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Impressum

Dieses Dokument ist auf Bitten der ,LAV-Arbeitsgruppe Fleisch- und Gefliigelfleischhygiene und
fachspezifische Fragen von Lebensmitteln tierischer Herkunft” (AFFL) entstanden.

An der Erarbeitung dieser Leitlinie haben Experten aus verschiedenen Bereichen der Wirtschaft, Behorden
und Wissenschaft unter Federfiihrung des Lebensmittelverbands Deutschland e. V. mitgewirkt.

Die Empfehlungen sind im Sinne einer Leitlinie fir Gute Verfahrenspraxis gemaR Artikel 7 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 anerkannt. Die Leitlinie wurde im Rahmen des Verfahrens nach AVV Lebensmittelhygiene von
den Bundeslandern gepriift und anerkannt unter Koordination des Ministeriums fiir Landwirtschaft und
Verbraucherschutz des Landes Nordrhein-Westfalen. Die Koordinierungsstelle stellte im Benehmen mit den
Bundeslandern am 30.11.2023 fest, dass die Leitlinie in der vorliegenden Fassung die Anforderungen des
Artikel 8 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 erfiillt. Die Mitteilung an die Europaische Kommission
erfolgte durch das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft.

Leitlinien bieten eine freiwillige Orientierungshilfe fiir Lebensmittelunternehmer und Behorden.
Sie sind nicht verbindlich.

Die Inhalte entstanden auf Basis der Schrift ,Arbeitshilfe Listerien-Pravention fir die Schlachtung,
Zerlegung und Verarbeitung” mit freundlicher Genehmigung der QS Qualitat und Sicherheit GmbH.

In diesem Dokument wird das generische Maskulinum verwendet; damit sind ausdriicklich auch weibliche
und andere Geschlechteridentitdten mitgemeint.

Innerhalb des Dokumentes sind Verweise auf andere Kapitel mit diesen verlinkt (in griin) ebenso die
Verweise auf mitgeltende Unterlagen und verwendete Literatur.

Das Dokument ist in allen Teilen urheberrechtlich geschiitzt.
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1 Vorwort

Die Projektgruppe (PG) der ,Arbeitsgruppe Fleisch- und Gefliigelfleischhygiene und fachspezifische Fragen von
Lebensmitteln tierischer Herkunft” (AFFL) hat zum Thema ,Handlungsfelder zur Verbesserung der Zuverl&ssig-
keit der Eigenkontrollsysteme der Lebensmittelunternehmen im Hinblick auf die Vermeidung von Erkrankungs-
ausbriichen durch Listeria monocytogenes” im Mai 2019 die Arbeit aufgenommen. Den Vorsitz Gibernahm
Nordrhein-Westfalen unter Beteiligung weiterer Bundeslander (Baden-Wiirttemberg, Bremen, Bayern, Rhein-
land-Pfalz), dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL), dem Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung (BfR), dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL), dem Arbeitskreis
der auf dem Gebiet der Lebensmittelhygiene und der Lebensmittel tierischer Herkunft tatigen Sachverstéan-
digen (ALTS) sowie Vertretern der Wirtschaft und Wissenschaft. Die Projektgruppe soll Beitrdge leisten, die
geeignet sind, um die Eigenkontrollsysteme der Lebensmittelunternehmen zu verbessern im Hinblick auf die
Vermeidung von Erkrankungsausbriichen mit Listeria monocytogenes. U. a. erging von dieser Projektgruppe
der Arbeitsauftrag zur Erstellung einer entsprechenden Leitlinie mit ,Empfehlungen fiir Praventionsmalinah-
men gegen Listeria monocytogenes in bestimmten Bereichen der Lebensmittelherstellung”.

Der Lebensmittelverband Deutschland e. V. hat als Dachverband fiir dieses Projekt die Organisation, Federfiih-
rung und Herausgabe Gibernommen; es wurden Experten aus verschiedenen Bereichen und Branchen beteiligt

sowie Verbande der relevanten Wirtschaftskreise. Insofern beruht das Projekt auf einer besonderen Ausgangs-
lage und zeichnet sich durch eine libergreifende Zusammenarbeit aus, die in jeder Arbeitsphase beriicksichtigt
wurde.

Wirtschaftsvertreter Vertreter der
aus den Bereichen Fleisch, amtlichen Lebensmittel-

Fisch, Milchprodukte iiberwachung/
und QS AFFL

Organisatorische Plattform
und Federfiihrung:
Lebensmittelverband
Deutschland e. V.

Als Basis fiir ein erstes Manuskript diente zunachst die seit 2019 bestehende ,Arbeitshilfe fiir die Schlacht-,
Zerlegungs- und Fleischverarbeitungskette” von ,Qualitdt und Sicherheit” (QS) [QS 2019].

Darauf aufbauend war das Ziel der {ibergreifenden Arbeitsgruppe, ein abgestimmtes Konzept fiir Wirtschaft
und Uberwachung anzubieten, das breite Anwendung in verschiedenen Branchen und Herstellungsprozessen
ermoglicht. Ferner sollen bereits beschlossene Empfehlungen der AFFL zur Anwendung der Verordnung (EG)
Nr. 2073/2005 bertcksichtigt und der Praxis zugéanglich gemacht werden. Das Arbeitsergebnis liegt in Form
dieser anerkannten ,Leitlinie fir Gute Verfahrenspraxis | Empfehlungen fiir PraventionsmalRnahmen gegen
Listeria monocytogenes in bestimmten Bereichen der Lebensmittelherstellung” vor.

Allen Beteiligten wird an dieser Stelle fiir das Engagement und die fachliche Zuarbeit gedankt.
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Geltungsbereich

Dieses Dokument mit ,Empfehlungen fiir PraventionsmalRnahmen gegen Listeria monocytogenes in bestimm-
ten Bereichen der Lebensmittelherstellung” ist anerkannt als Leitlinie fiir Gute Verfahrenspraxis gemaR Artikel
8 Verordnung (EG) Nr. 852/2004 und ist nach dem nationalen Verfahren der AVV Lebensmittelhygiene mit den
Uberwachungsbehérden aller Bundeslander sowie den wissenschaftlichen Behérden abgestimmt.

Die Leitlinie richtet sich an Lebensmittelunternehmer. Im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 Artikel 4
Absatz 6 und Artikel 7 kdnnen diese unterstiitzend und freiwillig auf Leitlinien fir Gute Verfahrenspraxis zu-
riickgreifen.

Diese Leitlinie dient als Instrument zur Ausgestaltung von rechtlich gebotenen betrieblichen Malnahmen der
Eigenkontrollen und Pravention spezifisch gegen Listeria monocytogenes in der Lebensmittelherstellung. Die
Orientierungs- und Arbeitshilfe hat zum Ziel, Unternehmen in bestimmten relevanten Bereichen der Herstellung
von Lebensmitteln zu unterstiitzen, um das Risiko des Auftretens von Listeria monocytogenes in der jeweiligen
Betriebsstatte und in den Produkten zu bewerten. Als relevante und maRgebliche Zielgruppe dieser Leitlinie
gelten Hersteller bestimmter Lebensmittel tierischen Ursprungs, die erfahrungsgeman das Risiko von Auf-
tretens von Listeria monocytogenes bergen. Es wird aufgezeigt, welche EinflussgroRen bei der Risikoabschat-
zung bertiicksichtigt werden kdnnen, damit die Entscheidung des Unternehmers zur angemessenen Ausgestal-
tung der MaBnahmen auf einer moglichst genauen Grundlage erfolgen kann.

Die Leitlinie bietet Orientierung bei der Einstufung von Produkten nach Vorgaben der Verordnung (EG)
Nr. 2073/2005 Anhang | Kapitel 1 u.a. anhand eines Entscheidungsbaums. Es werden daruber hinaus
Empfehlungen zu Probenahme, Analytik, Ergebnisbewertung und Meldepflichten gegeben.

Bei den in dieser Leitlinie beschriebenen Mallnahmen handelt es sich um Empfehlungen, die die Betriebe
flexibel und angemessen beriicksichtigen kénnen. Die Anwendung geschieht grundsatzlich auf freiwilliger
Basis. Fiir die Lebensmitteliiberwachung bietet die Leitlinie eine abgestimmte Bezugsgrundlage zur Beurtei-
lung der MalRnahmen, die der Lebensmittelunternehmer festlegt und ausiibt.

Exemplarische Herstellungsablaufe und Plane zur Probennahme sind Teil dieser Leitlinie und dienen dem An-
wender zur Anschauung; es ist erforderlich, bei der praktischen Umsetzung die jeweils herrschenden betrieb-
lichen Bedingungen zugrunde zu legen.

Nicht alle empfohlenen MalRnahmen sind in einem Unternehmen in vollem Umfang erforderlich und umsetz-
bar. Fiir kleinere Unternehmen, wie z. B. handwerkliche Betriebe, ist insofern der Beschluss der Arbeitsgruppe
Fleisch- und Gefliigelfleischhygiene und fachspezifische Fragen von Lebensmitteln tierischer Herkunft der
Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz (AFFL) zur Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 auf
kleine Betriebe [AFFL 2019] relevant. Dieser und weitere AFFL-Beschliisse werden in der Leitlinie als wichtige
Beitrdage gewdirdigt und inhaltlich integriert.

Ferner sind die Empfehlungen der branchenspezifischen Leitlinien zur Guten Hygienepraxis bzw. Guten Ver-
fahrenspraxis zu beachten, auf die in dieser Leitlinie als weiterfiihrende Informationen ausdriicklich verwiesen
wird.
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3 Einleitung

Das Bakterium Listeria monocytogenes ist in der Umwelt weit verbreitet und kann in vielen Lebensmitteln
vorkommen. Hohe Nachweisraten finden sich beispielsweise in Hackfleisch, rohen Fleischzubereitungen,
Rohwiirsten und Rohmilch. Verzehrfertige Lebensmittel tierischen und pflanzlichen Ursprungs, die nach der
Verarbeitung nicht noch einmal einer keimabtétenden Behandlung unterzogen werden, konnen ebenfalls Lis-
teria monocytogenes enthalten. Dazu zéhlen beispielsweise Kase (aus Rohmilch oder pasteurisierter Milch),
vorgeschnittene Salate und Gemiise, Feinkostsalate oder geschnittene Wurstprodukte und gerducherte Fische-
reierzeugnisse. Listerien kdnnen in lebensmittelherstellenden Betrieben in fiir Reinigung und Desinfektion nur
schwer zu erreichenden Nischen lange liberleben. Dadurch kann es zu kontinuierlichen Eintragen der Keime
wiahrend der Herstellung der Lebensmittel kommen [BfR 2020].

Listeriose ist die von Listerien ausgeloste bakterielle Infektionskrankheit, die in erster Linie durch Lebensmittel,
die mit Listeria monocytogenes verunreinigt sind, ausgeldst werden kann. In Deutschland werden jahrlich ca.
300 - 600 Listeriose-Falle gemeldet; die Erkrankungen verlaufen meist harmlos. Jedoch kdnnen Listeriosen
bei bestimmten Risikogruppen (wie Schwangeren, Neugeborenen, Personen hohen Alters, Immunsupprimier-
ten, Tumorpatienten, chronisch Kranken) einen schweren Verlauf nehmen und u. U. tédlich enden. Der Vermei-
dung von Listerien kommt deshalb groRe Bedeutung zu [BfR 2017].

Im Januar 2018 hat die Europaische Lebensmittelsicherheitsagentur (EFSA) eine umfangreiche Studie zu Lis-
teria monocytogenes veroffentlicht: ,Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat foods and the risk
for human health in the EU” [EFSA 2018]. Demnach ist die Haufigkeit der Listeriose-Erkrankungsfalle in der EU
in den Jahren 2008 bis 2013 signifikant gestiegen.

Die im Rahmen der EFSA-Studie durchgefiihrten quantitativen Modellierungen legen nahe, dass mehr als 90%
der Listeriose-Falle durch verzehrfertige Lebensmittel (,Ready-To-Eat“/RTE-Produkte) verursacht wurden, de-
ren Keimgehalte an Listeria monocytogenes bei mehr als 2.000 koloniebildenden Einheiten pro Gramm (KbE/qg)
lagen. Fisch und Fischereierzeugnisse sind laut EFSA-Studie die haufigste Ursache fiir eine Listerien-Infektion,
gefolgt von Fleisch und Fleischerzeugnissen. Obwohl anscheinend eine hohe Variabilitat im Virulenz-Poten-
zial der verschiedenen Listeria monocytogenes-Stamme besteht, geht die Studie derzeit davon aus, dass alle
Listeria monocytogenes-Stamme zu einer Listeriose beim Menschen fiihren kénnen.

