur Verfiigung steht.

3.2.  Beschreibung der Erzeugnisse am Ende des Prozesses (im Folgenden ,Enderzeugnisse)

Das Enderzeugnis sollte vollstindig beschrieben werden, einschlielich relevanter Sicherheitsinformationen, wie z. B.
— Ursprung der Zutaten/des Rohmaterials, wodurch sich bestimmte Gefahren maoglicherweise leichter ermitteln lassen
— Zusammensetzung (z. B. Rohmaterial, Zutaten, Zusatzstoffe, mogliche Allergene usw.)

— Struktur und chemisch-physikalische Eigenschaften (z. B. Feststoff, Fliissigkeit, Gel, Emulsion, Feuchtigkeitsgehalt,
pH-Wert, Wasseraktivitit usw.)

— Verarbeitung (z. B. Erhitzen, Tiefkiihlen, Trocknen, Salzen, Riuchern usw.) sowie ihre Intensitt
— Verpackung (z. B. luftdicht, vakuumverpackt, Verwendung von Schutzgas) und Kennzeichnung
— Lager- und Vertriebsbedingungen, einschlieflich Transport und Handhabung

— erforderliche Haltbarkeitsdauer (z. B. ,zu verwenden bis“ oder ,mindestens haltbar bis*)

— Gebrauchsanweisungen

— gegebenenfalls anzuwendende mikrobiologische oder chemische Kriterien

3.3.  Ermittlung des vorgesehenen Verwendungszwecks

Auferdem sollte das HACCP-Team die gewohnliche oder erwartungsgemifle Verwendung des Erzeugnisses durch die
Verbraucher und durch die Zielgruppen, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist, ermitteln. In besonderen Fillen kann die
Eignung des Erzeugnisses fiir bestimmte Verbrauchergruppen, z. B. Gemeinschaftsverpflegung, Reisende usw., sowie fiir
Risikogruppen in Betracht zu ziehen sein.

3.4.  Entwurf eines Flussdiagramms (Beschreibung des Herstellungsprozesses)

Gleichgiiltig, welches Format gewahlt wird, sollten alle Stufen des Prozesses im zeitlichen Ablauf untersucht und in
einem detaillierten Flussdiagramm dargestellt werden.
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Es sollten alle Prozesse (ab Eingang des Rohmaterials bis zum Inverkehrbringen des Enderzeugnisses) einschlieflich War-
tezeiten wihrend der Stufen bzw. zwischen einzelnen Stufen angegeben und durch ausreichend technische Daten unter-
mauert werden, die fiir die Lebensmittelsicherheit relevant sind (wie Temperatur und Dauer der Wirmebehandlung).

Hierzu zdhlen unter anderem:
— Plan der Arbeits- und Nebengebdude
— Merkmale der Ausriistung und Ausgestaltung (Layout) der technischen Anlagen

— zeitlicher Ablauf aller Prozessstufen (einschlieflich Zufuhr von Rohmaterial, Zutaten oder Zusatzstoffen sowie War-
tezeiten wihrend der Stufen bzw. zwischen einzelnen Stufen)

— technische Verfahrensparameter (insbesondere Zeit und Temperatur, einschlieSlich Wartezeiten)
— Warenfluss (einschliefSlich moglicher Kreuzkontaminationen)
— Trennung von reinen und unreinen Bereichen (bzw. high-/low-risk-Bereichen)

3.5.  Bestatigung des Flussdiagramms vor Ort

Nach Fertigstellung des Flussdiagramms sollte das HACCP-Team dieses wahrend der Betriebsstunden an Ort und Stelle
bestdtigen. Beobachtete Abweichungen sind im Original des Flussdiagramms zu korrigieren.

4. Gefahrenanalyse (Grundsatz 1)
4.1.  Auflistung der relevanten Gefahren

Eine Gefahr ist definiert als ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem Lebensmittel oder Futter-
mittel oder ein Zustand eines Lebensmittels oder Futtermittels, der eine Gesundheitsbeeintrachtigung verursachen
kann (%).

Es sollten alle wesentlichen potenziellen biologischen, chemischen oder physikalischen Gefahren, von denen nach ver-
niinftigem Ermessen angenommen werden kann, dass sie bei einer Prozessstufe auftreten (einschlieflich Produktion,
Zukauf, Lagerung, Transport und Handhabung von Rohmaterial und Zutaten sowie Wartezeiten wahrend der Herstel-
lung), ermittelt und aufgelistet werden. Es kann ratsam sein, externe Informationsquellen heranzuziehen (z. B. das
Schnellwarnsystem fuir Lebens- und Futtermittel).

Anschliefend sollte das HACCP-Team eine Gefahrenanalyse durchfithren, um die Gefahren zu ermitteln, deren Ausschal-
tung oder Reduktion auf ein akzeptables Maf erforderlich ist, um ein sicheres Lebensmittel (Enderzeugnis) erzeugen zu
konnen.

Bei der Durchfithrung der Gefahrenanalyse sollte Folgendes beriicksichtigt werden (siche hierzu auch Anlage 2):
— Eintrittswahrscheinlichkeit von Gefahren und Schwere ihrer gesundheitsbeeintrachtigenden Wirkung;
— qualitative und/oder quantitative Bewertung des Vorhandenseins von Gefahren;

— Uberleben oder Vermehrung pathogener Mikroorganismen und Vorkommen unerwiinschter Chemikalien in Zwi-
schenerzeugnissen, Enderzeugnissen, in der Produktionskette oder in deren Umgebung;

— Entstehung oder Persistenz von Toxinen oder anderen unerwiinschten mikrobiellen Stoffwechselprodukten, von Che-
mikalien oder physikalischen Agenzien oder Allergenen in Lebensmitteln;

— Kontaminierung (oder Rekontaminierung) mit biologischen (Mikroorganismen, Parasiten), chemischen oder physika-
lischen Agenzien von Rohmaterial, Zwischenerzeugnissen oder Enderzeugnissen.

4.2.  Kontrollmafnahmen

Der Lebensmittelunternehmer sollte festlegen, welche Kontrollmaffnahmen in Bezug auf die einzelnen Gefahren gegebe-
nenfalls ergriffen werden konnen, und diese beschreiben.

Kontrollmafnahmen sind diejenigen Handlungen und Titigkeiten, die dazu geeignet sind, Gefahren zu verhiiten, auszu-
schalten oder ihre Auswirkung bzw. die Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens auf ein akzeptables Mafl zu reduzieren.
Viele praventive Kontrollmafnahmen sind Teil der PRPs und dienen dazu, eine Kontamination durch die Produktions-
umgebung (z. B. durch das Personal, Schidlinge, Wasser, Wartungsvorginge, siche die Beispiele in Anhang 1) zu verhii-
ten. Andere Kontrollmallnahmen, die dazu dienen, Gefahren zu reduzieren oder auszuschalten, sind konkreter an einen
bestimmten Produktionsprozess gebunden (z. B. Pasteurisation oder Fermentation) und konnen dazu fithren, dass CCPs
bestimmt oder operative PRPs (oPRPs) umgesetzt werden (zu den oPRPs siche Abschnitt 5).

(") Artikel 3 Absatz 14 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.
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Es sind moglicherweise mehrere Kontrollmanahmen durchzufithren, um eine einzige ermittelte Gefahr zu beherrschen
(z. B. wird die Pasteurisation gleichzeitig durch Dauer, Temperatur und Menge der durchflieSenden Fliissigkeit gesteuert),
und mit einer einzigen Kontrollmafnahme kann moglicherweise mehr als eine Gefahr beherrscht werden (z. B. kann die
Pasteurisation oder das kontrollierte Erhitzen eine ausreichende Reduzierung mehrerer pathogener Mikroorganismen wie
Salmonellen und Listerien gewahrleisten).

Die Kontrollmafinahmen sollten validiert werden.

Um die wirksame Durchfithrung der Kontrollmafnahmen zu gewihrleisten, sind sie von detaillierten Verfahrensbeschrei-
bungen und Spezifikationen zu flankieren.

5. Bestimmung kritischer Kontrollpunkte (CCPs) (Grundsatz 2)

Die Bestimmung eines CCP erfordert eine logische Vorgehensweise. Dabei kann es fiir das HACCP-Team je nach Wissen
und Erfahrung hilfreich sein, auf einen Entscheidungsbaum oder eine sonstige Methode zuriickzugreifen.

Bei der Bestimmung von CCPs hat das HACCP-Team zweierlei zu gewéhrleisten:

— sicherstellen, dass geeignete Kontrollmanahmen effektiv ausgearbeitet wurden und wirksam umgesetzt werden.
Sollte auf einer Prozessstufe eine Gefahr ermittelt worden sein, deren Beherrschung fiir die Produktsicherheit uner-
lasslich ist, und sollte fiir diese oder fur eine folgende Stufe im weiteren Produktionsprozess keine Kontrollmaf-
nahme existieren, so sollte das Erzeugnis oder der Prozess auf dieser oder einer vorangehenden bzw. anschlieSenden
Prozessstufe dahingehend gedndert werden, dass eine Kontrollmaffnahme angewendet wird;

— zu jedem CCP ein Monitoringsystem einrichten und umsetzen.

In Anlage 2 wird eine Methode zur Gefahrenanalyse beschrieben, die auf einer semiquantitativen Risikobewertung
beruht. Ein anderes Beispiel fiir ein entsprechendes Instrument sind die in Anlage 3A und 3B dargestellten Entschei-
dungsbiume. Die in den Anlagen 2 und 3 beschriebenen Instrumente konnen fiir sich genommen oder in Kombination
angewendet werden; so konnen anhand der Risikobewertung die mafigeblichsten Gefahren ermittelt und die erforderli-
chen Kontrollmafnahmen sondiert werden, und anschliefend konnen die Kontrollmafnahmen anhand des Entschei-
dungsbaums weiter ausdifferenziert werden.

Jede Prozessstufe, die im Flussdiagramm beschrieben wurde (siche Abschnitt 3.4 dieses Anhangs), sollte der Reihe nach
betrachtet werden. Der Entscheidungsbaum und/oder die Gefahrenanalyse sollte auf jeder Stufe auf jede einzelne Gefahr
angewandt werden, die nach verniinftigem Ermessen zu erwarten ist oder auftreten konnte, und es sollte die entspre-
chende Kontrollmanahme ermittelt werden. Die Anwendung sollte flexibel gehandhabt werden, wobei der gesamte Her-
stellungsprozess beriicksichtigt werden sollte, damit nach Moglichkeit keine unnétigen CCPs bestimmt werden. Es wird
empfohlen, Schulungen zur Anwendung einer Methode zur Bestimmung der CCPs durchzufiihren.

Wie in den Anlagen veranschaulicht, kann bei der Gefahrenanalyse auf jeder einzelnen Prozessstufe ein anderes Risikoni-
veau festgestellt werden:

— Bei geringeren Risiken kann im Falle solider PRPs festgelegt werden, dass diese PRPs zur Gefahrenbeherrschung
ausreichen.

— Bei mittleren Risiken konnen ,mittlere* Manahmen vorgeschlagen werden wie ,operational PRPs“ (oPRPs (') (siche
Anlagen 2 und 3 sowie die ISO-Norm 22000).