Nach Schéatzungen der EFSA sind ein Drittel der Listeriose-Erkrankungen in der EU auf das Wachstum von Lis-
teria monocytogenes in Lebensmitteln im Verbraucherhaushalt zuriickzufiihren; fiir zwei Drittel der Listeriose-
Falle muss folglich angenommen werden, dass sie durch MaBnahmen vor der Abgabe der Lebensmittel an den
Verbraucher zu beeinflussen sind.

Die Studie der EFSA zeigt beziiglich des Vorkommens von Listeria monocytogenes in der Umgebung der
Lebensmittelproduktion, dass in den 12 untersuchten Produktionsbetrieben in der EU, in denen mit tierischem
Rohmaterial umgegangen wird, durchschnittlich 12,6% der Proben positive Ergebnisse hatten. Daher ist es von
grofiter Bedeutung, den Eintrag von Listerien in die Wertschopfungskette so friih wie moglich zu erkennen,
durch geeignete MalRnahmen zu reduzieren oder wo moglich zu unterbinden und die Festsetzung des Keims im
Produktionsumfeld zu verhindern.

Durch das hohe Adaptionsvermdgen von Listerien muss der Persistenz von Listeria monocytogenes eine be-
sondere Beachtung zukommen. Sie konnen Teil von Biofilmen sein und in solchen 100- bis 1.000-fach resis-
tenter gegeniiber Reinigungs- und Desinfektionsmalnahmen sein als nicht in einem Biofilm eingeschlossene
Zellen. Listeria monocytogenes besitzt gegeniber vielen anderen Bakterien einen Selektionsvorteil, da sie in
der Lage sind, bei Kiihlhaustemperaturen zu wachsen, hohe Salzkonzentrationen zu tolerieren und sogar die
Gefrierlagerung zu liberdauern.
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Abbildung 1: Schematische Ubersicht der Ubertragungswege und der Uberwachungssysteme
fur Listeria monocytogenes in verzehrfertigen Produkten (Ready-To-Eat, RTE) [EFSA 2018]
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Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat 2021 in seiner Stellungnahme die Pravalenzen von Listeria
monocytogenes in verschiedenen verzehrfertigen Lebensmitteln, in denen Listerien gut liberleben kénnen, be-
wertet. Demnach waren in den Jahren 2008 - 2017 folgende Produkte haufig belastet und/oder wiesen Keim-
gehalte tiber 100 KbE/g auf:

. verzehrfertige Fischprodukte wie kalt- und heiBgeraucherter sowie gebeizter Fisch (graved)

. Erzeugnisse aus Fleisch, vor allem rohes Hackfleisch (Schwein) und Schabefleisch/Tatar (Rind) sowie
streichfahige Rohwiirste

. hitzebehandelte Fleischerzeugnisse

. Feinkostsalate

. Kéase aus Kuhmilch

. feine Backwaren (gefiillt)

. Fertiggerichte

Nach den Empfehlungen des BfR kommen Eigenkontrollen und HygienemalRnahmen in den Lebensmittelunter-
nehmen eine besonders grofte Bedeutung bei der Verhinderung von Listeriosen zu.

Eine besondere Herausforderung fiir Lebensmittelunternehmen stellt die Persistenz, d. h. die Uberlebensfahig-
keit von Listeria monocytogenes in der Produktionsumgebung der Betriebe dar. Der Erreger kann tiber Jahre

in fir Reinigung und Desinfektion nicht oder nur schwer erreichbaren Nischen iberdauern und kontinuierlich
zu neuen Kontaminationen in sensiblen Produktionsbereichen und von verzehrfertigen Lebensmitteln fiihren.
Beim Nachweis von Listeria monocytogenes in der Produktionsumgebung und in bzw. auf Roh-, Zwischen- und
Endprodukten miissen deshalb die Kontaminationsquellen und -wege im Betrieb identifiziert und eliminiert
werden. Besondere Bedeutung kommt der Gefahrenanalyse, der Identifizierung kritischer Prozessschritte und
Kontrollpunkte, den KorrekturmaRnahmen zur Eliminierung des Erregers sowie der regelmaRig durchzufiihren-
den Erfolgskontrolle der durchgefiihrten Korrekturmafnahmen zu [BfR 2021].
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Rechtliche Grundlagen und Pflichten

Lebensmittelunternehmer sorgen nach den Grundsétzen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auf allen Produkti-
ons-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen dafiir, dass Lebensmittel alle Anforderungen des Lebensmittelrechts
erfiillen. Die Sicherheit von Lebensmitteln wird vor allem durch einen praventiven Ansatz gewahrleistet, u. a.
durch die Umsetzung einer Guten Herstellungs- und Hygienepraxis sowie die Anwendung der Grundsatze des
HACCP-Konzepts (Hazard Analysis and Critical Control Point). Mikrobiologische Kriterien kénnen zur Validie-
rung und Uberpriifung von HACCP-Verfahren und anderen HygienekontrollmaRnahmen eingesetzt werden.
Dafiir sind erforderlichenfalls in angemessenem Umfang mikrobiologische Untersuchungen im Rahmen der
Eigenkontrollen durchzufihren.

Lebensmittelsicherheitskultur gemaR EU-Hygienerecht’

Im Anhang Il der allgemeinen EU-Hygienevorschriften der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 ist das Konzept der
LLebensmittelsicherheitskultur” als Grundsatz eingefiihrt. Es wird ein allgemeiner Handlungsrahmen und die
grundsétzliche Verpflichtung des Unternehmers zum Management, zur Organisation, Kommunikation und Do-
kumentation lebensmittelsicherheitsrelevanter Aufgaben gesetzt. In diesem Rahmen findet die angemessene
Ausgestaltung der Anwendung der HACCP-Verfahren in Verbindung mit den MaRnahmen der Eigenkontrolle
statt.

Erganzend ist die aktualisierte ,Bekanntmachung der ,Kommission zur Umsetzung von Managementsystemen
fiir Lebensmittelsicherheit unter Beriicksichtigung von guter Hygienepraxis und auf die HACCP-Grundséatze
gestiitzten Verfahren einschlie8lich Vereinfachung und Flexibilisierung bei der Umsetzung in bestimmten
Lebensmittelunternehmen” zu beachten, die 2022 verdffentlicht wurde [KOM 2022].

Mit dem Dokument der Kommission soll die Umsetzung der EU-Vorschriften zur guten Hygienepraxis (GHP)
und der HACCP-gestiitzten Verfahren im Rahmen des Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit durch
praktische Hinweise erleichtert und vereinheitlicht werden. Eine besondere Bedeutung hat die Flexibilitat bei
der Anwendung der GHP und der HACCP-gestiitzten Verfahren, wobei die Art der Tatigkeit und die Gré3e des
Betriebes beriicksichtigt werden.

Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 iiber mikrobiologische Kriterien

Die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 iiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel legt im Interesse der
Lebensmittelsicherheit Kriterien fiir bestimmte Mikroorganismen in bestimmten Lebensmitteln fest sowie
Durchfiihrungsbestimmungen, die Lebensmittelunternehmer in Bezug auf die allgemeinen und spezifischen
Hygieneanforderungen einzuhalten haben.

Lebensmittelunternehmer miissen auf allen Stufen der Herstellung, der Verarbeitung und des Vertriebs von
Lebensmitteln — einschlieBlich des Einzelhandels — im Rahmen ihrer auf den HACCP-Grundsatzen beruhenden
Verfahren und der Anwendung der guten Hygienepraxis gewahrleisten, dass

. die ihrer Kontrolle unterliegende Lieferung, Handhabung und Verarbeitung von Rohstoffen und Lebens-
mitteln so durchgefiihrt wird, dass die Prozesshygienekriterien eingehalten werden;
. die wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer der Erzeugnisse geltenden Lebensmittelsicherheitskrite-

rien unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen fiir Vertrieb, Lagerung und Verwendung ein-
gehalten werden.

"Im Anhang 10.3 dieses Dokuments sind auszugsweise Texte wichtiger Rechtsgrundlagen abgedruckt.
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Die Verordnung beschreibt im Anhang | zwei Arten von mikrobiologischen Kriterien:

Lebensmittelsicherheitskriterien

Prozesshygienekriterien

Bei Lebensmittelsicherheitskriterien (Artikel 2 c)) handelt es sich um Beurteilungskriterien, mit denen
die Akzeptabilitat eines Erzeugnisses oder einer Partie Lebensmittel festgelegt wird und die grundsatz-
lich fir im Handel bzw. im Verkehr befindliche Erzeugnisse wahrend der gesamten Haltbarkeit gelten.

Bei unbefriedigenden Ergebnissen sind die Vorgaben des Artikel 7 zu beachten: Die Lebensmittelunter-
nehmer haben marktbezogene MalRnahmen, sonstige in ihren HACCP-gestiitzten Verfahren festgelegte
AbhilfemalRnahmen sowie sonstige zum Schutz der Verbrauchergesundheit erforderliche MalRnahmen
zu ergreifen. Dazu gehort auch, dass die Lebensmittelunternehmer bei unbefriedigenden Ergebnissen
bezliglich der Lebensmittelsicherheitskriterien die betroffenen Produkte vom Markt nehmen oder ggf.
zurtickrufen. Zudem sind bei unbefriedigenden Ergebnissen MaBnahmen zur Ursachenermittlung und
geeignete KorrekturmaBnahmen zu ergreifen.

Prozesshygienekriterien (Artikel 2 d)) sind Beurteilungsgrundlagen zur Bewertung der akzeptablen
Funktionsweise des Herstellungsprozesses. Sie gelten nicht fiir im Handel befindliche Erzeugnisse.

Wenn der bzw. die festgelegten Grenzwerte fiir die vorgegebenen mikrobiologischen Kriterien tiber-
schritten werden, sind KorrekturmaBnahmen erforderlich, damit die Prozesshygiene in Ubereinstim-
mung mit den lebensmittelrechtlichen Bestimmungen wiederhergestellt wird. Eine Uberschreitung von
Prozesshygienekriterien stellt als solches nicht unmittelbar die Verkehrsfahigkeit des Lebensmittels in
Frage.

Die Verordnung verpflichtet Lebensmittelunternehmer sicherzustellen, dass die von ihnen hergestellten, behan-
delten und in Verkehr gebrachten Lebensmittel diesen Kriterien entsprechen.

Fiir jede genannte Lebensmittelkategorie ist in der Verordnung Folgendes festgelegt:

die Mikroorganismen, auf die das Lebensmittel zu untersuchen ist;

der Probenahmeplan (Anzahl der zu untersuchenden Einheiten, Haufigkeit usw.);

die Grenzwerte fiir jede einzelne untersuchte Probeneinheit;

Interpretationsregeln zur Bewertung der Gesamtheit der Probeneinheiten in der Stichprobe (z. B. n=5);
die anzuwendende analytische Referenzmethode;

das Stadium, in dem das Kriterium gilt (z. B. Ende des Herstellungsprozesses);

die MalRnahmen bei unbefriedigenden Ergebnissen.

Listeria monocytogenes ist in Anhang |, Kapitel 1 der Verordnung als Sicherheitskriterium fiir folgende Lebens-
mittelkategorien festgelegt:

verzehrfertige Lebensmittel fiir Sduglinge und verzehrfertige Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (1.1)

verzehrfertige Lebensmittel, die das Wachstum Listeria monocytogenes begiinstigen kénnen (1.2)
verzehrfertige Lebensmittel, die das Wachstum von Listeria monocytogenes nicht begiinstigen konnen

(1.3)
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Untersuchungspflichten nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

GemaR Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 haben Lebensmittelunternehmer bei der Uber-
prifung ihrer HACCP-gestiitzten Verfahren oder anderer HygienekontrollmaBnahmen mikrobiologische Unter-
suchungen gemal Anhang | durchzufiihren, sofern dies als angemessen zu betrachten ist. Daraus lasst sich
ableiten, dass nicht jeder Lebensmittelunternehmer auf den verschiedenen Stufen der Produktion und des
Handels zu entsprechenden mikrobiologischen Eigenkontrollen verpflichtet ist.

Die Verordnung verlangt vom Lebensmittelunternehmer explizit nur dann eine Untersuchung sofern dies an-
gemessen ist; insofern ist diese Angemessenheit auszulegen.

Die Risikoeinstufung der jeweils hergestellten Produkte ist bei der Festlegung von Umfang bzw. Haufigkeit der
Untersuchungen vorrangig zu beriicksichtigen.

Darliber hinaus kdnnen neben Betriebsgroe auch Aspekte wie Aussagekraft bzw. Nutzen der Untersuchung,
Wirtschaftlichkeit sowie Hohe des Produktrisikos Beriicksichtigung finden. Bei Produkten mit héheren mikro-
biologischen Risiken (siehe Kapitel 7.2.3) miissen betriebswirtschaftliche Faktoren bei der Frage der Angemes-
senheit der Untersuchungen nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 jedoch zuriickstehen.

Grundsatzlich wird die Auffassung vertreten, dass neben dem Hersteller von Lebensmitteln nur diejenigen
nachgelagerten Lebensmittelunternehmer zu Eigenkontrollen nach Verordnung (EG)

Nr. 2073/2005 verpflichtet sind, von deren Tatigkeiten im Umgang mit dem Lebensmittel ein relevantes mik-
robiologisches Risiko ausgeht. Die Bewertung dieses Risikos ist Aufgabe des Lebensmittelunternehmers im
Rahmen der Etablierung von HACCP-gestiitzten Verfahren.

Beim Inverkehrbringen von nicht selbst hergestellten, vorverpackten Lebensmitteln in Fertigpackungen im
Einzelhandel sind die Sorgfaltspflichten des Handlers mit der Gewahrleistung der guten Hygienepraxis in der
Regel erfiillt und daher keine Untersuchungen erforderlich.

Auch in Gastronomiebetrieben und insbesondere in Betrieben der Gemeinschaftsverpflegung sowie bei der
Herstellung vorverpackter verzehrfertiger Lebensmittel konnen mikrobiologische Eigenkontrollen nach Verord-
nung (EG) Nr. 2073/2005 sinnvoll und ggf. erforderlich werden. Dies ist abhangig von dem jeweiligen Produk-
tions- und Distributionsverfahren und dem damit verbundenen Risiko. Aufgrund der Vielfalt der in solchen
Betrieben hergestellten Lebensmittel haben Umgebungsuntersuchungen haufig eine wesentlich hohere Aus-
sagekraft als Untersuchungen an verzehrfertigen Lebensmitteln. Untersuchungen an durcherhitzten Gerichten
fiir die alsbaldige Abgabe eignen sich in aller Regel nicht fiir mikrobiologische Eigenkontrollen, die tiber die
Validierung bestimmter Verfahren oder neuer Anlagen hinausgehen sollen (siehe Kapitel 7).

Anwendung von Leitlinien fiir Gute Verfahrenspraxis bei Eigenkontrollen

Gemal Artikel 3 Absatz 2 Satz 4 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 konnen in nationalen oder europaischen
Leitlinien fir eine gute Hygienepraxis und fiir die Anwendung der HACCP-Grundsétze nach Artikel 7 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 852/2004 Festlegungen zu den Untersuchungen nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 fir
bestimmte Tatigkeiten, Sektoren oder Branchen getroffen werden.

Leitlinien fir Gute Verfahrenspraxis bieten den Lebensmittelunternehmern bei der Ausgestaltung der mikrobio-
logischen Eigenkontrollen sowie bei der Begriindung ihrer Vorgehensweise wertvolle Unterstiitzung, vor allem,
wenn sie betriebstypspezifische Risikoanalysen und darauf basierende Untersuchungshaufigkeiten beinhalten.
Leitlinien sind keine gesetzlichen Regelungen, sondern freiwillige Orientierungshilfen. In der Regel sind Leit-
linien nach einem festgelegten Verfahren zwischen Wirtschaft und Uberwachung abgestimmt und bei der
Europaischen Kommission notifiziert.
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Eine Ubersicht iiber die verfiigbaren, anerkannten Leitlinien fiir Gute Hygiene-/Verfahrenspraxis (GHP) und
deren Fundstellen hat der Lebensmittelverband Deutschland e. V. zusammengestellt:
https://www.lebensmittelverband.de/de/lebensmittel/sicherheit/hygiene

Einige dieser Leitlinien fiir gute Verfahrenspraxis umfassen auch spezifische Hinweise fiir mikrobiologische
Eigenkontrollen u. a. auch beziiglich Listeria monocytogenes:

. sLeitlinie flir Gute Verfahrenspraxis zur Durchfiihrung der mikrobiologischen Eigenkontrollen bei der
Selbstherstellung von verzehrfertigen, vorzerkleinerten Obst- und Gemiiseprodukten im Einzelhandel"
Lebensmittelverband Deutschland e. V., Bundesverband des Deutschen Lebensmitteleinzelhandels e. V.

. sLeitlinie fiir eine Gute Hygiene- und HACCP-Praxis sowie zur Durchfiihrung mikrobiologischer Eigen-
kontrollen bei der handwerklichen Herstellung von nicht vorverpacktem Speiseeis*"
Uniteis e. V.

. sLeitlinie fiir Gute Verfahrenspraxis zur Anpassung der Probenahmehé&ufigkeit in Betrieben, die kleine

Mengen Hackfleisch und Fleischzubereitungen herstellen*
Lebensmittelverband Deutschland e. V. und weitere Verbande

Fiir die in den o. g. Leitlinien sowie in dieser Leitlinie ausgefiihrten Empfehlungen gilt:

. Die vorgesehenen Eigenkontrollen sind durch den Lebensmittelunternehmer durchzufiihren und die rich-
tige betriebliche Umsetzung ist zu kontrollieren. Soweit sich eine anerkannte, notifizierte Leitlinie mit der
Ausgestaltung von Untersuchungen nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 befasst, kann der anwendende
Lebensmittelunternehmer zu Recht erwarten, dass diese Ausfiihrungen zu mikrobiologischen Untersu-
chungen fiir seine Tatigkeiten ausreichend sind, um die rechtlichen Anforderungen zu erfiillen.

. Es gilt der Grundsatz, dass bei Erfiillung sdmtlicher Kriterien einer Leitlinie fiir die jeweils zustandige
Behorde der Ermessensspielraum gering ist bezliglich weiterer Nebenbestimmungen oder beziiglich
anderer oder zusatzlicher Untersuchungen bei Produkt- und Umfeldproben, sofern nicht zwingend zu be-
achtende Rechtsvorschriften diese fordern.

. Sofern aufgrund von AFFL-Auslegungen weniger Untersuchungen erforderlich sind als in den GHP-Leit-
linien festgelegt, so gelten dennoch die Empfehlungen der Leitlinien, wenn sich der Lebensmittelunter-
nehmer darauf beruft (siehe Kapitel 7.2 ff.).

. Aufgrund der Freiwilligkeit von Leitlinien steht es dem Lebensmittelunternehmer grundsatzlich frei, nur
Teile einer Leitlinie anzuwenden. Nicht ausgeschlossen ist, dass der eine Leitlinie anwendende Lebens-
mittelunternehmer zur Erfiillung seiner Verpflichtungen ggf. weitere Festlegungen oder MalRnahmen
treffen muss, die in der Leitlinie nicht behandelt werden.
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5 Allgemeine Voraussetzungen in Betrieben

Die Anwendung dieser Leitlinie als wirksame Arbeitshilfe setzt voraus, dass in dem Lebensmittelunternehmen
die rechtlichen Anforderungen mit Hygienevorgaben erfiillt sind:

. Einhaltung der einschlédgigen Hygienevorschriften in Bezug auf die Verordnungen (EG) Nr. 852/2004
und (EG) Nr. 853/2004 sowie der nationalen Lebensmittelhygieneverordnungen
. Implementierung von Eigenkontrollverfahren nach HACCP-Grundséatzen

Ein Betrieb muss nachvollziehbar ein angemessenes Konzept des Hygienemanagements verfolgen, das auf
Risikominimierung und Risikobeherrschung ausgerichtet ist und Folgendes umfasst:

. Auswahl der Rohstoffe und Beurteilung der Lieferanten

. spezifische Herstellungshygiene

. Reinigungs- und Desinfektionsmalinahmen

. Verhinderung von Kreuzkontamination

. Personalhygiene

. Sicherstellung der erforderlichen Lagertemperatur und ggf. der Kiihlkette
. bedarfsgerechte Herstellung

Das Managementsystem muss den allgemeinen planvollen Verfahrensweisen und Dokumentationsanforde-
rungen der Lebensmittelsicherheitskultur entsprechen. Hierzu sollte eine klare, strukturierte innerbetriebliche
Kommunikation festgelegt sein, die alle Mitarbeiter einbezieht und sensibilisiert.

Anerkannte Hilfsmittel stellen die branchenbezogenen Leitlinien fiir Gute Verfahrens- und Hygienepraxis dar
(siehe Kapitel 4). Fir organisatorische Aufgaben und praktische MaBnahmen des Hygienemanagements kon-
nen auch ggf. die als Leitlinien fiir Gute Verfahrenspraxis anerkannten DIN-Normen herangezogen werden, z. B.
fir Personalschulung, Arbeitsbekleidung, Reinigung und Desinfektion sowie Schadlingsbekampfung. Diese
erganzen die branchenbezogenen anerkannten Leitlinien und geben den Verantwortlichen in den Unternehmen
weitere Orientierungshilfen.

Die vorliegende Leitlinie ist nicht als vergleichbare umfassende Leitlinie fiir Gute Hygienepraxis zu verstehen;
diesem Anspruch wird sie nicht gerecht. Sie ist spezifische und brancheniibergreifende Hilfestellung zur Ergén-
zung der bestehenden, anerkannten Instrumente.

Als wesentliche Hilfestellung hat die Europaische Kommission 2016 in der Bekanntmachung zur Umsetzung
von Managementsystemen fiir Lebensmittelsicherheit den Zusammenhang von betrieblichen Praventiv- oder
Vorsorgeprogrammen (PRPs) und HACCP erlautert und dariiber hinaus erklart, welche Erleichterungen fir
bestimmte (Klein-)Unternehmen angemessen sind. 2022 wurde eine aktualisierte Fassung veroffentlicht [KOM
2022]. Die Bekanntmachung der Kommission richtet sich vorrangig an die zustandigen Behorden, um ein ge-
meinsames Verstandnis von Rechtsvorschriften zu schaffen.

Praventivprogramme (PRPs) gelten als Grundvoraussetzung und sind wichtige Elemente fiir die Gewahr-
leistung von Hygiene und Lebensmittelsicherheit im Rahmen eines bei Lebensmittelunternehmern imple-
mentierten Managementsystems fiir Lebensmittelsicherheit. Zu PRPs zahlen die Guten Hygiene- und Her-
stellungspraktiken und alle MaRnahmen, die ergriffen werden, um eine Kontamination oder Aufwuchs von
Mikroorganismen zu verhindern. PRPs beschreiben die grundlegenden Betriebsbedingungen (Basishygiene),
auf deren Basis die HACCP-gestiitzten Verfahren umgesetzt werden konnen.
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Die Ausgestaltung der betrieblichen Basishygienemalinahmen kann im Rahmen dieser Leitlinie nicht beschrie-
ben werden. Entsprechend den Zielen dieser Leitlinie werden spezifisch nur die im Zusammenhang mit der Pra-
vention und Bekampfung von Listeria monocytogenes stehenden PRPs beschrieben (siehe Abbildung 2):

Raumplanung und Materialfluss (siehe Kapitel 5.2.1)

Personalfluss und Personalhygiene (siehe Kapitel 5.2.2)
Reinigung und Desinfektion (siehe Kapitel 5.2.3)

Abbildung 2: Einteilung und Zusammenwirken der Praventionsprogramme [KOM 2022]

Praventionsprogramme (PRPs) —>
Produktionsumgebung fokussieren

Reinigung Raumplanung Personalfluss
Desinfektion Materialfluss Personalhygiene

Umfeld-Kontrolle -> Praventions- und
KontrollmaRnahmen fokussieren

Endprodukt-

spezifikation
Technische

Wartung

Arbeits-
methodik

Rohstoffe
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Im Rahmen dieser Leitlinie werden als Teilaufgaben der Basishygiene nur die genannten, bestimmten Elemente
aus Praventivprogrammen beschrieben, die bei der Bekdmpfung von Listeria monocytogenes anerkannterma-
Ren eine wichtige Rolle spielen.

5.21 Materialfluss und Raumplanung

Als Grundlage fiir die Beurteilung des Betriebes im Hinblick auf den Materialfluss kann die vollstandige Darstel-
lung aller Produkt- und Materialbewegungen dienen. Hierzu sollte das Unternehmen folgende Materialfliisse
vollstandig darstellen:

. Rohstoffe

. Hilfsstoffe

. Halbfabrikate

. Fertigwaren

. Verpackungsmaterialien und Leergut

Die Darstellung sollte so gewahlt werden, dass idealerweise alle Kreuzungspunkte leicht erkennbar sind. Be-
stehende Hygienebereiche in der Produktion sollten mittels Farbcodes voneinander getrennt werden. Die Be-
reiche kdnnen nach Kontaminationsrisiken unterschieden werden (siehe Kapitel 5.3).