— Bei oPRPs handelt es sich um PRPs, die typischerweise an den Produktionsprozess gekniipft sind und fur die bei
der Gefahrenanalyse festgestellt wurde, dass sie unerldsslich dafiir sind, die Wahrscheinlichkeit des Auftretens,
Uberlebens und/oder der Verbreitung von Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit in den Erzeugnissen oder in
der Verarbeitungsumgebung unter Kontrolle zu halten. Ahnlich wie CCPs umfassen auch oPRPs messbare bzw.
sichtbare Eingriffskriterien bzw. Eingriffsgrenzwerte (aber eher Zielwerte im Sinne von gewiinschten Zustinden
als Grenzwerte), das Monitoring der Durchfihrung der Kontrollmanahmen, Aufzeichnungen iiber das Monito-
ring und erforderlichenfalls Korrekturmafnahmen. Beispiele hierfiir sind:

— die Steuerung des Waschvorgangs bei Gemiise (z. B. durch die Haufigkeit des Austausches des Waschwassers
zur Verhiitung mikrobiologischer Kreuzkontaminationen und mechanische Bewegung des Wassers zur Beseiti-
gung physikalischer Agenzien wie Steine oder Holzstiicke)

— die Steuerung des Blanchiervorgangs in der Tiefkiihlindustrie (Dauer/Temperatur)

Der Vorgang des Waschens bzw. des Blanchierens kann in der Regel nicht als CCP eingestuft werden, weil damit die
mikrobiologischen Gefahren weder ganz ausgeschaltet noch auf ein akzeptables Maf reduziert werden kénnen und
sollen. Diese Vorginge wirken sich aber auf die mikrobiologische Belastung der verarbeiteten Erzeugnisse aus.

— griindlichere Reinigung und Desinfektion in high-care-Bereichen sowie strengere Hygieneanforderungen an
das Personal in high-care-Bereichen, beispielsweise in Bereichen, in denen verzehrfertige Lebensmittel ver-
packt werden

(") Manchmal wird stattdessen auch die Bezeichnung ,Kontrollpunkt“ (CP) verwendet (da nicht alle mittleren Mafnahmen an einen Vor-
gang gekniipft sind) oder auch ,Point of Attention (PoA).
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— strengere Eingangspriifung bei der Annahme von Rohmaterial, wenn der Lieferant nicht das gewiinschte Qua-
litdts-/Sicherheitsniveau garantiert (z. B. Mykotoxine in Gewiirzen)

— Verhiitung von Allergenen durch sanitire Malnahmen
— Bei hohen Risiken, die sich nicht durch PRPs oder oPRPs beherrschen lassen, sollten CCPs bestimmt werden.
Eine Gegeniiberstellung von PRP, oPRP und CCP ist in Anlage 4 zu finden.

6. Grenzwerte fiir die CCPs (Grundsatz 3)

Fiir jede Kontrollmaffnahme, die als CCP bestimmt wird, sollten Grenzwerte festgelegt werden.

Diese Grenzwerte entsprechen den duflersten Werten, die hinsichtlich der Sicherheit des Erzeugnisses noch akzeptabel
sind. Sie bilden die Trennlinie zwischen dem Akzeptablen und dem Inakzeptablen. Die Grenzwerte werden fiir sichtbare
und messbare Parameter festgelegt, anhand derer sich nachweisen ldsst, dass der kritische Punkt beherrscht wird (,unter
Kontrolle ist“). Thnen sollten fundierte Nachweise dafiir zugrunde liegen, dass die festgelegten Werte eine Beherrschung
des Prozesses gewahrleisten.

Als Parameter kommen in Frage: Temperatur, Dauer, pH-Wert, Wassergehalt, Gehalt an Zusatzstoffen, Konservierungs-
stoffen oder Salz sowie sensorielle Parameter wie Aussehen oder Beschaffenheit des Erzeugnisses usw.

Um die Wahrscheinlichkeit einer Grenzwertiiberschreitung infolge von Prozessschwankungen zu reduzieren, kann es in
bestimmten Fallen erforderlich sein, strengere Werte (d. h. Zielwerte) festzusetzen, um die Einhaltung der Grenzwerte zu
gewdhrleisten.

Die Grenzwerte sollten validiert werden und auf einen eindeutigen, konkreten Wert festgesetzt werden.

Die Grenzwerte konnen aus verschiedenen Quellen abgeleitet werden. Sofern sie nicht bereits in Vorschriften oder in
Leitfiden fiir eine gute Hygienepraxis verankert sind, sollte das HACCP-Team ihre Zuverldssigkeit in Bezug auf die
Beherrschung der an den CCPs ermittelten Gefahren tiberpriifen.

7. Verfahren zum Monitoring der CCPs (Grundsatz 4)

Als wesentlicher Teil der HACCP-gestiitzten Verfahren ist an jedem CCP ein Beobachtungs- oder Messprogramm durch-
zufithren, um sicherzustellen, dass die festgesetzten Grenzwerte eingehalten werden.

Die Beobachtungen bzw. Messungen miissen derart sein, dass einwandfrei festgestellt werden kann, wenn an den CCPs
ein Kontrollverlust eintritt, und sie miissen die einschligigen Daten so rechtzeitig liefern, dass Korrekturmafnahmen
getroffen werden konnen.

Wenn die Monitoringergebnisse an einem CCP eine Hiufung von Zustinden in Richtung Kontrollverlust anzeigen, sollte
der Prozess nach Moglichkeit angepasst werden. Die Anpassung sollte vorgenommen werden, bevor Abweichungen auf-
treten (d. h. der Grenzwert nicht eingehalten wird). Die beim Monitoring aufgezeichneten Daten miissen von einer
hierzu benannten, fachkundigen Person ausgewertet werden, die iiber das Wissen und die Befugnis verfigt, um bei
Bedarf die Korrekturmaffnahmen durchfithren zu konnen.

Die Beobachtungen bzw. Messungen konnen kontinuierlich oder periodisch durchgefithrt werden. Sofern sie nicht konti-
nuierlich vorgenommen werden, sind die Beobachtungen bzw. Messungen so hdufig durchzufiihren, dass die Daten so

rechtzeitig geliefert werden, dass Korrekturmafinahmen ergriffen werden konnen.

Im HACCP-Plan sollten die Methoden, die Beobachtungs- bzw. Messhaufigkeit sowie das Verfahren zur Aufzeichnung
des Monitorings der CCPs beschrieben und sollte festgelegt werden,

— wer das Monitoring und die Priffung (Auswertung) ausfiihrt,

— wann Monitoring und Priifung erfolgen, und

— wie Monitoring und Priifung ablaufen sollen.

Die Hiufigkeit des Monitorings sollte auf Risikobasis festgelegt werden, d. h. abhingig von der Wahrscheinlichkeit des
Vorkommens einer Gefahr im Erzeugnis, vom Produktionsvolumen, vom Vertrieb des Erzeugnisses, von den potenziel-
len Verbrauchern, der Zahl der Mitarbeiter, die mit dem Erzeugnis umgehen, usw.

Die Aufzeichnungen iiber das Monitoring der CCPs miissen von den das Monitoring ausfithrenden Personen und — bei

Priifung der Aufzeichnungen — auch von den fir die Priifung verantwortlichen Mitarbeitern des Unternehmens unter-
zeichnet werden.
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8. Korrekturmaf$nahmen (Grundsatz 5)

Das HACCP-Team sollte die Korrekturmafinahmen zu jedem kritischen CCP im Voraus festlegen, damit sie unverziiglich
angewandt werden konnen, sobald beim Monitoring eine Abweichung vom Grenzwert festgestellt wird.

Diese Korrekturmafinahmen sollten Folgendes umfassen:
— die ordnungsgemifle Benennung der Personen, die fiir die Durchfithrung der Korrekturmaffnahmen zustindig sind,
— die Instrumente und Maflnahmen, die zur Korrektur der festgestellten Abweichung anzuwenden sind,

— die Manahmen (die zur Abgrenzung von sonstigen Korrekturmaffnahmen manchmal als ,Korrekturen bezeichnet
werden), die in Bezug auf die Erzeugnisse zu ergreifen sind, die hergestellt wurden, wihrend der Prozess nicht unter
Kontrolle war, und

— ecine schriftliche Aufzeichnung der Messungen, in der alle relevanten Informationen ausgewiesen werden
(z. B. Datum, Uhrzeit, Art der Manahme, handelnde Person und nachfolgende Verifizierung).

Das Monitoring kann ergeben, dass die Praventionsmafinahmen (die PRPs oder ihre Zuverldssigkeit) oder der Prozess
und seine CCPs iiberarbeitet werden miissen, wenn fiir ein Verfahren mehrfach Korrekturmaflnahmen benétigt werden.

9. Verfahren zur Verifizierung (und Validierung) (Grundsatz 6)

Das HACCP-Team sollte die Methoden und Verfahren bestimmen, die zur Funktionspriifung der HACCP-gestiitzten Ver-
fahren zu verwenden sind. Zur Verifizierung kommen insbesondere folgende Methoden in Betracht: Stichprobenanaly-
sen, verstirkte Analysen oder Tests an ausgewéhlten kritischen Punkten, verstirkte Analyse von Zwischen- oder Ender-
zeugnissen, Ermittlung der tatsichlichen Lagerungs-, Vertriebs- und Verkaufsbedingungen sowie der tatsichlichen Ver-
wendung des Erzeugnisses.

Die Verifizierung sollte so hiufig erfolgen, dass die Wirksamkeit der HACCP-gestiitzten Verfahren bestitigt werden kann.
Die Haufigkeit der Verifizierung hingt von den Eigenschaften des Unternehmens (Produktionsmenge, Zahl der Beschif-
tigten, Art der verarbeiteten Lebensmittel), der Haufigkeit des Monitorings, der Sorgfalt der Mitarbeiter, der Zahl der im
Zeitverlauf festgestellten Abweichungen und den einschlidgigen Gefahren ab.

Die Verifizierungsverfahren konnen Folgendes umfassen:

— Audits der HACCP-gestiitzten Verfahren und der Aufzeichnungen dariiber

— Beaufsichtigung des Personals im Hinblick auf die Befolgung der vorgesehenen Verfahren
— Bestitigung, dass das Monitoring der CCPs umgesetzt und aufrechterhalten wird

— Uberpriifung der Abweichungen und der Produktdispositionen; Korrekturmafnahmen, die in Bezug auf das betref-
fende Erzeugnis getroffen wurden

Die Verifizierungshiufigkeit wirkt sich in hohem Mafle auf das Ausmafl von Nachkontrollen oder Riickrufaktionen im
Fall von Abweichungen aus, bei denen die Grenzwerte iiberschritten wurden. Bei der Verifizierung sollten folgende
Aspekte gepriift werden (wobei sie nicht notwendigerweise alle zur selben Zeit beriicksichtigt werden miissen):

— Priifung der Korrektheit der Aufzeichnungen und der Analyse der Abweichungen

— Beaufsichtigung der Person, die das Monitoring der Verarbeitung, der Lagerung und/oder des Transports ausfiihrt
— physische Priifung des Prozesses, der dem Monitoring unterliegt

— Kalibrierung der Instrumente fur das Monitoring

Die Verifizierung sollte von einer anderen Person durchgefithrt werden als derjenigen, die fiir die Ausfihrung des Moni-
torings und der Korrekturmafnahmen zustindig ist. Kénnen bestimmte Verifizierungstitigkeiten nicht von eigenem Per-
sonal ausgefiihrt werden, so sollten fiir diese Aufgaben externe Experten oder qualifizierte Dritte herangezogen werden.

Zu Beginn eines Prozesses oder im Fall einer Anpassung sollten Validierungstitigkeiten durchgefihrt werden, mit denen
der Nachweis erbracht werden sollte, dass die Effektivitdt des HACCP-Plans in allen Punkten bestitigt werden kann. Sol-
che Nachweise umfassen wissenschaftliche Veroffentlichungen, innerbetriebliche Untersuchungen, die pradiktive Mikro-
biologie usw., die belegen, dass bei Einhaltung der festgesetzten Grenzwerte die Gefahr auf die intendierte Weise beein-
flusst wird (Nullwachstum, Einddimmung usw.). Zusatzliche Erlduterungen und Beispiele fiir Validierungstitigkeiten sind
in CAC/GL 69-2008 zu finden.

Beispiele fiir Verdnderungen, die eine Neuvalidierung erforderlich machen konnen:

— Anderungen beim Rohmaterial oder Erzeugnis sowie bei den Verarbeitungsbedingungen (Layout der Betriebsstitte
und Umgebung, Verarbeitungsanlagen, Reinigungs- und Desinfektionskonzept)
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— Anderungen bei den Verpackungs-, Lagerungs- oder Vertriebsbedingungen
— Anderungen bei der Verwendung des Erzeugnisses durch die Verbraucher
— Eingang von Informationen, die auf eine neue produktspezifische Gefahr hinweisen

Falls erforderlich, muss eine solche Uberpriifung zur Anderung der festgelegten Mafnahmen fiihren. Jegliche Anderung
sollte zur Ginze im Dokumentations- und Erfassungs-System dokumentiert werden, damit jederzeit korrekte, aktuelle
Informationen vorliegen.

Validierung, Verifizierung oder Monitoring?

— Validierung: Nachweis vor Beginn (oder Anpassung) eines Prozesses dahingehend, dass die in Betracht gezogenen
Kontrollmaffnahmen (PRPs, oPRPs oder CCPs) bei korrekter Anwendung wirksam sind und die menschliche Gesund-
heit schiitzen, z. B. Nachweis, dass die zu beherrschende Gefahr bei Einhaltung des vorgeschlagenen Grenzwerts fiir
die Lagertemperatur kein inakzeptables Mafy annimmt.

— Monitoring: laufende Erfassung von Informationen (in Echtzeit) auf der Stufe, auf der die Kontrollmafinahme durch-
gefuhrt wird, z. B. fortlaufendes oder periodisches Monitoring der Lagertemperatur.

— Verifizierung: regelmiflig ausgefiihrte Tatigkeit zum Nachweis, dass das gewiinschte Ergebnis tatsichlich erzielt
wurde, z. B. Beprobung und Untersuchung der Lebensmittel zur Uberpriifung dahingehend, dass die zu beherr-
schende Gefahr infolge der Kithlung bei einer bestimmten Temperatur unter dem akzeptablen Schwellenwert bleibt.

Beispiel 1: Pasteurisation von Milch

— Validierung: vor den Produktionsvorgidngen: experimenteller Nachweis, dass die Milch bei dem angewandten Prozess
fur die Dauer von 15 Sekunden bei 72 °C erhitzt wird und dadurch Coxiella burnetti zerstort werden. Es konnen
kalibrierte Sonden, mikrobiologische Untersuchungen und pridiktive mikrobiologische Verfahren verwendet werden.

— Monitoring: wahrend der Produktionsvorginge: System (Dauer — Temperatur — Druck — Volumendurchsatz), mit
dem die Unternehmen iiberpriifen konnen, dass der Grenzwert (72 °C, 15 s lang) wihrend des Prozesses eingehalten
wird.

— Verifizierung: fester Turnus pro Jahr: periodische mikrobiologische Untersuchung des Enderzeugnisses, regelméifige
Uberpriifung der Temperatur in der Pasteurisieranlage mithilfe kalibrierter Sonden.

Beispiel 2: Fermentation trockengepokelter Wiirste

— Validierung: pH-Wert, Wasseraktivitdt, Zeit-/Temperaturkombination, bei der sich Listeria monocytogenes nicht ver-
mehren, durch pradiktive Modellierung oder Provokationstests.

— Monitoring wihrend der Fermentation: Messung des pH-Werts, Gewichtsreduzierung, Dauer, Temperatur, Feuchtig-
keit in der Fermentationskammer, Beprobung auf L. monocytogenes in der Fermentationsumgebung.

— Verifizierung: Plan fiir die Beprobung auf L. monocytogenes im Enderzeugnis.
Siehe auch CAC/GL 69-2008 (}).

10. Dokumentation und Aufzeichnungen (Grundsatz 7)

Effiziente und genaue Aufzeichnungen sind bei der Anwendung HACCP-gestiitzter Verfahren unabdingbar. HACCP-
gestiitzte Verfahren sollten im HACCP-Plan dokumentiert und fortwahrend durch Aufzeichnung der Ergebnisse erginzt
werden. Dokumentation und Aufzeichnungen sollten Art und Umfang der Titigkeiten angemessen und so beschaffen
sein, dass die Aufgabe der Verifizierung der korrekten Anwendung und Aufrechterhaltung der HACCP-gestiitzten Verfah-
ren unterstiitzt wird. Fiir die Zwecke der Riickverfolgbarkeit, der regelméfigen Uberpriifung der Verfahren durch den
Lebensmittelunternehmer und der Auditierung der HACCP-gestiitzten Verfahren durch die zustindigen Behorden sollten
die Dokumente und Aufzeichnungen fiir einen ausreichend langen Zeitraum iber die Haltbarkeitsdauer des Erzeugnisses
hinaus aufbewahrt werden. Von Experten ausgearbeitete HACCP-Leitlinien (z. B. sektorspezifische HACCP-Leitfaden) kon-
nen im Rahmen der Dokumentation verwendet werden, vorausgesetzt, dass sie die betriebsspezifischen Vorginge der
Lebensmittelherstellung widerspiegeln. Die betreffenden Unterlagen sollten von einem verantwortlichen Priifer des Unter-
nehmens unterzeichnet werden.

Die empfohlene Dokumentation umfasst Folgendes:

— angewandte PRPs, Arbeitsanweisungen, Standardarbeitsanweisungen, Priifverfahren
— Beschreibung der vorbereitenden Stufen (vor Anwendung der 7 HACCP-Grundsitze)

— Gefahrenanalyse

(") http:/[ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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— Bestimmung der CCPs (+/- oPRPs)

— Bestimmung der Grenzwerte

— Validierungstitigkeiten

— vorgesehene Korrekturmafnahmen

— Beschreibung geplanter Monitoring- und Verifizierungstitigkeiten (was, wo, wann)
— Aufzeichnungsformblitter

— Anderungen an den HACCP-gestiitzten Verfahren

— Unterlagen (allgemeine Leitlinien, wissenschaftliche Nachweise usw.)

Mithilfe der Tabellen fir die Ausarbeitung des HACCP-Plans im Anhang des Dokuments CAC/RCP 1-1969
(Diagramm 3) kann ein systematischer, integrierter Ansatz verfolgt werden. Ausgehend von dem Flussdiagramm werden
fir jede einzelne Stufe die potenziellen Gefahren beschrieben, die relevanten Kontrollmafnahmen (PRPs) aufgefiihrt, die
CCPs bestimmt (gegebenenfalls gestiitzt auf die Gefahrenanalyse) und ihre Grenzwerte, die Verfahren zum Monitoring,
die Korrekturmafnahmen und die verfiigbaren Aufzeichnungen angegeben.

Beispiele fiir Aufzeichnungen:

— Ergebnisse des Monitorings der CCPs

— beobachtete Abweichungen und durchgefiihrte Korrekturmafinahmen
— Ergebnisse der Verifizierungstitigkeiten

Die Aufzeichnungen sollten ausreichend lange aufbewahrt werden. Diese Frist sollte ausreichend lang sein, um sicherzu-
stellen, dass die Informationen im Falle einer Warnung, die bis zum betreffenden Lebensmittel riickverfolgt werden kann,
noch verfiigbar sind. Bei bestimmten Lebensmitteln steht das Verbrauchsdatum fest. Im Catering-Bereich beispielsweise
erfolgt der Verzehr kurz nach dem Produktionszeitpunkt. Bei Lebensmitteln, bei denen das Verbrauchsdatum nicht fest-
steht, sollten die Aufzeichnungen fiir einen angemessenen kurzen Zeitraum iiber das Ablaufdatum des Erzeugnisses hin-
aus aufbewahrt werden. Die Aufzeichnungen sind ein wichtiges Instrument, mit dem die zustdndigen Behorden das kor-
rekte Funktionieren der Managementsysteme fiir Lebensmittelsicherheit im Lebensmittelunternehmen tiberpriifen.

Ein einfaches Aufzeichnungssystem kann zugleich wirksam und den Mitarbeitern leicht zu vermitteln sein. Es kann in
vorhandene Abldufe integriert werden und sich auf vorhandene Unterlagen stiitzen, wie etwa Rechnungen oder Checklis-
ten, mit denen beispielsweise die Temperatur der Erzeugnisse aufgezeichnet wird (siche auch Anhang III).

11.  Die Rolle von mikrobiologischen Kriterien und Grenzwerten im EU- bzw. Nationalen Recht

Das EU-Recht sieht zwar keine Grenzwerte fiir die CCPs vor, doch kénnen mikrobiologische Kriterien (') bei der Validie-
rung und Verifizierung von HACCP-gestiitzten Verfahren und anderen Mafnahmen zur Beherrschung der Lebensmittel-
hygiene herangezogen werden ebenso wie bei der Verifizierung des einwandfreien Funktionierens dieser Kontrollmaf-
nahmen. In den Leitfiden fiir eine gute Verfahrenspraxis kann auf diese Grenzwerte Bezug genommen werden, wenn es
um eine bestimmte Titigkeit bzw. eine bestimmte Lebensmittelart geht, und das HACCP-gestiitzte Verfahren kann so
gestaltet werden, dass die Einhaltung der genannten Grenzwerte gewihrleistet ist.

(") Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 der Kommission vom 15. November 2005 iiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel
(ABL L 338 vom 22.12.2005, S. 1).
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ANHANG III
Flexible Regelungen fiir bestimmte Lebensmittelbetriebe gemif8 den EU-Rechtsvorschriften

1. Zweck dieses Anhangs

In diesem Anhang wird Orientierungshilfe fur die Flexibilisierung der Umsetzung von Managementsystemen fiir Lebens-
mittelsicherheit einschlieSlich HACCP-gestiitzter Verfahren gegeben, insbesondere in Bezug auf folgende Punkte:

— Ermittlung der Lebensmittelunternehmen, in denen eine flexible Regelung angezeigt wire
— Erlduterung des Begriffs ,vereinfachte HACCP-gestiitzte Verfahren®

— Erlduterung der Rolle der Leitfiden fir eine gute Verfahrenspraxis und allgemeiner HACCP-Leitlinien einschlieflich
des Dokumentationserfordernisses

— Ausmaf der Flexibilisierung in Bezug auf die HACCP-Grundsitze

2. Flexibilitit innerhalb eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit

Die Flexibilitat innerhalb eines Managementsystems fur Lebensmittelsicherheit dient dazu, die Verhiltnismafigkeit der
Kontrollmafinahmen zu wahren, indem sie an Art und Grofe des Betriebs angepasst werden. Eine solche Flexibilisierung
muss sich auf einen risikobasierten Ansatz stiitzen, und dies ldsst sich am besten mithilfe eines integrierten Konzepts
erreichen, in dem PRPs und die ersten Stufen im Rahmen der HACCP-gestiitzten Verfahren (Gefahrenanalyse) beriicksich-
tigt werden. So kann insbesondere eine auf eine (semi)quantitative Risikobewertung gestiitzte Gefahrenanalyse ergeben,
dass Kontrollen ausreichen, die allein auf PRPs beruhen (ohne Bestimmung von CCPs), oder dazu fithren, dass nur sehr
wenige echte CCPs bestimmt werden, die im Rahmen der HACCP-gestiitzten Verfahren tiberwacht und nachverfolgt
werden.

Durch die Vermeidung von Fachjargon, der in kleinen Lebensmittelunternehmen mdoglicherweise nur schwer verstanden
wird (insbesondere in nationalen oder allgemeinen Leitlinien), kann dem vorgebeugt werden, dass solche Betriebe der
Einrichtung eines Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit oder bestimmter Teile davon ablehnend gegeniiberste-
hen. Die Vermeidung von Fachjargon kann daher als eine Form der Flexibilisierung betrachtet werden.

Die Flexibilisierung dient nicht in erster Linie dazu, die Zahl der CCPs zu verringern, und sie darf die Lebensmittelsicher-
heit nicht beeintrichtigen.

Eine Ubersicht iiber die Beispiele fiir eine Flexibilisierung betreffend die PRPs und die HACCP-gestiitzten Verfahren ist in
Anlage 5 enthalten.

3. Flexibilitit bei der Anwendung von PRPs

PRPs gelten fiir alle Lebensmittelunternehmer. Die meisten PRPs sind in den Anhidngen I und II der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 festgelegt; zusitzliche PRPs fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs sind in der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 festgelegt. Die Anforderungen in den Anhingen I und II der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind relativ
allgemein gehalten, da sie von allen (und hochst unterschiedlichen) Sektoren der Lebensmittelproduktion angewandt
werden missen. Daher sehen sie automatisch einen hohen Grad an Flexibilitit bei der Umsetzung in die Praxis vor. Es
ist nicht davon auszugehen, dass alle der in Anhang I dieses Dokuments dargelegten PRPs in allen Betrieben anzuwen-
den sind. Es sollte im Einzelfall bewertet werden, welche PRPs im jeweiligen Betrieb relevant sind und in angemessenem
Verhiltnis zu Art und Grofe des Betriebs umgesetzt werden sollten.

Die Lebensmittelhygienevorschriften sehen mehrere flexible Regelungen vor, die in erster Linie dazu gedacht sind, klei-
nen Unternehmen die Umsetzung der PRPs zu erleichtern. Diese Regelungen sind im Einzelnen:

a) Die PRPs gemdff Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 852/2004, die fiir die Primdrproduktion und damit zusammen-
hdngende Vorginge gelten, sind allgemeiner gehalten als diejenigen fiir andere Lebensmittelunternehmer in
Anhang II.

b) In Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind vereinfachte allgemeine und spezifische Anforderungen an
Betriebsstdtten und Riume fiir ortsverinderliche und/oder nichtstindige Betriebsstitten, vorrangig als private Wohn-
gebdude genutzte Betriebsstitten, in denen jedoch Lebensmittel regelmifig fir das Inverkehrbringen zubereitet wer-
den, sowie fiir Verkaufsautomaten festgelegt (Anhang II Kapitel III).

¢) Ausschluss aus dem Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 (Artikel 1), beispielsweise der direkten
Abgabe kleiner Mengen von Primirerzeugnissen durch den Erzeuger an den Endverbraucher oder an lokale Einzel-
handelsgeschifte, die die Erzeugnisse unmittelbar an den Endverbraucher abgeben.
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d) Ausschluss aus dem Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 (Artikel 1), beispielsweise der direkten
Abgabe kleiner Mengen von Fleisch von Gefliigel und Hasentieren, das/die im landwirtschaftlichen Betrieb geschlach-
tet worden ist/sind, durch den Erzeuger an den Endverbraucher oder an ortliche Einzelhandelsunternehmen, die die-
ses Fleisch als Frischfleisch direkt an den Endverbraucher abgeben.

¢) Ausschluss der meisten Einzelhandelsunternehmen aus dem Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
(Artikel 1 Absatz 5).

f) Bei vorverpackten Lebensmitteln im Einzelhandel kann die Eingangskontrolle auf die Kontrolle der Verpackungen
und der Temperaturen wihrend des Transports beschrinkt werden, wihrend grofle Verarbeitungsbetriebe zusitzlich
zu den Eingangskontrollen regelmiflig Probenahmen und Untersuchungen vornehmen sollen.

g) In einer kleinen Fleischerei konnen Reinigungs- und Desinfektionsvorginge unter Umstanden sehr eng an die kiichen-
technischen Hygienevorschriften angelehnt werden, wihrend grofe Schlachthofe moglicherweise externe Spezialfir-
men hinzuziehen miissen.

h) Die Kontrolle des Wassers kann vernachldssigt werden, wenn Wasser aus der offentlichen Trinkwasserversorgung ver-
wendet wird; umfangreichere Kontrollen sollten dann durchgefithrt werden, wenn eine betriebseigene Wasserquelle
genutzt oder das Wasser aufbereitet wird.

i) Bei der Abgabe an Kunden im Einzelhandel kann eine visuelle Uberpriifung der Temperatur im Regal erfolgen, wih-
rend in groferen Kiithlanlagen automatische Aufzeichnungs- und Warninstrumente eingesetzt werden miissen.

j) GemdR Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 konnen die PRPs unter folgenden Umstinden im
Wege nationaler Rechtsvorschriften angepasst werden:

i. um die weitere Anwendung traditioneller Methoden zu ermdglichen,

ii. um den Bediirfnissen von Lebensmittelunternehmern in Regionen in schwieriger geografischer Lage Rechnung zu
tragen (z. B. entlegene Gebiete, kleine Inseln in Randlage usw.),

iii. in allen Betrieben, was den Bau, die Konzeption und die Ausriistung der Betriebe anbelangt.
Nihere Einzelheiten zur Flexibilisierung konnen in spezifischen Leitliniendokumenten eingesehen werden:

— Commission Staff Working Document on the Understanding of certain provisions on Flexibility provided in the
Hygiene Package — Guidelines for the competent authorities:

http://ec.europa.cuffood/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Commission Staff Working Document on the Understanding of certain provisions on Flexibility provided in the
Hygiene Package — Frequently Asked Questions — Guidelines for food business operators:

http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Um die genannten Vorschriften zu erfillen, konnen sich die Unternehmen anstatt auf die Erlduterung ihrer eigenen PRPs
auf die allgemeinen sektorspezifischen Leitlinien zu PRPs stiitzen.

Die PRPs dienen in erster Linie dazu, die Erfiillung der rechtlichen Anforderungen zu gewihrleisten, so dass die Flexibili-
tat auf die gefuhrten Unterlagen und Aufzeichnungen angewandt werden kann, nicht aber auf die Zielsetzungen der
PRPs an sich.

4, Flexibilitit bei der Anwendung der HACCP-gestiitzten Grundsitze
4.1.  Hintergrund

Gemafl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 miissen Lebensmittelunternehmer stindige Verfahren einrichten,
durchfiihren und aufrechterhalten, die auf den HACCP-Grundsitzen beruhen.

Diesem Konzept zufolge konnen die HACCP-Grundsitze mit der erforderlichen Flexibilitit gehandhabt werden.
Nach der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 gelten fiir vereinfachte HACCP-Verfahren folgende Kernpunkte:
a) Erwagungsgrund 15, der Folgendes besagt:

,Die HACCP-Anforderungen sollten den im Codex Alimentarius enthaltenen Grundsitzen Rechnung tragen. Sie soll-
ten so flexibel sein, dass sie, auch in kleinen Betrieben, in allen Situationen anwendbar sind. Insbesondere muss
davon ausgegangen werden, dass die Identifizierung der kritischen Kontrollpunkte in bestimmten Lebensmittelunter-
nehmen nicht méglich ist und dass eine gute Hygienepraxis in manchen Fillen die Uberwachung der kritischen Kon-
trollpunkte ersetzen kann. So bedeutet auch die verlangte Festsetzung von kritischen Grenzwerten' nicht, dass in
jedem Fall ein in Zahlen ausgedriickter Grenzwert festzusetzen ist. Im Ubrigen muss die Verpflichtung zur Aufbe-
wahrung von Unterlagen flexibel sein, um einen iibermafiigen Aufwand fiir sehr kleine Unternehmen zu vermeiden.”.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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b) die klare Vorgabe in Artikel 5 Absatz 1, wonach das Verfahren auf den HACCP-Grundsitzen beruhen muss.

¢) die Feststellung in Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe g, wonach das Erfordernis der Erstellung von Dokumenten und
Aufzeichnungen der Art und Grofle des Lebensmittelunternehmens angemessen sein muss.

d) Artikel 5 Absatz 5, dem zufolge Vorschriften erlassen werden konnen, um bestimmten Lebensmittelunternehmern
die Umsetzung der HACCP-Vorschriften zu erleichtern. Diese umfassen Leitlinien fiir die Anwendung von auf die
HACCP-Grundsitze gestiitzten Verfahren.

Gemifl Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sind die zwei Hauptbedingungen dafiir, dass
ein Lebensmittelunternechmen eine flexible Regelung in Bezug auf die HACCP-gestiitzten Verfahren in Anspruch nehmen
kann, seine Art und seine Grofe.

a) Die Art des Unternehmens ist der Ausgangspunkt fiir die Anwendung eines risikobasierten Ansatzes und wird von
der Titigkeit des Lebensmittelunternehmers bestimmt, beispielsweise

— Verarbeiten, Verpacken usw. im Gegensatz zur bloffen Lagerung vorverpackter Lebensmittel
— abschlieende Stufe der Reduzierung/Ausschaltung von Gefahren (z. B. Pasteurisation)

— Lebensmittel tierischen Ursprungs (die nach wie vor stirker fiir lebensmittelbedingte Erkrankungen verantwortlich
sind): ja oder nein?

— Gefahren im Zusammenhang mit Rohmaterial/Zutaten
— bestimmte Temperaturbedingungen bei Handhabung/Lagerung erforderlich: ja oder nein?
Bei der Bewertung des Risikos ist die Gefahrenanalyse von zentraler Bedeutung.

b) Die Grofe (Produktionsvolumen, Durchsatz usw.) ist bei kleinen Unternchmern ein proportional zu gewichtender
Faktor, der sich in erster Linie in einer Verringerung des administrativen Aufwands auswirkt (Verwendung allgemei-
ner Leitlinien, Umfang von Dokumentation und Aufzeichnungen usw.).