In der Praxis hat es sich bewahrt, dass eingesetzte mobile Ausriistungsgegenstande wie z. B. Hubwagen,
Paletten, Container usw. nur innerhalb eines Hygienebereichs genutzt werden, um eine Kreuzkontamination
zwischen den Hygienebereichen zu minimieren.

Dabei ist darauf zu achten, dass eine klare Trennung von Produktgruppen gegeben ist. Verschiedene Produkt-
gruppen in einem Bereich bergen Risiken und sollten nach Mdéglichkeit vermieden werden. Hierzu zahlt z. B. die
gemeinsame Verarbeitung von rohem Fleisch oder Fisch und pasteurisierter Ware in den gleichen Raumlich-
keiten.

In handwerklich strukturierten Betrieben ist eine Darstellung des Materialflusses aufgrund der geringen Ver-
arbeitungsmengeni. d. R. nicht gefordert; auch eine strikte rdumliche Trennung von Funktionsbereichen ist
dort nicht vollumfanglich umsetzbar. Die Veranschaulichung des Materialflusses kann auch in kleineren Betrie-
ben hilfreich sein zur Risikoanalyse und fiir HACCP-gestiitzte Mallnahmen. Es ist auf die Einhaltung der Regeln
einer guten Hygienepraxis zu achten, Uberschneidungen im Materialfluss sind soweit wie méglich zu vermei-
den und verschiedene Produktgruppen zeitlich getrennt zu verarbeiten. Pasteurisierte verzehrfertige Produkte
sollten zeitlich vor rohen Produkten verarbeitet werden.

Neben dem Materialfluss spielen Bauart und baulicher Zustand von Gebauden und Ausriistungen eine wichtige
Rolle. Hierbei muss besonders beriicksichtigt werden, dass Listeria monocytogenes Nischen in der Produk-
tionsumgebung besiedeln und durch Einnistung in Biofilme lange Zeit liberleben kann (Persistenz). Besonders
wichtig ist demnach, dass Oberflachen in der Betriebsumgebung und Oberflachen mit Lebensmittelkontakt
leicht zu reinigen, zu trocknen und moglichst unbeschadigt sind.

Folgende Punkte sind bei der Beurteilung der Gebaude und Ausriistungsgegenstande relevant:

Wande

. Beschaffenheit, Reinigbarkeit und Hohlrdume

. alternativ Hohlwande, Leichtbau-Paneele, konstruktive Ein- und Anbauten mit Nischen
. Bodeniibergange (Hohlkehle, Hohlrdume, Dichtungen usw.)
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Abhangung oder massive Decke,

Beschaffenheit, Oberflaichenstruktur, Locher usw.

Beliiftung und Kondenswasser

Reinigungsmaglichkeit

Verdampfer-Anbringung und Position, Ableitungen und isolierte Auffangwanne

FuBboden
Beschaffenheit und leichte Reinigbarkeit
Abfliisse und deren Positionierung sowie Dimensionierung
Gefélle zu den Abfliissen
Bauart und GroRRe der Abflisse (Rinne, Festabfluss, Gully mit Einsatz usw.)

Ausriistungen und Anlagen
Beschadigungen und Hohlrdume
Hochdruckleitungen und -anlagen
hygienisches Design

522 Personalfluss und Personalhygiene

Wie die Materialbewegungen im Betrieb sollte auch der Personalfluss transparent unter Berlicksichtigung der
Hygienebereiche und Lage der Hygieneschleusen dargestellt werden. Dariiber hinaus sollte in der Darstellung
erkennbar sein, wie die Sozialrdume und die AuBenbereiche erreichbar sind. In der Praxis hat es sich bewahrt,
dass die Mitarbeiter aus den unterschiedlichen Hygienebereichen ggf. unterschiedlich farbige Arbeitsbeklei-
dung nutzen, damit diese einfach voneinander unterschieden werden kénnen.

In handwerklich strukturierten Betrieben erfiillen wenige Mitarbeiter ein groBes Aufgabenspektrum. Die Dar-
stellung des Personalflusses sowie eine farbliche Unterscheidung der Arbeitskleidung von Mitarbeitern aus
unterschiedlichen Hygienebereichen ist daher nicht notwendig. Das Augenmerk ist hier insbesondere auf

die Einhaltung der guten Hygienepraxis und die Schulung der Mitarbeiter zu legen. Zur Abtrennung der unter-
schiedlichen Bereiche sind, aufgrund der gegebenen raumlichen Bedingungen und des individuellen Betriebs-
aufbaus, auch funktionelle Hygieneschleusen einsetzbar.

Die Regeln zur Personalhygiene sollten die Verwendung und den Einsatz von geeigneten Reinigungs- und Des-
infektionsmitteln, den Gebrauch von Schutzkleidung sowie die Ablaufe des Kleidungswechsels und Hygiene-
schleusen beriicksichtigen. Ein besonderer Fokus sollte auf dem Schuhwechsel und dem Reinigen der Schuhe
beim Wechseln der Hygienebereiche liegen, alternativ kdnnen Uberschuhe genutzt werden. In der Praxis zeigt
sich haufig, dass bei Verwendung von feuchten Reinigungssystemen in Zu- und Abgangen zu Hygieneberei-
chen die Verschleppungsgefahr von Mikroorganismen groB ist. Diese Bereiche sollten daher beim Umfeldmo-
nitoring besonders berticksichtigt werden.
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Mitarbeiterschulung

Mitarbeiterschulungen zum Thema Hygiene sind rechtlich vorgegeben. Zusatzlich zu den Basisinformationen
Uber hygienischen Umgang und personliches Verhalten sollten die Schulungen grundlegende Informationen
Uber Listeria monocytogenes beinhalten. Dazu zahlen:

. Bedeutung und Vorkommen von Listerien

. Neigung zur Ansiedlung im Produktionsumfeld

. typische Kontaminationswege

. Anforderungen an die Personalhygiene

. Anwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
. Anwendung von effektiven Monitoring-Konzepten

,Best Practice“-Hinweise:

. Systematische Analyse des Personalflusses

. Schwerpunkt der Analyse auf Kreuzungspunkte und der wirksamen Installation von (funktionellen)
Hygieneschleusen

a Einbeziehung aller betrieblichen Bereiche in Analyse

. Nutzung andersfarbiger Kleidung zur Differenzierung unterschiedlicher Hygienebereiche,
z. B. andersfarbige Kopfhauben

5.2.3 Reinigung und Desinfektion
Das magliche Uberdauern (Persistenz) von Listerien muss in der Planung von Reinigungs- und Desinfektions-
maflnahmen beriicksichtigt werden. Dies gilt insbesondere fiir Nischen, Hohlraume und feuchte Stellen.

Basisinformationen zur Auswahl und Durchfiihrung geeigneter planvoller Mallnahmen zur Reinigung und Des-
infektion im Lebensmittelbereich gibt die Norm DIN 10516. Es sind darin neben allgemeinen Anforderungen die

Vorgehensweise zur Oberflaichen- und Geréatereinigung beschrieben.

Ublicherweise lassen sich Reinigungs- und Desinfektionsabléufe in folgende Grundschritte unterteilen:

. vor der Reinigung alle Lebensmittel aus dem zu reinigendem Bereich entfernen bzw. schiitzen

. mechanisch grob vorreinigen

. Vorspiilen mit Wasser (HeiBwasser fiir fetthaltigen Schmutz, kaltes Wasser fiir proteinhaltigen Schmutz
wie Blut, Milch etc.)

. Reinigung mit geeigneten sauren oder alkalischen Substanzen

. Zwischenspiilung mit Trinkwasser

. ggf. Trocknung

. Desinfektion mit geeigneten Substanzen

. Nachspilen mit Trinkwasser

. Abtrocknung

Hinweise zur Ausgestaltung betrieblicher Reinigungspléne finden sich in der DIN 10516 sowie z. T. in einschla-
gigen Branchenleitlinien fiir Gute Hygienepraxis.

Planvolles Vorgehen und Festlegung der jeweiligen MalRnahmen fiir Reinigung und erforderlichenfalls Des-

infektion ist Teil der Basishygiene. In dieser Leitlinie wird nur auf die Aspekte des wirksamen Vermeidens der
Ansiedlung von Listeria monocytogenes in Prozessen und im Prozessumfeld eingegangen.
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Reinigungsfrequenzen und Zwischenreinigung

In der Praxis haben sich arbeitstagliche Reinigungsintervalle bewahrt. Zwischenreinigungen nur mit Wasser
sollten vermieden werden. Wenn Zwischenreinigungen mit Wasser unabdingbar sind, z. B. in Schlachtbetrie-
ben, sollte Schwallwasser so verwendet werden, dass es moglichst nicht zu starker Spritzwasserbildung bzw.
zu einer Keimverteilung tber Aerosole kommt. Auf die Verwendung von Hoch- oder Niederdruckgeraten sollte
bei Zwischenreinigungen verzichtet werden.

Reinigungsarten

Bei der Reinigung Flachen haben sich kombinierte Verfahren (z. B. mit Scheuersaugmaschinen) bewéhrt. So
kann der Kontaminationsdruck durch FuBbdden reduziert werden. Diese Technik kann erforderlichenfalls mit
einem geeigneten Desinfektionsmittel kombiniert werden. Sorgfaltige Reinigung muss vor der Desinfektion
erfolgen, die nur im Bedarfsfall mit chemischen Mitteln oder HeiRdampf durchgefiihrt wird.

Insbesondere in handwerklich strukturierten Betrieben kann auch eine manuelle Reinigung und Desinfektion
durchgefiihrt werden. Abfliisse und Gullys sollten grundséatzlich nicht mit Hoch- oder Niederdruckgeréten ge-
reinigt werden, sondern stets mit einem speziell dafiir vorgesehenen Reinigungsgerét (z. B. in Form einer Biirs-
te, deren Durchmesser kleiner als der des Abflusses ist, um Spritzwasser zu vermeiden). Stehendes Wasser
(speziell in Abflissen) sollte vermieden werden.

Bei der Durchfiihrung der Reinigungs- und Desinfektionsmal3nahmen sollte Spritzwasser, Aerosol- und Kon-
denswasserbildung vermieden werden. Auf eine ausreichende Beliiftung der gereinigten Bereiche sollte geach-
tet und das Luftdruckniveau zwischen den einzelnen Hygienebereichen beriicksichtigt werden.

Trocknungsphasen

Jedem Reinigungs- und/oder Desinfektionszyklus sollte eine angemessene Trocknungsphase folgen, damit
nach Mdglichkeit alle Raume und Geratschaften vollstandig abtrocknen kdnnen. Die Mindestdauer sollte im
Produktionsplan des Unternehmens und ebenso im Reinigungsplan beriicksichtigt werden. Auch wahrend der
aktiven Produktion sollten Produktionsbereiche so trocken wie mdglich gehalten werden, z. B. durch Vermei-
dung von Zwischenreinigungen mit Wasser.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Es sind geeignete und auf Wirksamkeit entsprechend gepriifte Reinigungs- und Desinfektionsmittel auszu-
wahlen, die auch den Besonderheiten von Listerien gerecht werden. Hilfreich ist, wenn die Spezifikation des
Desinfektionsmittels spezifische Angaben zur Wirksamkeit gegeniiber Listeria spp. und Listeria monocytoge-
nes enthalt.

Die Auswabhl der Mittel sollte nach allgemeinen Grundséatzen und einschlagigen anerkannten Empfehlungen
(siehe DIN 10516) erfolgen, wie

. DVG Desinfektionsmittellisten https://www.desinfektion-dvg.de/index.php?id=1793

. DLG gepriifte Reinigungs- und Desinfektionsmittel https://www.dlg.org/de/landwirtschaft/tests/dlg-
gepruefte-betriebsmittel

. VAH Desinfektionsmittelliste https://vah-online.de/de/vah-liste

. IHO Desinfektionsmittelliste https://www.desinfektionsmittelliste.de/Home/Page/1

Besonders wichtig ist, dass es Herstellervorgaben zur Anwendung der Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit
Wassertemperatur, Anwendungskonzentration und Einwirkzeit gibt und diese in der Praxis strikt eingehalten
werden. Sofern Reinigungs- bzw. Nachspilwasser vor der Desinfektion nicht vollsténdig entfernt werden kann,
ist dies bei der Konzentration der Desinfektionsmittel zu berlicksichtigen (Verdiinnungseffekt). Damit es nicht
zur Resistenzbildung kommt, sollten Desinfektionsmittel regelmaRig gewechselt werden.
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Bei Flachen, die schwer zuganglich sind, sowie bei geschlossenen Systemen wie Leitungen oder Tanks kann
auch heiles Wasser oder Wasserdampf zur Desinfektion genutzt werden.