Auch wenn in Bezug auf bestimmte Lebensmittelunternehmer (z. B. Einzelhandelsbetriebe) beide Kriterien fiir eine Flexi-
bilisierung ausschlaggebend sein konnten, sollten sie gesondert gepriift werden.

4.2.  Was sind vereinfachte HACCP-gestiitzte Verfahren?

Die sieben HACCP-Grundsitze bilden ein praktisches Modell, mit dem sich die signifikanten Gefahren fortwahrend
ermitteln und beherrschen lassen. Daraus folgt, dass — soweit sich dieses Ziel mit gleichwertigen Mitteln erreichen ldsst,
die in vereinfachter Form wirksam an die Stelle einiger der oder aller sieben Grundsitze treten — davon auszugehen ist,
dass die Verpflichtung gemafd Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erfiillt ist.

In Erwidgungsgrund 15 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 heifst es ausdriicklich, dass nicht in allen Fillen CCPs
bestimmt zu werden brauchen. In solchen Fillen reduziert sich die Anwendung von auf die HACCP-Grundsitze gestiitz-
ten Verfahren auf den ersten Grundsatz, d. h. die Gefahrenanalyse, anhand derer risikobasiert nachgewiesen werden
muss, warum keine CCPs in Betracht gezogen werden miissen und dass PRPs zur Gefahrenbeherrschung ausreichen.

Wenn in einem kleinen Unternehmen CCPs bestimmt wurden, rechtfertigt der Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit des
administrativen Aufwands zusitzlich die Anwendung eines vereinfachten Ansatzes zur Einhaltung der iibrigen HACCP-
Grundsitze.

Ahnliche Erzeugnisse konnen in Bezug auf die Durchfithrung der auf die HACCP-Grundsitze gestiitzten Verfahren
gebiindelt werden.

Im Fall exportbedingter Anforderungen oder konkreter Kundenspezifikationen kann sich jeder Lebensmittelunternehmer
fur die Einfithrung und die vollstindige Durchfithrung HACCP-gestiitzter Verfahren entscheiden und sich dafiir zertifizie-
ren lassen, auch wenn er Anspruch auf eine Flexibilisierung nach Maflgabe des vorliegenden Dokuments hitte.

4.3.  Allgemeine Leitlinien fiir die Umsetzung der HACCP-gestiitzten Verfahren

Es liegen allgemeine HACCP-Leitlinien vor, in denen alle Grundsitze beschrieben werden, die zu befolgen sind fiir den
Fall, dass CCPs bestimmt worden sind.

Allgemeine Leitlinien konnten auf die Gefahren und Kontrollen hinweisen, die fiir bestimmte Branchen iiblicherweise
relevant sind, und die Betriebsleitung bzw. das HACCP-Team bei der Einfithrung von Verfahren oder Methoden zur
Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage einer allgemeinen Gefahrenanalyse unterstiitzen, einschlief8-
lich angemessener Aufzeichnungen.

Die Lebensmittelunternehmer sollten sich allerdings dariiber im Klaren sein, dass auch andere Gefahren vorhanden sein
konnen, etwa in Bezug auf das Layout ihrer Betriebsstitte oder den angewandten Prozess, und dass solche Gefahren
nicht anhand eines solchen allgemeinen HACCP-Leitfadens abgeschitzt werden konnen. Verwendet ein Lebensmittelun-
ternehmer allgemeine HACCP-Leitlinien, so sollte er sich vergewissern, dass die Leitlinien auch alle Titigkeitsbereiche
seines Betriebs abdecken. Ist dies nicht der Fall, sollte der Lebensmittelunternehmer gestiitzt auf die HACCP-Grundsitze
eigene Verfahren ausarbeiten, die die iiber die Leitlinien hinausgehenden Titigkeitsbereiche abdecken.
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Ein geeignetes Instrument konnen allgemeine Leitlinien in denjenigen Sektoren sein, die viele gemeinsame Betriebsmerk-
male oder einen kurzen, linearen Herstellungsprozess aufweisen und in denen das Vorkommen von Gefahren hoch ist,
wie z. B.:

— Schlachthofe, Betriebe, in denen mit Fischereierzeugnissen umgegangen wird, milchverarbeitende Betriebe usw.

— Unternehmen, die standardmifSige Verfahren der Lebensmittelverarbeitung anwenden, z. B. Abfullen in Dosen, Pas-
teurisieren fliissiger Lebensmittel, Gefrieren/Tiefgefrieren von Lebensmitteln usw.

Insbesondere im Einzelhandel werden Lebensmittel hiufig nach weithin bekannten Verfahren gehandhabt, die den Mitar-
beitern im Wege der iiblichen beruflichen Aus- und Weiterbildung vermittelt werden. Mogliche Beispiele sind

— Restaurants, einschlieflich Einrichtungen zur Bearbeitung von Lebensmitteln an Bord von Transportmitteln wie
Schiffen

— Cateringbetriebe, bei denen zubereitete Lebensmittel von einer zentralen Stelle aus ausgeliefert werden
— die Bécker- und Konditorenbranche
— Einzelhandelsgeschifte, einschlieflich Fleischereien

Inhaltlich sollten sich allgemeine HACCP-Leitlinien in Bezug auf die Flexibilitit an den Empfehlungen in Abschnitt 4.4
orientieren.

4.4, Flexibilitat im Hinblick auf die vorbereitenden Titigkeiten und die HACCP-Grundsdtze
4.4.1. Vorbereitende Tatigkeiten

In kleinen Betrieben werden die Titigkeiten im Rahmen der HACCP-Verfahren/des Managementsystems fiir Lebensmittel-
sicherheit moglicherweise von einer einzigen Person ausgefithrt, die (zeitweise oder regelmifSig) von externen Experten
unterstiitzt wird. Wird externe Fachkompetenz herangezogen, so muss sichergestellt werden, dass das Lebensmittelunter-
nehmen in ausreichendem Mafe die Verantwortung fiir das Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit @ibernimmt.
Die Lebensmittelunternehmer, die sich fiir diesen Weg entscheiden, sollten sicherstellen, dass sie sich mit Funktionsweise
und Anwendung des Systems in ihrem Betrieb auskennen und dass ihre Mitarbeiter so geschult sind, dass sie es effektiv
umsetzen konnen.

Findet keine Verarbeitung oder sonstige Herstellung statt (z. B. Zerlegen/Aufschneiden oder Umbhiillen), kann sich die
Beschreibung des Erzeugnisses auf die Angaben in der Kennzeichnung beschrinken (bei vorverpackten Lebensmitteln)
bzw. auf sonstige Angaben iiber das Lebensmittel, die zuverldssigen Websites entnommen werden. Wenn das Lebensmit-
tel nicht speziell fur bestimmte Verbrauchergruppen bestimmt ist (z. B. bei Sduglingsnahrung), kann der Verzehr durch
die allgemeine Bevolkerung als vorgesehener Verwendungszweck gelten.

Die Komplexitit des Flussdiagramms richtet sich nach der Art des Betriebs; in bestimmten Betrieben kann das Dia-
gramm sehr einfach gehalten werden.

4.4.2. Gefahrenanalyse und Bestimmung der CCPs

Zur Durchfithrung der Gefahrenanalyse und der Bestimmung der CCPs wurden mehrere vereinfachte Methoden darge-
legt, beispielsweise vereinfachte Entscheidungsbdaume und semiquantitative Verfahren zur Risikobewertung. Siche hierzu
die Beispiele in den Anlagen 2 und 3.

Aufgrund der Art des Lebensmittelunternehmens und der von diesem verarbeiteten Lebensmittel kann eine (allgemeine)
Gefahrenanalyse in bestimmten Fillen ergeben, dass keine signifikante Gefahr ermittelt werden konnte und dass daher
keine CCPs bestimmt zu werden brauchen. In diesem Fall konnen alle lebensmittelbedingten Gefahren mithilfe von PRPs
allein oder in Kombination mit bestimmten oPRPs beherrscht werden. Es ist jedoch zu beachten, dass Flexibilitdt bei der
Durchfithrung der Gefahrenanalyse in keinem unmittelbaren Zusammenhang mit der Grofle des Betriebs steht und in
folgenden Fillen auch in kleinen Betrieben nicht angezeigt ist:

— wenn die Verarbeitungsmethode (wie Abfiillen in Dosen, Verpacken unter Vakuum) mit hoher Wahrscheinlichkeit
versagen kann

— bei der Erzeugung von Lebensmitteln fiir Risikogruppen

— bei der Kontrolle auf Allergene bei Erzeugnissen, die als allergenfrei ausgewiesen sind

Bei bestimmten Arten von Lebensmittelunternehmen, in denen die Handhabung nach identischen, hoch standardisierten,
abgegrenzten Verfahren erfolgt (z. B. in Einzelhandelsgeschiften), konnen die zu beherrschenden Gefahren méglicher-

weise vorab ermittelt werden. Solche Gefahren und die Kontrollen zu ihrer Beherrschung lassen sich allein anhand allge-
meiner HACCP-Leitlinien oder einer allgemeinen Gefahrenanalyse ermitteln.
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Aufgrund der Art des Lebensmittelunternehmens und der von diesem verarbeiteten Lebensmittel kann die Gefahrenana-
lyse in bestimmten Fillen ergeben, dass keine signifikanten Gefahren bestehen und dass es keine Kontrollmafnahmen
gibt, die als CCPs eingestuft werden konnten. In diesen Fillen bestehen die Kontrollmaffnahmen aus oPRPs.

In kleinen Betrieben kann es durchaus ausreichen, wenn bei der Gefahrenanalyse im Rahmen des HACCP-Plans auf prak-
tische und einfache Art und Weise beschrieben wird, mit welchen Verfahren sich die Gefahren beherrschen lassen, ohne
dass notwendigerweise im Einzelnen auf die Art der jeweiligen Gefahr eingegangen wird. Dennoch sollten bei einer sol-
chen Analyse alle in einem Betrieb vorkommenden signifikante Gefahren erfasst und die Verfahren zur Beherrschung
dieser Gefahren sowie die bei Problemen zu ergreifenden Korrekturmafinahmen klar definiert werden.

4.4.3. Grenzwerte

Grenzwerte fiir CCPs konnen folgendermafien festgelegt werden:
— Erfahrungswerte (gute Verfahrenspraxis)

— internationale Dokumente zu verschiedenen Arbeitsabldufen, z. B. Abfiillen in Dosen, Pasteurisieren fliissiger Lebens-
mitteln usw., zu denen international anerkannte Normen (Codex Alimentarius) vorliegen; es kénnen auch Grenz-
werte festgelegt werden

— Leitfdden fiir eine gute Verfahrenspraxis
— wissenschaftliche Veroffentlichungen
— EU-Rechtsvorschriften, Stellungnahmen der EFSA

Das Erfordernis, wonach fiir einen CCP ein Grenzwert festzulegen ist, bedeutet nicht in jedem Fall, dass ein entsprechen-
der Zahlenwert festgesetzt werden muss. Dies gilt insbesondere dann, wenn sich das Monitoring auf eine visuelle Beob-
achtung stiitzt, z. B. in folgenden Fillen:

— Kontamination von Schlachtkérpern mit Fikalien in einem Schlachthof
— Siedepunkt fliissiger Lebensmittel
— Anderung der physikalischen Eigenschaften von Lebensmitteln wihrend der Verarbeitung (z. B. Garen).

4.4.4. Verfahren zum Monitoring

Das Monitoring wird nicht allein durch Messen erreicht. In vielen Fillen kann das Monitoring aus einem einfachen Ver-
fahren bestehen, z. B.

— regelmédfige visuelle Uberpriifung der Temperatur von Kiihl-/Gefrier-|Erhitzungseinrichtungen anhand eines
Thermometers

— visuelle Priiffung, ob beim Schlachten ein sachgemifes Enthiutungsverfahren angewandt wird, wenn dieser Teil des
Schlachtvorgangs zum Zweck der Verhiitung einer Schlachtkorperkontamination als CCP eingestuft wurde

— visuelle Kontrolle, ob eine Lebensmittelzubereitung, die einer bestimmten Wirmebehandlung unterzogen wird, die
der Wirmebehandlungsstufe entsprechenden korrekten physikalischen Eigenschaften aufweist (z. B. Sieden oder
durchgingiges Erhitzen des Lebensmittels)

Das Monitoring sollte so hdufig durchgefithrt werden, dass gewihrleistet ist, dass die Grenz- und Zielwerte bestindig
eingehalten werden. Ziel des Monitorings ist die Bestatigung, dass Grenz- oder Zielwert nicht iiberschritten wurden. Die
Haufigkeit des Monitorings richtet sich nach der Art des CCP. In bestimmten Fillen kann das Monitoring mit Unterbre-
chungen durchgefiihrt werden, z. B. wenn nach einer lingeren Zeit des reibungslosen Funktionierens weniger regelmifig
tiberwacht wird.

Es konnen standardmifSige Verarbeitungsverfahren angewandt werden:

— Bestimmte Lebensmittel konnen mithilfe kalibrierter Standardausriistung nach einem Standardverfahren verarbeitet
werden, z. B. bestimmte Garvorginge, Grillen von Hihnchen. Mit dieser Ausriistung wird gewihrleistet, dass stan-
dardmifig die korrekte Zeit-/Temperaturkombination eingehalten wird. In diesen Fillen braucht die Gartemperatur
des Erzeugnisses nicht systematisch gemessen zu werden, solange gewihrleistet ist, dass die Ausriistung einwandfrei
funktioniert, dass die erforderliche Zeit-/Temperaturkombination eingehalten wird und die notwendigen einschligi-
gen Kontrollen durchgefiihrt (bzw. bei Bedarf entsprechende Korrekturmaffnahmen ergriffen) werden.

— In Restaurants erfolgt die Lebensmittelzubereitung nach etablierten kiichentechnischen Verfahren. Daraus folgt, dass
bestimmte Messungen (z. B. der Lebensmitteltemperatur) nicht systematisch durchgefithrt werden miissen, sofern
diese etablierten Verfahren befolgt werden.
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4.4.5. Verifizierung- und Validierungsverfahren

Die Verifizierung kann in vielen Fillen in Form eines einfachen Verfahrens erfolgen, mit dem sich iiberpriifen lasst, dass
die in Abschnitt 4.4.4 beschriebenen Verfahren zum Monitoring ordnungsgemif§ durchgefithrt werden und dass sie das
erforderliche Niveau der Lebensmittelsicherheit gewahrleisten.

Einfache Verifizierungsverfahren kénnen Folgendes umfassen:
— physische Priifung bzw. Priiffung des Monitorings

— physische Priifung bzw. Priifung der Aufzeichnungen iiber das Monitoring einschlieflich der Priifung der Korrektur-
mafinahmen fiir den Fall, dass eine Nichtkonformitit oder Abweichung aufgezeichnet wurde

In allgemeinen HACCP-Leitlinien sollten Beispiele fiir erforderliche Verifizierungsverfahren angefiihrt werden; wenn Stan-
dardprozesse betroffen sind, sollten die in Betracht gezogenen Mafinahmen zur Beherrschung der ermittelten Gefahren
validiert werden. Bei der Validierung des HACCP-Plans und der Tatigkeiten des Lebensmittelunternehmers kann der
Schwerpunkt auf Beprobung und Untersuchung der Lebensmittel auf die zu beherrschenden Gefahren gelegt werden.

4.4.6. Dokumente und Aufzeichnungen

Dieser Abschnitt behandelt ausschlieGlich die Dokumentation im Rahmen der HACCP-Verfahren und keine sonstige
Dokumentierung z. B. der Lagerhaltung oder der Riickverfolgung.

Die hier aufgefithrten Beispiele sind im Sinne des Artikels 5 Absatz 2 Buchstabe g der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
zu verstehen, wonach die im Rahmen der HACCP-gestiitzten Verfahren erstellten Dokumente und Aufzeichnungen der
Art und Grofle des Lebensmittelunternehmens angemessen sein miissen.

Im Allgemeinen sollte das Erfordernis einer Aufzeichnung im Rahmen der HACCP-Verfahren sorgfiltig abgewogen sein,
und es kann auf das fiir die Lebensmittelsicherheit erforderliche Maf§ begrenzt werden. Es ist zu beachten, dass das Auf-
zeichnen eine Anforderung ist, aber kein Selbstzweck.

Die Dokumentation im Rahmen von HACCP-Verfahren umfasst Folgendes:

— Dokumente betreffend die HACCP-gestiitzten Verfahren, die sich fiir ein bestimmtes Lebensmittelunternehmen eig-
nen, und

— Aufzeichnungen tiber durchgefithrte Messungen und Untersuchungen.
Unter Berticksichtigung der obigen Angaben kann Folgendes zur allgemeinen Orientierung dienen:

— Wenn allgemeine HACCP-Leitlinien vorliegen, kann die individuelle Dokumentierung der HACCP-gestiitzten Verfah-
ren ersetzt werden durch die Dokumentierung der Gefahrenanalyse, der Bestimmung der CCPs, der Festlegung der
Grenzwerte, der moglichen Anpassung des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit und der Validierungsmaf-
nahmen. Diese Leitlinien konnten auch klare Hinweise darauf enthalten, wo Aufzeichnungen notwendig sind und
wie lange die Aufzeichnungen aufzubewahren sind.

— Insbesondere beim visuellen Monitoring kann tiberlegt werden, ob die Messergebnisse lediglich im Falle festgestellter
Nichtkonformititen (z. B. Versagen der Ausriistung in Bezug auf die Aufrechterhaltung der Solltemperatur) aufzu-
zeichnen sind.

— Es ist in der Regel wichtiger, dass das Monitoring effektiv ausgefiihrt wird, als dass Aufzeichnungen dariiber gefiihrt
werden. Daher ist eine Flexibilisierung des Aufzeichnungsgebots eher zulissig als eine Flexibilisierung beim Monito-
ring selbst (z. B. seiner Haufigkeit).

— Insbesondere in kleinen Betrieben ist es sehr viel wichtiger, dass die Aufrechterhaltung der korrekten Temperatur
gewihrleistet ist, als dass die Messergebnisse effektiv aufgezeichnet werden.

— Die Aufzeichnungen iiber Nichtkonformititen sollten auch die ergriffenen Korrekturmafnahmen erfassen. In solchen
Fillen konnte sich die Fithrung eines Tagebuchs oder einer Checkliste als Aufzeichnungsverfahren anbieten. Dabei
konnen die Lebensmittelunternehmer ihre Vorgehensweise durch reines Abhaken der betreffenden Punkte dokumen-
tieren, oder sie konnen in dafiir vorgesehenen Textfeldern niher ausfiihren, wie sie einen Kontrollpunkt beherrschen.
Die taglichen Eintragungen bestehen darin, dass die Anfangs- und Endkontrollen durch Abhaken bestdtigt werden
und durch eine Unterschrift bestitigt wird, dass sichere Methoden angewandt wurden. Bei Verwendung von
Abhaklisten werden nur zu Problemen oder Verfahrensinderungen zusitzliche Erlduterungen gemacht (im Sinne
einer Aufzeichnung der Abweichungen).

— Von den Interessenverbanden oder den zustindigen Behérden sollten (allgemeingiiltige) Modelle zur Dokumentation
von Eigenkontrollen zur Verfiigung gestellt werden. Diese sollten anwenderfreundlich, leicht verstindlich und leicht
umzusetzen sein.

— Bei der x-wochentlichen Uberpriifung der Methoden miissen lediglich die entsprechenden Titigkeiten in der Check-
liste und ihre moglichen Auswirkungen auf die sicheren Methoden abgehakt werden.
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Anlage 1
Glossar

Kritischer Kontrollpunkt (CCP): Eine Stufe, auf der es méglich und von entscheidender Bedeutung ist, eine Gefahr fiir
die Lebensmittelsicherheit zu verhiiten oder auszuschalten oder sie auf ein akzeptables Mafl zu reduzieren (!). Die
typischsten CCPs zur Beherrschung mikrobiologischer Gefahren sind Anforderungen an die Temperatur (z. B. die Tempe-
ratur bei Lagerung und Transport) und die Anforderungen an Dauer/Temperatur, die erforderlich sind, um eine Gefahr
zu reduzieren oder auszuschalten (z. B. Pasteurisierung). Weitere CCPs konnen die Priifung der Sauberkeit und Unver-
sehrtheit der Verpackungen sein, die Untersuchung auf physikalische Gefahren durch Sieben oder die Detektion von
Metallen oder die Kontrolle der Bratdauer/Temperatur des Bratols dahingehend, dass chemische Verarbeitungskontami-
nanten ausgeschlossen werden kénnen.

Grenzwert: Ein Wert, der das Akzeptable vom Inakzeptablen trennt. In den oben aufgefithrten Beispielen fiir CCPs
beziehen sich die Grenzwerte jeweils auf die Hochsttemperatur (Lagerung und Transport), die Mindesttemperatur (Redu-
zieren/Ausschalten von Gefahren) und das Auftreten von Kontaminationen oder Schaden.

Managementsystem (bzw. Kontrollsystem) fiir Lebensmittelsicherheit: Die Kombination aus PRPs (= praventive
Kontrollmafnahmen), Riickverfolgbarkeit, Riickruf und Information der Verbraucher (= Notfallvorkehrungen) sowie
HACCP-Plan, in dem CCPs undfoder oPRPs festgelegt sind (= Maflnahmen zur Kontrolle des Produktionsprozesses).
Siche hierzu Abbildung 1. Das Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit vereint auch Kontroll- und Sicherungs-
maflnahmen. Mit Letzteren soll nachgewiesen werden, dass die Kontrollmafinahmen — wie Validierung und Verifizie-
rung, Dokumentation und Aufzeichnung — ordnungsgemif$ funktionieren.

gute Hygienepraxis (GHP — Good Hygiene Practice), gute Herstellungspraxis (GMP — Good Manufacturing
Practice): Paket aus Praventionsmafinahmen und Anforderungen, mit denen die Sicherheit der hergestellten Lebensmittel
gewihrleistet wird. Bei der guten Hygienepraxis liegt der Schwerpunkt mehr auf den Hygieneanforderungen, wihrend
die gute Herstellungspraxis stirker auf die richtigen Arbeitsmethoden abstellt. Bei den meisten (der in Anhang I aufge-
fithrten) PRPs handelt es sich um gute Hygienepraxis oder gute Herstellungspraxis. Manchmal wird nicht zwischen guter
Hygienepraxis und guter Herstellungspraxis unterschieden und alle Priaventionsmaflnahmen werden als gute Herstel-
lungspraxis bezeichnet.