Reinigungsgeréate und Wasserschlauche

Reinigungsgerate und Wasserschlauche sowie vergleichbares Equipment, das bei der Reinigung eingesetzt
wird, sollten im Reinigungsplan berticksichtigt werden. Die Geratschaften sind regelméRig auf ihren Funktions-
und Hygienezustand zu priifen. Dauerhaft feuchte und teils warme Lagerung birgt die Gefahr, dass eine Konta-
mination unerkannt bleibt und sich groRflachig verteilen kann. Schlduche werden mit der Zeit sowohl aul3en als
auch innen pords und bieten somit ideale Nischen fiir das Wachstum von Listerien. Gleiches gilt fiir Spriihpis-
tolen, deren Griffe, Ventile und Anschlussstellen, aber auch fiir die Schutzkleidung des Reinigungspersonals.

Aus diesen Griinden sollten die Lagerbedingungen, die Pflege und die regelméRige Inspektion von Reini-
gungsgeratschaften besonders beriicksichtigt werden. Sie sollten in regelmaligen Abstéanden gereinigt, ggf.
desinfiziert und auf Beschadigungen untersucht werden. In der Praxis hat es sich bewahrt, Schlauche und
Reinigungsdiisen/-pistolen einmal wochentlich mdglichst tiber Nacht in geeignete Desinfektionsmittelldsun-
gen einzulegen, um somit eine Desinfektion von innen und aullen zu erreichen. Kleinteilige Reinigungsgerate
(z. B. Abzieher, Schrubber, Biirsten) sollten arbeitstaglich gereinigt werden, sofern moglich in Spiilmaschinen.
Gereinigte Reinigungsgerate und Wasserschlauche sollten nach Moglichkeit hdngend vollstéandig abtrocknen
kdnnen.

Reinigung und Desinfektion von Bedarfsgegenstanden

Alle Bedarfsgegensténde, die in direkten Kontakt mit dem Produkt kommen, kénnen Ubertréger von Listerien
sein und sollten neben installierten Gebaude- und Anlagenteilen im Reinigungsplan berticksichtigt werden. Es
konnen sehr unterschiedliche Reinigungskonzepte angewandt werden. Bei Kleinteilen oder kleinen Stiickzah-
len ist auch handisches Reinigen moglich.

Mehrweg-Boxen aus Kunststoff etwa werden haufig eingesetzt, um die Zwischenlagerung oder den Transport
von Produkten sowohl innerbetrieblich als auch zur Auslieferung durchzufiihren. Haufig kommt es zur Durch-
querung von Hygienebereichen und moglicherweise zur Kontamination zwischen unterschiedlichen Betriebs-
bereichen oder verschiedenen Betriebsstatten.

Es ist darauf zu achten, dass bewegte Behélter sachgerecht gereinigt werden, ggf. desinfiziert und dass sie
unversehrt sind. Auf die Benutzung von Behéltern mit konstruktivbedingten Hohlrdumen sollte ganz verzichtet
werden.

Neben der Reinigung und maoglichen Desinfektion spielt auch die Lagerung der Materialien und Bedarfsgegen-
stdnde eine wichtige Rolle (z. B. Kistenwasche). Stapel- und Lagerbereiche lassen sich so gestalten, dass eine
nachtragliche Kontamination vermieden wird und der Transport zum Ort der Verwendung maoglichst keine Kon-
taminationsgefahr birgt. Hier werden in der Praxis haufig Fehler gemacht, indem Bedarfsgegenstande (z. B.
Boxen, Kisten, Leergut) nach der Reinigung und Desinfektion an ungeeigneten Stellen gelagert werden und auf
dem Weg zur Verwendung unreine Bereiche durchqueren. Zudem sollten sie nur so gelagert werden, dass eine
vollstandige Abtrocknung maoglich ist (z. B. Kisten, Wannen nicht nass stapeln).

Listeria monocytogenes kdnnen sich in der Produktionsumgebung etablieren und fiir Monate oder Jahre Teil
der mikrobiellen Flora sein. Besonders anfallige Stellen sind dabei Hohlrollen an Forderbandern, Risse in Aus-
ristungsgegenstanden (z. B. Rollen), Passformen zwischen Einrichtungsgegensténden (z. B. Boden-Wand-Ab-
schliisse), Gummidichtungen, Schalter, porose Forderbénder, Griffe und wiederverwendbare Handschuhe.
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,Best Practice“-Hinweise:

2 Aufstellung und Einhaltung eines betrieblichen Reinigungs- und Desinfektionsplans

. Umfassende Auflistung der Handhabung und Lagerung aller relevanten Bedarfsgegenstande und der
Reinigungsgeratschaften
Vermeidung von Aerosolen und Spritzwasser

9 Reinigung und Desinfektion von Bdden auch in KiihIrdumen und Gangen

. Manuelle Reinigung von Gullys und Ablaufen am Ende der Reinigung

2 Ausreichende Trocknungsphasen nach der Reinigung und nach der Desinfektion

Fir die Herstellung von hygienisch besonders sensiblen Produkten und im Hinblick auf das Vorkommen von
Listeria monocytogenes kritische Lebensmittel wie z. B. Fleisch, Fleischerzeugnisse, Fleischzubereitungen und
Fischerzeugnisse sowie verzehrfertige Erzeugnisse (RTE = Ready-To-Eat) gelten zusé&tzliche Empfehlungen.

5.31 Einteilung in Hygiene-Zonen

Eine Einteilung der betrieblichen Bereiche in Hygiene-Zonen (,Zoning") oder Risikostufen erlaubt eine differen-
zierte Vorgehensweise bei Praventions- und Monitoringmalnahmen. Es werden hier beispielhaft zwei Modelle
vorgestellt, die sich jeweils fiir unterschiedliche BetriebsgroBen sowie zur Kombination eignen [nach FDA 2017,
Langen 2019].

Modell: Hygiene-Zonen

. Hygiene-Zone | >> von Listeria monocytogenes im Umfeld geht ein niedriges Risiko fiir die Lebensmit-
telsicherheit aus

. Hygiene-Zone Il a >> von Listeria monocytogenes im Umfeld geht ein mittleres Risiko fiir die Lebensmit-
telsicherheit aus

. Hygiene-Zone Il b >> unmittelbar an Hygiene-Zone lla angrenzende Bereiche (von Listeria monocytoge-
nes im Umfeld geht ein mittleres Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit aus)

. Hygiene-Zone Ill a >> von Listeria monocytogenes im Umfeld geht ein hohes Risiko fiir die Lebensmit-
telsicherheit aus

. Hygiene-Zone Ill b >> an Hygiene-Zone Ill a angrenzende Bereiche (von Listeria monocytogenes im Um-

feld geht ein hohes Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit aus)

Modell: Risikostufen-Kategorien
Risikostufe 4: Lebensmittelkontaktflaichen mit direktem Lebensmittelkontakt wie z. B. Tischoberfla-
chen, Bander, Messer, Innenseiten von Rohren und Schldauchen, Transportbander, Kisten, Palettenboxen,
Handschuhe, Verpackungsmaterial.
Risikostufe 3: Flachen ohne direkten Lebensmittelkontakt aber in unmittelbarer Nahe von Lebensmit-
teln und Flachen mit Lebensmittelkontakt wie z. B. Gerate-/Maschinenoberflachen, Bedienterminals,
ggf. Transportwagen, Wande, Bdden, Abfliisse.
Risikostufe 2: Weiter entfernte Flachen ohne direkten Lebensmittelkontakt, die innerhalb oder in der
Nahe von Produktionsbereichen liegen, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird und zur Konta-
mination von Zone 3 oder Zone 4 fiihren kdnnen, z. B. Gabelstapler, Hubwagen, Transportwagen, Wande,
Boden, Abflisse, Hygieneschleusen, Stiefel-/Schuhsohlen.

. Risikostufe 1: Flachen ohne direkten Lebensmittelkontakt, die auBerhalb von Produktionsbereichen
liegen, in denen mit Lebensmitteln umgegangen werden und von wo aus Listerien aus der Umwelt ein-
getragen werden kdnnten, wie z. B. Boden und Abfllisse in Pausen-/ Sozialrdumen oder Kistenlager.
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Die Einteilung der betrieblichen Bereiche in Hygiene-Zonen oder Risikostufen erleichtert die Festlegung von
zusatzlichen HygienemaRnahmen im Praventivprogramm und gleichzeitiges sinnvolles Vorgehen beim Umfeld-

monitoring (siehe Kapitel 7.1 ff.).

In handwerklich arbeitenden Betrieben mit entsprechenden raumlichen Gegebenheiten ist die stringente
Umsetzung eines Hygiene-Zonen-Modells i. d. R. nicht mdglich. Die Hinweise zu den Risikostufen und Mal-
nahmen kdnnen dennoch auch dort fiir die Verantwortlichen eine Hilfestellung fiir die Beachtung bestimmter

Bereiche und Oberflachen sein.

Fir Monitoringaufgaben lassen sich auf Basis der Einteilung von Hygiene-Zonen die Oberflachen kategorisie-
ren und Risikostufen zuordnen. Dies erleichtert die systematische Durchfiihrung einer planvollen effizienten

Beprobung.

Tabelle 1: Beispiel einer dreistufigen Einteilung von Hygiene-Zonen mit Kategorisierung der Oberflachen in
Risikostufen fiir einen Herstellungsprozess von verzehrfertigen Produkten (RTE-/Ready-To-Eat-Produkte)

Hygiene-Zone

Beispiele fiir Probenahmestellen

innerhalb der Hygiene-Zone

Zuordnung der Oberflachen
nach Risikostufen

Hygiene-Zone Ill a (von Listeria
monocytogenes im Umfeld geht
ein hohes Risiko fiir die Lebens-
mittelsicherheit aus)

Slicer / Verpackungsraume
Schnellkihlung

an Verpackungsraume angeschlossene
Lagerbereiche

Bearbeitung / Handhabung von
offenen Ready-To-Eat-Lebensmitteln

Die in dieser Hygiene-Zone
beprobten Oberflachen sind in der
Regel den Risikostufen 4 oder 3
zuzuordnen.

Hygiene-Zone Ill b = an Hygiene-
Zone lll a angrenzende Bereiche
(von Listeria monocytogenes im
Umfeld geht ein hohes Risiko fir
die Lebensmittelsicherheit aus)

Hygiene- oder Materialschleusen
Ubergabebereiche (Ready-To-Eat-
Produkte, Priméarverpackung, Technik,
Behéltnisse)

Lager Primarverpackungen
Reinigungsbereiche

Die in dieser Hygiene-Zone
beprobten Oberflachen sind in der
Regel den Risikostufen 3 oder 2
zuzuordnen.

Hygiene-Zone Il a (von Listeria
monocytogenes im Umfeld geht
ein mittleres Risiko fir die Lebens-
mittelsicherheit aus)

Verarbeitungs- und Lagerbereiche fiir
Produkte, die zur weiteren Verarbeitung
(z. B. Erhitzung, Fermentations- oder
Trocknungsprozesse, Reiferaume)
bestimmt sind

Die in dieser Hygiene-Zone
beprobten Oberflachen sind in der
Regel den Risikostufen 2 oder 1
zuzuordnen.

Hygiene-Zone Il b = Unmittelbar

an Hygiene-Zone lla angrenzende
Bereiche (von Listeria monocyto-
genes im Umfeld geht ein mittleres
Risiko fiir die Lebensmittelsicher-
heit aus)

Hygieneschleuse
Warenannahme
Ubergabebereiche (Zutaten, Technik)

Die in dieser Hygiene-Zone
beprobten Oberflachen sind in der
Regel der Risikostufe 2 oder 1
zuzuordnen.

Hygiene-Zone I (von Listeria
monocytogenes im Umfeld geht
ein niedriges Risiko fiir die
Lebensmittelsicherheit aus)

Vorbereitungsbereiche

Lagerrdume von verpackten Produkten
Transportwege

Sozialrdume

Lagerung von Packmaterial
Kommissionierung

Warenausgang

Die in dieser Hygiene-Zone
beprobten Oberflachen sind in der
Regel der Risikostufe 1 zuzuordnen.
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5.3.2 Besondere Ausgestaltung der Hygiene- und Risikozonen

Die nachfolgend beschriebenen Ausgestaltungselemente und Hinweise orientieren sich an betrieblichen Be-
dingungen, die in bestimmten Branchen, z. B. bei der industriellen Fleischzerlegung und -verarbeitung, tblicher-
weise gelten kdnnen. Reiferaume fir Fleisch-, Fisch- und Milcherzeugnisse, insbesondere Kase, sind fachlich
gesondert zu bewerten. Dies gilt vor allem dann, wenn fiir traditionelle Herstellungs- und Reifungsprozesse
rechtliche Regelungen und konkrete Ausnahmeregelungen fiir die Ausstattung der Rdume bestehen oder an-
erkannte Leitlinien einschlagige Empfehlungen geben. Bei Anwendung traditioneller Methoden gilt der Grund-
satz der Flexibilitat.

Raumplanung und Materialfluss

. Einsatz von Reinraumtechnologien und mikrobiologische Kontrolle der Raumluft in Bereichen mit hohem
Risiko

. Hygienisches Design der Anlagen zur Verarbeitung und Verpackung (Fiillmaschinen, Verpackungs-
maschinen usw.) und der Produktionsumgebung

. Systematische Erfassung und Instandsetzung von Beschadigungen in Rdumen und von Anlagen-Ober-
flachen mit Lebensmittelkontakt (z. B. Slicer, Verpackungs- und Abfiillanlagen, Froster usw.)

. Explizite Uberwachung von neuralgischen Punkten wie Rauch- und Kochanlagen, Frostern sowie der
Wirksamkeit der Hygieneschleusen

. Vermeidung von Kaltebriicken, die zu partieller oder groRflachiger Kondensatbildung fiihren kdnnen

. Besondere Aufmerksamkeit in KiihIrdumen und Kihltunnelanlagen hinsichtlich der Vermeidung von
Kondensatbildung insbesondere bei Verdampfern.

. Identifizierung von Kreuzungspunkten im Betrieb und Beherrschung durch geeignete MalRnahmen
(z. B. Dekontaminations-Schaumteppiche, Paletten-Ubergabestationen usw.)

. Raumliche Trennung und Prozessfiihrung von rohen, fermentierten und erhitzten Fleischerzeugnissen
(inkl. der Lagerung von Halbfertigwaren) statt lediglich zeitlicher Trennung

. Trennung der Vorbereitungsprozesse (z. B. bei der Verarbeitung von pflanzlichen Komponenten in
Convenience-Artikeln)

. Einrichten von Ubergabebereichen fiir die Einschleusung von Halbfertigwaren und Priméarverpackungs-
materialien in Risikozonen

. In kritischen Bereichen mit kreuzenden Transportwegen kdnnen Schaumteppiche zur Dekontamination
von Rollen eingesetzt werden

. Installation geeigneter Hygienebereiche mit physischen oder funktionellen Barrieren

(z. B. funktionelle Hygieneschleusen). Wo dies nicht mdglich ist, sind alternative Methoden
(z. B. Schaumteppiche mit Desinfektionsmittel an relevanten Stellen) zu installieren.

Personalfluss und Personalhygiene

. Geeignete Zu- und Abgéange fir unterschiedliche Hygienebereiche

. Zuganglichkeit des reinen Bereichs nur tiber Hygieneschleusen

. Keine Schuhreinigungsanlagen in Risikozonen, sondern Schuhwechsel mit zusatzlicher Dekontamination
. Trennung der Mitarbeiter aus verschiedenen Hygienebereichen auch in den Sozialrdumen

. Klare, priifbare Regelungen fiir den Wechsel von Einweghandschuhen, Schiirzen oder Stulpen

. Wechsel der Schutzkleidung (insbesondere Handschuhe, Stulpen und Einweg-Vorbinder) fiir Mitarbeiter

in Bereichen mit hohem Risiko in risikobasierten Abstanden

Reinigung und Desinfektion

. Besondere Beriicksichtigung im Reinigungsplan von Werkzeugen mit Hohlrdaumen und Dichtungen
(z. B. Slicermesser, Pumpen usw.) sowie bestimmter Einrichtungen in Risikozonen (z. B. zum Produkt-
transport, Transport- und Zufiihreinrichtungen von Verpackungsmaterial, Hygieneschleusen usw.)
sowie bodennahe Anlagenteile (z. B. Abfliisse)
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Geratschaften sollen, wenn maoglich, zur Reinigung auseinandergebaut werden

Berlicksichtigung schlecht zuganglicher Stellen durch den Einsatz von speziellen Anlagen zur Vernebe-
lung von Desinfektionsmitteln oder Dampf

Reinhaltung und Dekontamination von etwaigen Zwischendecken tber kritischen Bereichen in Risiko-

zonen

. Zwischenreinigungen nach vorgegebenem Ablauf

. keine Anwendung von Hoch- oder Niederdruckgeraten

. Dekontamination von Arbeitsgerdten mit getrankten Einmaltiichern mit geeigneten Desinfektionsmitteln
(flichtig, rickstandsfrei)

. Einmaltiicher zur Desinfektion auch von Tirgriffen, Lichtschaltern oder kleinen Arbeitsflachen

Aufgrund der Vielzahl und Vielfalt der unterschiedlichen verzehrfertigen Lebensmittel und Produktionsumge-
bungen sind viele der im Folgenden genannten technologischen Verfahren nicht fiir alle Anwendungsbereiche
geeignet. Soweit bekannt, ist keines der Verfahren geeignet, Listeria monocytogenes vollstandig zu eliminie-
ren, der Erreger kann lediglich auf ein geringeres Mal} reduziert werden. Nicht abgetotete bzw. dem Verfahren
gegeniiber unempfindliche Bakterienzellen bleiben vermehrungsfahig und kdnnen bei entsprechenden Be-
dingungen in verzehrfertigen Lebensmitteln wachsen und zu Grenzwertiiberschreitungen gemal Verordnung
(EG) Nr. 2073/2005 fiihren. Die Verfahren sollten deshalb lediglich in Ergdnzung zu bestehenden HACCP-Kon-
zepten und in Kombination mit herkdmmlichen Reinigungs- und Desinfektionsmallnahmen im Hiirdenprinzip
eingesetzt werden. Der Einsatz entbindet den Lebensmittelunternehmer nicht von seiner Verantwortung, die
Einhaltung der bestehenden Lebensmittelsicherheitskriterien fiir Listeria monocytogenes in verzehrfertigen
Lebensmitteln zu Gberpriifen.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat innovative technologische Verfahren fiir Herstellung, Haltbar-
machung und Vertrieb verzehrfertiger Lebensmittel bewertet, die grundsétzlich geeignet sind, das Vorkommen
von Listerien zu reduzieren [BfR 2021].

Fir einige Verfahren wurde eine reduzierende Wirkung auf Listeria monocytogenes beschrieben. Aufgrund der
teils sehr geringen Anzahl an aussagekraftigen Studien kann der Nutzen der Anwendung fiir verzehrfertige
Lebensmittel in Herstellung, Behandlung und Vertrieb nicht in jedem Fall abschlieBend bewertet werden.

Das BfR hat einige Verfahren analysiert wie:
. Hochdruckbehandlung

. Einsatz von Bakteriophagen
Anwendung von kaltem Plasma
. Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffkombinationen

. UVC-Desinfektion
Ohm'sches Erhitzen

. Hochspannungsimpulsbehandlung

. Nichtthermische Elektronenstrahlanwendung
Ozonbegasung der Produktionsumgebung
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Uber diese BfR-Stellungnahme hinausgehend werden nachfolgend zwei Verfahren hervorgehoben, denen prak-
tische Bedeutung beigemessen wird:

Hochdruckbehandlung (HPP)

2022 wurde die Publikation des EFSA-Panels Biological Hazards (BIOHAZ Panel) zur Sicherheit und
Wirksamkeit der Hochdruckbehandlung (high-pressure processing, HPP) von Lebensmitteln [EFSA 2022]
veroffentlicht. Die Sachverstandigen der EFSA beurteilten die Hochdruckbehandlung von Lebensmitteln
und insbesondere die Frage, ob dieses Verfahren zur Kontrolle von Listeria monocytogenes in verzehr-
fertigen Lebensmitteln und als Alternative zur thermischen Pasteurisierung von Rohmilch eingesetzt
werden kann. Bei bestimmten Zeit-Druck-Kombinationen, verringert diese Behandlungsmethode die
Gehalte an Listeria monocytogenes in verzehrfertigen Lebensmitteln. Die Hochdruckbehandlung kann
auf unterschiedlichen Stufen der Lebensmittelkette erfolgen und wird in der Regel bei Erzeugnissen in
Fertigpackungen eingesetzt. Sie ist fiir Roherzeugnisse wie Fruchtsafte und Smoothies geeignet, aber
auch fir verarbeitete Erzeugnisse und verzehrfertige Lebensmittel. Sie verringert die Kontamination mit
Listeria monocytogenes aus der Herstellungsumgebung, z. B. beim Zerkleinern und der Handhabung der
Erzeugnisse.

Einsatz von Bakteriophagen

Der Einsatz von Bakteriophagen eroffnet neue Mdglichkeiten bei der Kontrolle des Listerienrisikos.
Bakteriophagen kénnen im Rahmen der rechtlichen Mdglichkeiten einen Beitrag zur Herstellung sicherer
Lebensmittel leisten. Die in den Verordnungen (EG) Nr. 852/2004 und Nr. 853/2004 niedergelegten Hy-
gieneregeln und die MalRnahmen der Eigenkontrolle werden damit weder ersetzt noch reduziert. Aktuell
setzt das Lebensmittelrecht noch einen engen Rahmen bei der Anwendung insbesondere im Bereich
tierischer Lebensmittel:

Nach Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 bediirfen Anwendungen zur Dekontaminie-
rung von tierischen Erzeugnissen der Zulassung durch die Europaische Kommission. Zulassungen als
»Stoff zur Entfernung von Oberflachenverunreinigung von Erzeugnissen tierischer Herkunft” wie auch
als Lebensmittelzusatzstoff liegen derzeit (noch) nicht vor. Damit beschrankt sich die Verwendung von
Bakteriophagen auf den Einsatz als Verarbeitungshilfsstoff auRerhalb des Geltungsbereichs der Ver-
ordnung (EG) Nr. 853/2004. Dazu muss der Verwendung eine eigenverantwortliche umfassende Priifung
und Bewertung der beabsichtigten Anwendung, einschlieBlich der Prozessfiihrung und der verwendeten
Phagenkonzentration, vorweggehen. Eine Hilfe zur Einschatzung bietet die ,Evaluation of the safety and
efficacy of Listex™ P100 for reduction of pathogens on different Ready-To-Eat (RTE) food products” der
EFSA [EFSA 2016]. Der Anwender beachtet beim Einsatz die allgemeinen Grundsétze des Lebensmittel-
rechts. Er beriicksichtigt bei der Festlegung seiner EigenkontrollmalRnahmen den Phageneinsatz und ge-
staltet die Eigenkontrolluntersuchungen derart, dass sie weiterhin Aussagen liber die Listerienbelastung
im Betrieb erlauben.

Eine Zusammenstellung der branchenspezifischen Hygiene-Empfehlungen, Normen und Leitfaden finden sich
u. a. auf der Homepage des Lebensmittelverbandes Deutschland e. V.:
https://www.lebensmittelverband.de/de/lebensmittel/sicherheit/hygiene

sowie in der zentralen Datenbank der Europdischen Kommission:
https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance_en.
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Dariber hinaus gibt es von internationalen, europdischen und nationalen Verbanden branchenbezogene
Empfehlungen, die u. a. spezifische Hinweise zur Listeria-Pravention beinhalten und deshalb als Ergdnzung zu
dieser Leitlinie hier erwdhnt werden:

Fleisch und Fleischerzeugnisse
Arbeitshilfe Listerien-Pravention fiir die Schlachtung, Zerlegung und Verarbeitung
QS Qualitat und Sicherheit GmbH [2019]
https://www.g-s.de/services/files/downloadcenter/j-fleischwirtschaft/arbeitshilfe/deutsch/QS-Arbeits-
hilfe-Listerien-DE_FINAL.pdf
Osterreichisches Lebensmittelbuch IV. Auflage Kapitel A 2:
Hygiene Leitlinie flr eine gute Hygienepraxis und die Anwendung der Grundsatze des HACCP bei der
Schlachtung und Zerlegung von Rindern, Schweinen, Schafen, Ziegen und Einhufern sowie bei der Her-
stellung von Fleischerzeugnissen [2014] https://www.lebensmittelbuch.at/lebensmittelbuch/download.

html

Fischerzeugnisse
European Guide to Good Practice for smoked and/or salted and marinated Fish
European Salmon Smoker Association [ESSA 2018]
https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-10/biosafety_fh_guidance_essa_smoked-salted-
marinated-fish.pdf

Milch und Kase
InterLab Leitfaden zu Listerien in Milchprodukten
InterLab [2018]
https://www.muva.de/fileadmin/user_upload/Leitfaden-Listerien-Milchprodukten.pdf
Europdische Leitlinie der Guten Hygiene Praxis fiir die handwerkliche Milchverarbeitung Farmhouse and
Artisan Cheese & Dairy Producers European Network [2016]
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-12/biosafety_fh_guidance_artisanal-cheese-and-dairy-
products_de.pdf

TK-Gemiiseerzeugnisse
Hygiene guidelines for the control of Listeria monocytogenes in the production of quickfrozen
vegetables
European Association of Fruit and Vegetable Processors [2020]
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-02/biosafety_fh_guidance_listeria-monoc_profel_en.pdf

Insekten und Insektenprodukte
Guide on Good Hygiene Practices
International Platform of Insects for Food and Feed (IPIFF) [2019]
https://ipiff.org/wp-content/uploads/2019/12/IPIFF-Guide-on-Good-Hygiene-Practices.pdf
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6 Risikoabschatzung und Einflusskriterien

Die Untersuchungen nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 dienen im Rahmen der betrieblichen Eigenkontrollen
insbesondere der Validierung und Verifizierung von Verfahren nach der Guten Hygienepraxis und den HACCP-
Verfahren.