Gefahr: ein biologisches (z. B. Salmonellen), chemisches (z. B. Dioxine oder Allergene) oder physikalisches (z. B. harte,
kantige Fremdkorper wie Glasscherben oder Metallteile) Agens in einem Lebensmittel oder ein Zustand eines Lebensmit-
tels, der eine Gesundheitsbeeintrichtigung verursachen kann (3).

HACCP-gestiitzte Verfahren bzw. HACCP: Auf die Grundsitze der Gefahrenanalyse und der Uberwachung der kriti-
schen Kontrollpunkte (HACCP) gestiitzte Verfahren, d. h. ein System der Eigenkontrollen, mit dem Gefahren, die signifi-
kant fiir die Lebensmittelsicherheit sind, im Einklang mit den HACCP-Grundsitzen ermittelt, bewertet und beherrscht
werden.

HACCP-Plan: Ein Dokument (auch in elektronischer Form), in dem die HACCP-gestiitzten Verfahren im Einzelnen dar-
gelegt sind. Der urspriingliche HACCP-Plan ist zu aktualisieren, wenn der Produktionsablauf geindert wird, und muss
um die Aufzeichnung der Ergebnisse des Monitorings und der Verifizierung sowie die ergriffenen Korrekturmaffnahmen
erginzt werden.

Beobachtung (Monitoring): Die Durchfithrung einer planmifligen Abfolge von Beobachtungen oder Messungen von
Kontrollparametern in Echtzeit mit dem Ziel der Priifung, ob ein CCP unter Kontrolle ist (). Beispiele hierfur sind die
regelmifige (oder bei Automatisierung fortlaufende) Temperaturmessung und die Beobachtung auf Kontaminationen
und Schéden.

PRPs (Prerequisite programs; auf Deutsch als ,Basishygienemaf$nahmen“ oder ,Priventivprogramme* bezeich-
net): Priventionsverfahren und Bedingungen, die vor und wahrend der Umsetzung der HACCP-Grundsitze gegeben sein
miissen und die zur Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit erforderlich sind. Welche PRPs anzuwenden sind, hingt
davon ab, auf welcher Stufe der Lebensmittelkette der Betrieb arbeitet und um welchen Sektor es sich handelt. Entspre-
chende Aquivalente sind die gute landwirtschaftliche Praxis (GAP — Good Agricultural Practices), die gute tierirztliche
Praxis (GVP — Good Veterinary Practice), die gute Herstellungspraxis (GMP — Good Manufacturing Practice), die gute
Hygienepraxis (GHP — Good Hygiene Practice), gute Produktionsverfahren (GPP — Good Production Practice), die gute
Vertriebspraxis (GDP — Good Distribution Practice) und die gute Handelspraxis (GTP — Good Trading Practice).
Manchmal werden unter PRPs auch die Verfahren zur Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit von Lebensmitteln und
ihres Riickrufs bei Verstofen gefasst. In den Codex-Alimentarius-Normen werden die PRPs als , Verfahrenskodizes“ oder
»~regeln” (,Codes of Good Practice®) bezeichnet.

Risiko: eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer gesundheitsbeeintrichtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wir-
kung als Folge der Realisierung einer Gefahr (*).

() CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
(%) Artikel 3 Absatz 14 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.
() Artikel 3 Absatz 9 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.
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Validierung: Erbringung des Nachweises dariiber, dass die Gefahr mit der betreffenden Kontrollmafinahme oder einer
Kombination von Kontrollmafinahmen, soweit sie ordnungsgemifs durchgefithrt wird/werden, mit einem bestimmten
Ergebnis beherrscht werden kann. Im Fall von Anderungen kann eine erneute Validierung erforderlich sein. Ausfiihrliche
Beispiele konnen dem Dokument CAC/GL 69-2008 entnommen werden.

Verifizierung: Die Anwendung von Methoden, Verfahren, Tests und sonstigen Bewertungsmafnahmen, die erginzend
zum Monitoring erfolgt, um die Einhaltung der HACCP-gestiitzten Verfahren festzustellen (!). Eine Verifizierung wird
periodisch durchgefiihrt und dient dem Nachweis dariiber, dass das HACCP-System ordnungsgemif funktioniert. Bei-
spiele fiir Bestandteile der Verifizierung:

— Allgemein: Verifizierung der Aufzeichnungen tiber das Monitoring der CCPs (Haufigkeit, Ergebnisse der Messungen
im Zeitverlauf)

— Spezifisch: Es konnen Proben genommen und Untersuchungen fiir den Nachweis dariiber durchgefiihrt werden, dass
das vorhandene HACCP-System wirksam ist.

— Temperatur wihrend Lagerung und Transport: Einhaltung der Kriterien fiir die Prozesshygiene in Bezug auf Fiulnis-
bakterien, z. B. aerobe mesophile Keimzahl

— Reduzierung/Ausschaltung einer Gefahr durch Zeit-/Temperaturkombination: Nachuntersuchung auf relevante Patho-
gene in wirmebehandelten Lebensmittelerzeugnissen, z. B. Nichtvorhandensein von Listerien, Salmonellen usw.

— beschidigte Verpackungen: Untersuchung auf die wahrscheinlichste bakterielle oder chemische Kontamination, von
der ein Erzeugnis betroffen sein konnte, wenn seine Verpackung beschadigt wurde

— siehe auch die Beispiele im Codex-Dokument CAC/GL 69-2008

(") nach CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Anlage 2
Beispiel fiir eine Gefahrenanalyse — (semiquantitatives) Verfahren zur Risikobewertung

(Auf der Grundlage der Dokumente ,Risk characterisation of microbiological hazards in food“ (') und ,Quality manage-
ment systems in the food industry” (*) der FAO/WHO).

Das Risikoniveau bestimmt sich nach dem Schweregrad oder der Auswirkung der Gefahr in Bezug auf die Wahrschein-
lichkeit, mit der die Gefahr im Enderzeugnis auftritt, wenn die in Betracht gezogenen (spezifischen) Kontrollmafnahmen
nicht vorhanden sind oder versagen, wobei die nachfolgenden Prozessstufen beriicksichtigt werden, auf denen die Gefahr
ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Maf$ reduziert werden kann, wie auch die bereits korrekt umgesetzten PRPs.

W = Wahrscheinlichkeit = die Wahrscheinlichkeit, mit der die Gefahr im Enderzeugnis vorkommt, wenn die in Betracht
gezogenen (spezifischen) Kontrollmanahmen nicht vorhanden sind oder versagen, wobei die folgenden Prozessstufen
beriicksichtigt werden, auf denen die Gefahr ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Maf$ reduziert werden kann, wie
auch die bereits korrekt umgesetzten PRPs.

A = Auswirkung = Auswirkung oder Schweregrad der Gefahr in Bezug auf die menschliche Gesundheit.

HOHE DES RISIKOS (R = W x A): SKALA VON 1 BIS 7

hoch 4 4
—  real 3 3
73|
o=
5 gering 2 2
>
&= schr gering 1 1 4
T
3
& 1 2 3 4
o
<
= begrenzt mafig gravierend sehr gravierend
AUSWIRKUNG
WAHRSCHEINLICHKEIT

1 = sehr gering
— Theoretische Moglichkeit — die Gefahr ist nie zuvor aufgetreten.

— Es folgt eine Stufe im Produktionsprozess, auf der die Gefahr ausgeschaltet oder auf ein akzeptables Maf8 reduziert
wird (z. B. Pasteurisation, Fermentation).

— Die Kontrollmafinahme oder die Gefahr sind derart, dass bei Versagen der Kontrollmafnahme keine Produktion
mehr moglich ist oder kein brauchbares Enderzeugnis hergestellt wird (z. B. zu hohe Konzentration an Farbstoffzu-
sdtzen).

— Es handelt sich um eine sehr begrenzte und/oder lokale Kontamination.
2 = gering

— Die Wahrscheinlichkeit, dass die Gefahr infolge des Versagens oder des Fehlens der PRPs im Enderzeugnis auftritt, ist
sehr begrenzt.

— Die Mafinahmen zur Beherrschung der Gefahr sind allgemeiner Natur (PRPs), und die PRPs werden in der Praxis gut
umgesetzt.

3 = real

— Das Fehlen oder Versagen der spezifischen Kontrollmaffnahme fithrt nicht zum systematischen Auftreten der Gefahr
im Enderzeugnis, die Gefahr kann aber in der betreffenden Charge in einem bestimmten Prozentsatz des Enderzeug-
nisses vorkommen.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17 .pdf
(*) ISBN 978-90-5989-275-0
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4 = hoch

— Das Fehlen oder Versagen der spezifischen Kontrollmafnahme fithrt zu einem systematischen Fehler, und es besteht
eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass die Gefahr in allen Enderzeugnissen der betreffenden Charge vorkommit.

AUSWIRKUNG (oder Schweregrad)
1 = begrenzt

— Es besteht kein Problem in Bezug auf die Lebensmittelsicherheit fur die Verbraucher (Art der Gefahr, z. B. Papier,
Weichkunststoff, groffformatiges Fremdmaterial).

— Die Gefahr kann unter keinen Umstidnden zu einer gefihrlichen Konzentration fithren (z. B. Farbstoffe, S. aureus in
Tiefkithlerzeugnissen, in denen die Erh6hung der Keimzahl sehr unwahrscheinlich ist oder durch Lagerung und Gar-
vorgang ausgeschlossen wird).

2 = milig

— Es treten keine schwerwiegenden Schiden und/oder Symptome auf bzw. diese treten nur bei Exposition gegeniiber
einer extrem hohen Konzentration tiber einen langen Zeitraum auf.

— Eine voriibergehende, aber deutliche Auswirkung auf die Gesundheit (z. B. Kleinteile).
3 = gravierend

— Deutliche Auswirkung auf die Gesundheit mit kurz- oder langfristig auftretenden Symptomen, die selten zum Tod
fiihren (z. B. Gastroenteritis).

— Die Auswirkung der Gefahr ist langanhaltend; die Hochstdosis ist nicht bekannt (z. B. Dioxine, Pestizidriickstinde,
Mykotoxine).

4 = schr gravierend

— Die Verbrauchergruppe gehort zu einer Risikogruppe und die Gefahr kann zum Tod fithren.
— Die Gefahr l6st schwerwiegende Symptome aus, die zum Tod fithren konnen.

— Dauerhafte Schiden.

BESTIMMUNG VON CCPs und oPRPs (sofern relevant)

Risikoniveaus 1 & 2: keine spezifischen Maflnahmen, Beherrschung im Wege der PRPs

Risikoniveaus 3 & 4: moglicherweise oPRPs. Zusitzliche, vom HACCP-Team zu beantwortende Frage: Reichen die allge-
meinen Kontrollmanahmen gemaf$ den PRPs als Malinahmen zum Monitoring auf das festgestellte Risiko aus?