Der Lebensmittelunternehmer hat grundsatzlich die Bewertung von Produkten beziiglich der Einhaltung der
Anforderungen der Lebensmittelsicherheitskriterien gemaf Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 rechtskonform
durchzufiihren und bei behérdlicher Uberpriifung die Konformitit nachvollziehbar darzulegen.

Der erste Schritt zur Einschatzung des Listerienrisikos auf betrieblicher Ebene ist die Analyse der relevanten
EinflussgrofRen und die Bewertung der hergestellten Produkte. Sinnvollerweise erfolgt die Bewertung immer im
Rahmen des vorhandenen HACCP-Konzeptes. Diese Leitlinie ersetzt nicht das betriebliche HACCP-Konzept,
gibt jedoch Anregungen und Hinweise zur effektiven Kontrolle und Steuerung des Listerienrisikos. Dies ermdég-
licht, die Systematik des HACCP-Konzepts im Hinblick auf Listerien zu verbessern.

In Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 finden sich die Parameter der Lebensmittelsicherheitskriterien
flir unterschiedliche verzehrfertige Lebensmittel. Die mikrobiologischen Kriterien im Sinne der Verordnung um-
fassen neben den Mikroorganismen und Grenzwerten, einen Stichprobenplan, die Referenzmethode sowie die

Stufe der Anwendung jeweils fiir eine Lebensmittelkategorie. Bezliglich Listeria monocytogenes sind folgende
Lebensmittelkategorien beschrieben:

Lebensmittelkategorie

11 verzehrfertige Lebensmittel, die fiir Sduglinge oder fiir besondere medizinische Zwecke bestimmt sind
1.2 (...) verzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von Listeria monocytogenes begiinstigen konnen
1.3 (...) verzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von Listeria monocytogenes nicht begiinstigen konnen

Im Weiteren wird diskutiert, inwieweit mit Lebensmitteln der Kategorien 1.2 und 1.3 differenzierend umgegan-
gen werden soll und welche Mal3nahmen abzuleiten sind. Die spezifische Lebensmittelkategorie 1.1 wird in
dieser Leitlinie nicht explizit behandelt.

Fir verzehrfertige Lebensmittel ist das Risiko einer Kontamination mit Listeria monocytogenes also grund-
satzlich relevant. Als ,verzehrfertiges Lebensmittel” gilt nach den Begriffsbestimmungen der Verordnung ,ein
Lebensmittel, das vom Erzeuger oder Hersteller zum unmittelbaren menschlichen Verzehr bestimmt ist, ohne
dass eine weitere Erhitzung oder eine sonstige Verarbeitung zur Abtétung der entsprechenden Mikroorganis-
men oder zu deren Reduzierung auf ein akzeptables Niveau erforderlich ist” (Artikel 2g)).
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In FuBnote 4 der Tabelle im Anhang | sind Ausnahmen und Spezifikationen beschrieben (siehe Anhang 10.3).
Dort sind u. a. solche verzehrfertigen Lebensmittel aufgefiihrt, bei denen eine regelméaBlige Untersuchung an-
hand des Kriteriums unter normalen Umstanden nicht sinnvoll ist:

. .bei Lebensmitteln, die einer Warmebehandlung oder einer anderen Verarbeitung unterzogen wurden,
durch die Listeria monocytogenes abgetotet werden, wenn eine erneute Kontamination nach der Ver-
arbeitung nicht méglich ist (z. B. bei in der Endverpackung wiarmebehandelten Erzeugnissen);

. bei frischem nicht zerkleinertem und nicht verarbeitetem Obst und Gemiise;

. bei Brot, Keksen sowie dhnlichen Erzeugnissen;

. bei in Flaschen abgefiilltem oder abgepacktem Wasser, alkoholfreien Getranken, Bier, Apfelwein, Wein,
Spirituosen und dhnlichen Erzeugnissen;

. bei Zucker, Honig und SiiBwaren einschliel3lich Kakao- und Schokoladeerzeugnissen;

. bei lebenden Muscheln;

. bei Speisesalz."

GemaR Anderungsverordnung (EU) 2019/229 sind Keimlinge und Sprossen grundsétzlich der Kategorie 1.2 zu-
zuordnen, da sie das Wachstum von Listeria monocytogenes begiinstigen.

Eine Abtétung oder Wachstumshemmung von Listeria monocytogenes im Lebensmittel ist nicht nur durch Er-
hitzungsprozesse, sondern z. B. auch durch Fermentation, Sduerung, Abtrocknung und den Einsatz wirksamer
Zusatzstoffe oder Schutzkulturen sowie durch eine Kombination verschiedener Hiirden zu erzielen. Insofern
sind in der FulRnote 8 Eigenschaften verzehrfertiger Lebensmittel, die dazu fiihren, dass das Listeria monocy-
togenes-Wachstum nicht begtinstigt wird, durch aW-Werte und pH-Werte konkretisiert. Verzehrfertige Lebens-
mittel mit einer kurzen Haltbarkeitsdauer (< 5 Tage) werden automatisch der Kategorie 1.3 zugerechnet.

Um eine Einstufung eines verzehrfertigen Lebensmittels in die Kategorie Nr. 1.2 bzw. 1.3 vorzunehmen, mis-
sen daher zunachst die chemisch-physikalischen Merkmale des Erzeugnisses, wie zum Beispiel pH-Wert,
aw-Wert, Salzgehalt, Einsatz von Konservierungsstoffen, Einsatz von Schutzkulturen und die Art des Verpa-
ckungssystems, die geplante Haltbarkeitsdauer, Lagertemperatur (z. B. Tiefkiihllagerung) sowie der vorgesehe-
ne Verwendungszweck und Zubereitungshinweise (z. B. Durcherhitzen) dokumentiert werden. Hinsichtlich der
genannten Eigenschaften kdnnen vergleichbare Erzeugnisse risikoorientiert zu Produktgruppen zusammenge-
fasst werden.

In einem nachsten Schritt ist zu priifen, ob fiir das jeweilige Erzeugnis bzw. die Produktgruppe wissenschaft-
liche Literatur verfiigbar ist, anhand derer das Wachstums- und Uberlebensverhalten von Listeria monocytoge-
nes abgeleitet werden kann.

Hilfestellung zu der erforderlichen Vorgehensweise bei der Einstufung gibt ein von der AFFL entwickelter ,Ent-
scheidungsbaum” (siehe Kapitel 6.1.1).

6.1.1 Empfehlungen zur Kategorisierung von verzehrfertigen Lebensmitteln

Die AFFL-Projektgruppe ,Priifung der Eigenkontrollsysteme nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 zur Katego-
risierung von Lebensmitteln im Hinblick auf das Vermehrungspotenzial fiir Listerien unter besonderer Beriick-
sichtigung von Challenge-Tests u. &. Verfahren nach Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 (Kurztitel:
PG Challenge-Tests)" hat Empfehlungen erarbeitet [AFFL 2022] als

. Entscheidungshilfe fiir Lebensmittelunternehmer und private Labore bei der Einstufung von verzehrfer-
tigen Lebensmitteln im Hinblick auf die Zuordnung zu den fiir diese geltenden Lebensmittelsicherheits-
kriterien von Listeria monocytogenes und fiir die Festlegung dabei ggf. erforderlicher MalRnahmen und
Priifungen (insbesondere Durchfiihrung von weiterfiihrenden Untersuchungen wie z. B. Challenge-Tests)
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Handreichung fir zustandige Behorden bei der Bewertung der vom Lebensmittelunternehmer vorgeleg-
ten Informationen zur Erfiillung der Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005

Nach den Empfehlungen der AFFL-PG kann die Kategorisierung der verzehrfertigen Lebensmittel zur Ermitt-
lung der Haltbarkeit mittels einer ,Entscheidungskaskade” erfolgen:

Produktcharakterisierung durch Ermittlung und Beschreibung der physikalisch-chemischen Merkmale:

Die Produktcharakterisierung dient der Einschatzung, ob das verzehrfertige Lebensmittel die Vermeh-

rung von Listeria monocytogenes begiinstigt oder nicht begiinstigt und daher in der Kategorie 1.2 oder
1.3 eingestuft werden muss bzw. kann und ob ergdnzende Untersuchungen zur Ermittlung der Haltbar-
keitsdauer erforderlich sind. Eine valide Produktcharakterisierung kann ggf. abschlielend sein. Bei der
Produktcharakterisierung sind auch bisher durchgefiihrte Eigenkontrollen bzw. historische Daten tiber
Untersuchungen an Produkten gleicher Art wichtige Informationsquellen.

Gegebenenfalls ist es ergdanzend notwendig, Methoden des Anhangs Il Satz 2 anzuwenden:

- zur Ermittlung der Haltbarkeitsdauer der Produkte der Kategorie 1.2 bzw. 1.3

- zur Entscheidung, ob fiir Produkte, die gemal der Produktcharakterisierung das Wachstum von
Listerien grundsatzlich beglinstigen konnen, nach Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 al-
ternativ zum Grenzwert ,n.n. in 25 g“ am Ende der Herstellung der Grenzwert ,100 KbE/g" bis zum
Ende der Haltbarkeit in der Lebensmittelkategorie 1.2 angewandt werden kann. Vor der Anwen-
dung des Kriteriums ,100 KbE/g bis zum Ende der Haltbarkeit” hat der Lebensmittelunternehmer
zur Zufriedenheit der zustandigen Behorde Nachweise vorzulegen.

- Sofern aus der verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur keine Wachstums- und Uberlebensmerk-
male abgeleitet werden kdnnen, sind folgende gleichwertige Untersuchungen zur Kategorisierung
in Kategorie 1.2 bzw. 1.3 rechtlich vorgesehen:

mathematische Vorhersagemodelle, die fiir das betreffende Lebensmittel unter Verwendung
kritischer Wachstums- oder Uberlebensfaktoren fiir die betreffenden Mikroorganismen in dem
Erzeugnis erstellt werden (Modellrechnungen im Sinne von predictive microbiology mit fach-
lich anerkannten Rechenprogrammen);

Tests, anhand derer die Fahigkeit von eingeimpften Mikroorganismen zu deren Vermehrung
oder zum Uberleben im Erzeugnis unter verschiedenen verniinftigerweise vorhersehbaren
Lagerbedingungen untersucht wird (i. S. v. Challenge-Tests);

Untersuchungen zur Bewertung des Wachstums oder Uberlebens der in dem Lebensmittel
wahrend der Haltbarkeitsdauer unter verniinftigerweise vorhersehbaren Vertriebs-, Lager- und
Verwendungsbedingungen moglicherweise vorhandenen entsprechenden Mikroorganismen

Eine dieser zusatzlichen Untersuchungsarten kann bereits ausreichen, die notwendigen Infor-
mationen zu Wachstums- und Uberlebensmerkmalen von Listeria monocytogenes wahrend
der Haltbarkeitsdauer zu erlangen, moglichweise ist auch eine Kombination der weitergehen-
den Untersuchungen notwendig. Es muss eine darlegbare Einzelfallentscheidung erfolgen.
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Abbildung 3: Entscheidungsbaum zur Einstufung von Produkten in die Lebensmittelkategorien
1.2 oder 1.3 gemaR den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 [AFFL 2022]

Handelt es sich um ein verzehrfertiges Lebensmittel i. S. der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005?

nein

->|st das Lebensmittel vom Erzeuger oder Hersteller zum unmittelbaren menschlichen Verzehr be-
stimmt, ohne dass eine weitere Erhitzung oder eine sonstige Verarbeitung zur Abtdtung von Listeria
monocytogenes (L.m.) oder zu deren Reduzierung auf ein akzeptables Niveau erforderlich ist?