— wenn ja: PRP
— wenn nein: oPRP

Risikoniveaus 5, 6 und 7: CCP bzw. — bei Fehlen eines messbaren Grenzwerts — moglicherweise oPRP (z. B. zur
Beherrschung eines Allergens)

Die CCPs sind diejenigen Punkte in einem Produktionsprozess, an denen mit einer spezifischen Kontrollmafinahme kon-
tinuierlich/chargenweise gesteuert werden muss, um die Gefahr auszuschalten oder auf ein akzeptables Mafl zu reduzie-
ren. Das Monitoring muss nachweisbar sein, und es miissen Aufzeichnungen dariiber gefithrt werden. Wenn der Grenz-
wert nicht eingehalten wurde, ist eine Korrekturmaffnahme in Bezug auf das Erzeugnis und den Prozess durchzufithren.

oPRPs sind die Punkte im Produktionsprozess, an denen ein geringeres Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit besteht oder
fur die es keine messbaren Grenzwerte gibt. Diese Punkte konnen im Wege komplexerer allgemeiner, grundlegender
Kontrollmafnahmen im Rahmen der PRPs beherrscht werden, z. B. durch hiufigere Kontrollen, Aufzeichnungen usw.
Aufgrund einer regelmifigen Kontrolle und Anpassung der Prozess-/Erzeugnisanforderungen konnen diese Risiken als
beherrscht gelten. Es ist keine unmittelbare Korrekturmaffnahme in Bezug auf das Erzeugnis erforderlich. Beispiele fiir
OPRPs:

— Annahme des Rohmaterials = Probenahmeplan zur Uberpriifung der Sicherheits-/Hygienekonzepte der Lieferanten
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— Kreuzkontamination zwischen Chargen durch Allergene — Zwischenreinigung und Untersuchung durch Messung
von Adenosintriphosphat (ATP)

— Kontamination von Lebensmitteln im high-care-Bereich — Mundmasken und zusitzlicher Schutz des Personals,
wochentliche Kontrolle der Handhygiene

ALTERNATIVES|/VEREINFACHTES KONZEPT

Dasselbe Konzept wird in vereinfachter Form umgesetzt, z. B.

— Risikoniveaus 1 bis 5 anstatt 1 bis 7, indem bei Wahrscheinlichkeit und Auswirkung nur 3 statt 4 Unterteilungen
gemacht werden (die Unterteilungen 3 und 4 werden zusammengefasst).

— Bei Ermittlung eines mittleren Risikos werden keine oPRPs herangezogen, sondern es wird lediglich zwischen Gefah-
ren unterschieden, die allein im Wege von PRPs beherrscht werden konnen, und solchen, die die Bestimmung eines
CCP erfordern.
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Anlage 3A

Beispiel fiir einen Entscheidungsbaum zur Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte (CCPs). Die
Fragen sind in der angegebenen Reihenfolge zu beantworten

F1. Bestehen PriventivmaBnahmen? igf;e’ Erf:,?:;;: —
/ indem JA
= : /
Ist die Beherrschung auf
A dieser Stufe fur die
v Produktsicherheit
erforderlich?

F2. Ist diese Stufe geeignet, die -
Gefahr zu beseitigen bzw. auf ein NEIN

akzeptables MaR} zu begrenzen?

— N STOPP,

NEIN JA kein CCP

!

F3. Kann auf dieser Stufe eine Kontamination auftreten
bzw. kann die Gefahr ein inakzeptables Ausmal
annehmen oder ist dies auf vorangehenden Stufen
gegeben und gibt es keine vorangehenden CCPs oder

oPRPs?
~

JA NEIN |—*

kritischer
Kontroll-
punkt =

CCP

STOPP,
kein CCP

y

F4. Kann die Gefahr auf der
nachfolgenden Stufe beseitigt bzw.
auf ein akzeptables Mafl reduziert

werden?
N _ | oPRP oder
JA NEIN * | ccp
STOPP,

kein CCP
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Anlage 3B

Beispiel fiir einen vereinfachten Entscheidungsbaum

Fl. Wirde ein Kontrollverlust an diesem Punkt ein
Erkrankungs- oder Verletzungsrisiko nach sich ziehen?

realistisches

v

JA

|

F2. Gibt es eine nachfolgende Stufe, auf der
diese Gefahr beherrscht wird bzw. werden
kann (unter Kontrolle ist)?

NEIN

kein CCP

|
NEIN JA
F3. Ist dieser Punkt geeignet, die Gefahr zu kein CCP,
beseitigen bzw. auf ein akzeptables Mall zu w eiter auf
reduzieren? hoherer Stufe

JA NEIN
CCP Stufe, Prozess
oder Erzeugnis

3;;1, idndern




Anlage 4

Unterscheidung von PRP, oPRP und CCP

Art der Kontrollmafnahme

PRP

oPRP CCP

Umfang

Maflnahmen zur Schaffung einer geeigneten
Umgebung zur Gewiéhrleistung sicherer
Lebensmittel: Mafnahmen, die sich auf

Tauglichkeit und Sicherheit der Lebensmittel

auswirken

Maflnahmen in Bezug auf die Umgebung und/oder das Erzeugnis (oder Mafinahmenkombination),
die dazu dienen, eine Kontamination des Enderzeugnisses zu verhiiten bzw. Gefahren im Enderzeug-
nis zu verhiiten, auszuschalten oder auf ein akzeptables Maf§ zu reduzieren.

Diese Maflnahmen werden nach Umsetzung der PRPs durchgefiihrt.

Verhiltnis zu den Gefahren

nicht gefahrenspezifisch

je nach Gefahr bzw. Gefahrengruppe

Festlegung Ausarbeitung gestiitzt auf: Gestiitzt auf die Gefahrenanalyse unter Beriicksichtigung der PRPs.
v’ Erfahrungswerte CCPs und oPRPs sind produkt- und/oder prozessspezifisch.
v Referenzunterlagen (Leitlinien, wissenschaft-
liche Veroffentlichungen usw.)
v" Gefahr oder Gefahrenanalyse.
Validierung nicht zwangsldufig durch den Lebensmittel- Validierung ist obligatorisch
unternehmer (in vielen Fillen enthalten Leitfiden fiir die gute Verfahrenspraxis eine Anleitung zur Validierungsmethodik
(Beispiel: der Hersteller von Reinigungsprodukten oder fertige Validierungsunterlagen)
hat die Effizienz des Produkts validiert und den
Verwendungsumfang und eine Nutzungsanlei-
tung festgelegt — der Lebensmittelunternehmer
hat die Anleitung zu befolgen und die techni-
schen Produktspezifikationen aufzubewahren)
Kriterien | messbare oder sichtbare Kriterien messbarer Grenzwert
Monitoring sofern relevant und machbar Monitoring der Durchfithrung der Kontrollmaffnahmen: tiblicherweise aufgezeichnet

Kontrollverlust: Korrekturen/Korrek-
turmaflnahmen (%)

Korrekturmafnahmen und/oder Korrekturen
in Bezug auf die Durchfithrung der PRPs,
sofern relevant

im Voraus festgelegte Korrekturen in Bezug auf
das Erzeugnis
mogliche Korrekturmalnahmen in Bezug auf den
Prozess
Aufbewahrung der Aufzeichnungen

Korrekturmafnahmen in Bezug auf den Prozess
mogliche Korrekturen in Bezug auf das Erzeug-
nis (Einzelfallentscheidung)
Aufbewahrung der Aufzeichnungen

Verifizierung

planmifige Priifung der Durchfithrung

planmafige Priifung der Durchfithrung und Priifung der erfolgreichen Umsetzung der geplanten
Gefahrenbeherrschung

() Fur die Zwecke dieser Tabelle wird mit ,Korrekturmaffnahme“ eine Maffnahme zur Beseitigung der Ursache einer festgestellten Nichtkonformitit oder einer anderen unerwiinschten Situation bezeichnet, mit
JKorrektur” eine Mafnahme zur Beseitigung einer festgestellten Nichtkonformitit.
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Ubersicht iiber Beispiele fiir Flexibilitit in Bezug auf bestimmte Lebensmittelunternehmer

Anlage 5

MaBnahme Flexibilitét

1 PRPs Aussclﬂuss aus dem Geltungsbereich der Verordnungen (EG)
Nr. 852/2004 und Nr. 853/2004
weniger anspruchsvolle PRPs fir Primirproduktion und damit
zusammenhingende Vorginge
weniger anspruchsvolle PRPs fiir ortsverinderliche wund/oder
nichtstindige Betriebsstitten usw.
Ausschluss der meisten Einzelhandelsuntemehmen aus dem

Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004

mogliche Anpassung im Wege nationaler Rechtsvorschriften in Bezug
auf die Anwendung traditioneller Methoden, Lebensmitteluntemehmer in
Regionen in schwieriger geografischer Lage sowie in Bezug auf alle
Betriebe, was den Bau, die Konzeption und die Ausriistung anbelangt
Verwendung allgemeiner Branchenleitlinien fiir eine gute Hygienepraxis

2 vorbereitende

kein permanentes HACCP-Team, ein(e) einzige(r) Zustindige(r) fir

HACCP/das Managementsystem fiir Lebensmittelsicherheit

3{: g:al;;nen Verwendung der vorhandenen Produktinformation (Kennzeichnung,
Intemet)
einfaches Flussdiagramm
3 Gefahren- vereinfachter Entscheidungsbaum oder (semi-)quantitatives Verfahren
analyseund zur Risikobewertung
CCP- Vorabemmittlung der Gefahren allein anhand allgemeiner HACCP-
Bestimmung Leitlinien oder einer allgemeinen Gefahrenanalyse
Art der Gefahren brauchtnicht spezifiziert zu werden
Biindelung dhnlicher Erzeugnisse
T — — Grenzwerte aus Rechtsvorschriften,

wissenscha ftlichen Verd ffentlichungen usw
— es braucht kein Zahlenwert festgesetzt zu werden

5 Verfahrenzum
Monitoring

— regelmiBige visuelle Priifung statt fortwihrender

Aufzeichnung

— Abhaken der Konformitit auf einer Checkliste

— Anwendung standardmaBiger
Verarbeitungsverfahren

6 Verifizierung und
Validierung

— Uberpriifung der Durchfithrung des Monitorings
durch Prifung der Aufzeichnungen bzw. der
aktuellen Handhabung des Monitorings, z. B. der
Temperatummessung im Einklang mit den
Verfahrensvorgaben und Leitlinien

— Validierung anhand der
Untersuchungsergebnisse/Untersuchung der
Erzeugnisse nach den Knterien (der VO (EG)
Nr. 2073/2005)

geringe Risiken:
Aktivititen 1 bis
3 konnen als
ausreichend zur
Konformitit mit
den HACCP-
gestiitzten
Verfahren
betrachtet
werden

mittlere Risiken:
zur Konformitit
moglicherweise
oPRPs
erforderlich

7 Unterlagen und
Aufzeichnungen

— Dokumentation auf der Grundlage allgemeiner
Leitlinien

— nur Aufzeichnung von Nichtkonformititen und
KomrekturmafBnahmen
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