Ist die Produktgruppe in FuBnote 4 d. Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 aufgefiihrt?

+ Lebensmittel, die einer Warmebehandlung® oder einer anderen Verarbeitung zur Abtétung von
L.m. unterzogen wurden, wenn eine erneute Kontamination nach der Verarbeitung nicht méglich

ist (z. B. bei in der Endverpackung warmebehandelten Erzeugnissen)

+ frisches nicht zerkleinertes und nicht verarbeitetes Obst und Gemiise, ausgenommen Keimlinge

+ Brot, Kekse sowie dhnliche Erzeugnisse

ja

+ in Flaschen abgefiilltes oder abgepacktes Wasser, alkoholfreie Getranke, Bier, Apfelwein, Wein,

Spirituosen und dhnliche Erzeugnisse
+ Zucker, Honig und SiiBwaren einschlielich Kakao- und Schokoladeerzeugnisse

+ lebende Muscheln
+ Speisesalz

nein

(o.ooo

Liegen Daten zur Produktcharakterisierung vor?

Ist/Sind Herstellungsprozess, pH-Wert, aw-Wert, Reifekulturen, Zusatzstoffe, Haltbarkeitsdauer, etc.

ausreichend charakterisiert?

ja oder fraglich

Liegen Produkteigenschaften nach FuBBnote 8 vor?

+ pH-Wert<4,4 oder
+ aW-Wert<0,92 oder
+ pH-Wert < 5,0 und aW-Wert < 0,94 oder
+ Haltbarkeitsdauer < 5 Tage
nein

nein

e

Liegen wissenschaftliche Begriindungen vor, dass eine Vermeh-
rung von L.m. in einer anderen Lebensmittelkategorie (gemaR
FuBnote 8) nicht beglinstigt wird (z. B. TK-Ware, Lebensmittel mit
einem Salzgehalt von liber 16% (in der wéssrigen Phase)?*

nein

nein

—_—

L.m. ist nicht als Lebens-
mittelsicherheitskriterium
aufgefiihrt. Eine Untersuchung
auf L.m. ist nach den Vor-
gaben der Verordnung (EG) Nr.
2073/2005 nicht zu fordern.

RegelmaBige Untersuchung
auf L.m. bei diesen Produkten
unter normalen Umstianden
nicht sinnvoll

Lebensmittelsicherheits-
kriterium Nr. 1.2
yverzehrfertige Lebensmittel,
die die Vermehrung von L.m.
begiinstigen konnen“:
Grenzwert ,in 25 g nicht nach-
weisbar” vor Auslieferung??

Lebensmittelsicherheitskriterium Nr. 1.3
wverzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von

L. monocytogenes nicht begiinstigen konnen“??3

Wurde eine Produktgruppe durch das Expertengremium?® aufgrund
publizierter wissenschaftlicher Studien oder vorgelegter Daten als
“verzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von L.m. nicht

begiinstigen kdnnen” bewertet?

Liegen wissenschaftliche Begriindungen vor, dass eine Vermehrung von L.m. in einer anderen Lebensmittelkategorie (geméaR Fulnote 8)
nicht begiinstigt wird (z. B. TK-Ware, Lebensmittel mit einem Salzgehalt von liber 16% (in der wéssrigen Phase)?*

nein

Lebensmittelsicherheitskriterium Nr. 1.2
wverzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von L.m.

begiinstigen konnen“:
Grenzwert ,in 25 g nicht nachweisbar” vor Auslieferung??

ja oder fraglich

Untersuchungen nach Anhang Il

Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 sinnvoll

(...................
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Untersuchung gemaB Lebensmittelsicherheitskriterium Nr. 1.2 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 in Verbindung mit Anhang Il d. Verordnung
wverzehrfertige Lebensmittel, die die Vermehrung von Listeria monocytogenes begiinstigen konnen*”

Besteht basierend auf der Produktcharakterisierung (u. a. chem.-physikalische Produkteigenschaften, Lagerbedingungen, Zusatzstoffe usw.) und unter
Beachtung wissenschaftlicher Literatur Grund zu der Annahme, dass der Gehalt von L.m. bis zum Ende der Haltbarkeit unter 100 KbE/g bleibt, wenn
eine Kontamination (im begrenzten Umfang) stattfindet?

ja

Wird diese Annahme mittels einer oder mehrerer der folgenden Untersuchungen konkretisiert oder verifiziert:

+ Tests, anhand derer die Fahigkeit von eingeimpften Mikroorganismen zu deren Vermehrung oder zum Uberleben im Erzeugnis
unter verschiedenen verniinftigerweise vorhersehbaren Lagerbedingungen untersucht wird (v. a. Challenge-Tests).

+ mathematische Vorhersagemodelle, die fiir das betreffende Lebensmittel unter Verwendung kritischer Wachstums- oder Uber-
lebensfaktoren fiir die betreffenden Mikroorganismen in dem Erzeugnis erstellt werden®

+ Untersuchungen zur Bewertung des Wachstums oder Uberlebens der in dem Erzeugnis wihrend der Haltbarkeitsdauer unter
verniinftigerweise vorsehbaren Vertriebs-, Lager- und Verwendungsbedingungen moglicherweise vorhandenen entsprechenden
Mikroorganismen*”

nein ja

Belegen die Ergebnisse der Untersuchungen, dass der Grenzwert von 100 KbE/g wéhrend der Haltbarkeitsdauer
nicht Gberschritten wird?®

nein ja

nein Nachweise zur Zufriedenheit der zusténdigen Behorde?

nein ja

Der Hersteller kann nachweisen, dass 100 KbE/g bis zum Ende der
Haltbarkeit eingehalten werden.

Der Hersteller kann nicht nachweisen, dass 100 KbE/g bis zum
Ende der Haltbarkeit eingehalten werden.

Es ist der Grenzwert ,,100 KbE/g“ wahrend der Haltbarkeitsdauer
einzuhalten.??

Es ist der Grenzwert ,in 25 g nicht nachweisbar” vor Auslieferung
einzuhalten.??

' Wéarmebehandlung zur Abtétung (mindestens Pasteurisierung): Ausreichende Pasteurisierung in Abhéngigkeit von der Matrix ist zu gewéhrleisten.

2 Wird der Grenzwert {iberschritten oder ist bis Ende der Haltbarkeit eine Uberschreitung zu erwarten, diirfen die Produkte (betroffene Partien) nicht in
Verkehr gebracht werden.

3 Untersuchungshaufigkeit auf Listeria monocytogenes ist nach Artikel 4 (2) Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 vom Lebensmittelunternehmer festzulegen.

4 Tiefgefrorene Lebensmittel wéhrend der Lagerung als Tiefkiihlware und Lebensmittel mit einem Salzgehalt von tiber 16% (in der wéssrigen Phase) kon-
nen in die Lebensmittelsicherheitskategorie 1.3 eingeordnet werden. Ggf. konnen weitere Lebensmittelkategorien identifiziert werden.

5 Expertengremium geméaRl AFFL-PG ,Challenge-Test" (siehe auch Kapitel 6.1.2)

¢ mathematische Vorhersagemodelle: Es istimmer eine produktspezifische Bewertung der Einsatzméglichkeiten und Belastbarkeit der international zur
Verfiigung stehenden Rechenmodelle erforderlich. Den Behérden in Deutschland stehen zurzeit (2022) keine geeigneten, fachlich fundierten Handrei-
chungen zur Verfiigung, anhand derer unternehmensseitig durchgefiihrte mathematische Modellrechnungen bei der Kategorisierung von Produkten in
die Lebensmittelsicherheitskategorien 1.2 bzw. 1.3 bewertet werden kénnen.

7 In Kapitel 7 EURL TGD Lm V4-2021 wird von der alleinigen Durchfiihrung von Haltbarkeitsstudien zur Validierung des Haltbarkeitsdatums von verzehr-
fahigen Lebensmitteln abgeraten (niedrige Prévalenz und Kontamination, heterogene Verteilung im Lebensmittel).

8 Bei Wachstumspotential mit A < 0,5 ist davon auszugehen, dass Listeria monocytogenes sich im Produkt in nicht relevanten Umfang vermehrt. Bei
Wachstumspotential mit A > 0,5 kann basierend auf einem Challenge-Test der hochste im Produkt erreichbare Gehalt an Listeria monocytogenes extra-
poliert und damit ermittelt werden, ob das Lebensmittel im Laufe der festgelegten Haltbarkeit unter dem Grenzwert von ,100 KbE Listeria monocytoge-
nes/g" bleibt.
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6.1.2 Untersuchungsmethoden der Einhaltung der Wachstumskriterien

Sofern der zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen Literatur fiir das Erzeugnis bzw. die Produktgruppe
keine oder nicht ausreichend Informationen zur Vorhersage des Wachstums- und Uberlebensverhaltens von
Listeria monocytogenes zu entnehmen sind, ist vom Lebensmittelunternehmer eine entsprechende Daten-
grundlage zu schaffen. Hierzu kénnen die verschiedenen, nachfolgend beschriebenen Methoden gemal An-
hang Il der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 eingesetzt werden:

Mathematisches Modellieren (predictive microbiology-modeling)

Mathematische Vorhersagemodelle sind Modelle, die fiir das betreffende Lebensmittel unter Verwendung
kritischer Wachstums- oder Uberlebensfaktoren fiir die betreffenden Mikroorganismen in dem Erzeugnis er-
stellt werden (Mathematisches Modell). Das mathematische Modell zielt darauf ab, das Verhalten von Liste-
ria monocytogenes in Lebensmitteln wahrend ihrer Herstellung oder Lagerung vorherzusagen. Die Modelle
wurden entwickelt, um das mikrobielle Verhalten vorherzusagen, sofern die physikalisch-chemischen Eigen-
schaften des Lebensmittels (z. B. pH-Wert, aw-Wert usw.) und die Lagertemperatur bekannt sind. Es ist immer
eine produktspezifische Bewertung der Einsatzmdglichkeiten und Belastbarkeit der international zur Verfiigung
stehenden Rechenmodelle erforderlich. Nachfolgend sind nicht abschlieRend einige frei verfligbare Program-
me aufgefiihrt, mit denen Vorhersagen zum Wachstumsverhalten bzw. zur Wachstumsrate von Listeria mono-
cytogenes in bestimmten Lebensmitteln modelliert werden konnen:

Food Spoilage Predictor-FSP / Seafood Spoilage and Safety Predictor-SSSP http://fssp.food.dtu.dk/
Pathogen Modeling Program (PMP) www.ars.usda.gov/Services/docs.htm?docid=11550

ComBase modelling toolbox www.combase.cc/index.php/en/

Symprevius www.symprevius.net

Laut AFFL stehen den Behorden in Deutschland derzeit (2023) keine geeigneten, fachlich fundierten Handrei-
chungen zur Verfiigung, anhand derer unternehmensseitig durchgefiihrte mathematische Modellrechnungen
bei der Kategorisierung von Produkten in die Lebensmittelsicherheitskategorien 1.2 bzw. 1.3 bewertet werden
kénnen (siehe FuRnote 6 Entscheidungsbaum [AFFL 2022]).

Challenge-Tests

Challenge-Tests sind Versuche, anhand derer die Fahigkeit von eingeimpften Mikroorganismen zu deren Ver-
mehrung oder zum Uberleben im Erzeugnis unter verschiedenen verniinftigerweise vorhersehbaren Lagerbe-
dingungen untersucht wird. Ein Challenge-Test dient dazu, das Wachstumspotential bzw. das Wachstumsver-
halten von Listeria monocytogenes in kiinstlich beimpften Proben bis zum Ende der Haltbarkeit festzustellen.
Fir die sachgerechte Durchfiihrung von Challenge-Tests und Haltbarkeitsstudien fiir Listeria monocytogenes
in verzehrfertigen Lebensmitteln stehen zwei Leitliniendokumente des Europaischen Referenzlabors (EURL) fiir
Listeria monocytogenes zur Verfligung, die direkt an die Hersteller verzehrfertiger Lebensmittel gerichtet sind.
Sie geben den wissenschaftlichen Kenntnisstand wieder sowie Durchfiihrungs- und Interpretationshinweise.

EURL Lm Guidance Document to evaluate the competence of laboratories implementing challenge tests
and durability studies related to Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods, Version 3-2023
https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-02/biosafety_fh_mc_guidance-comp-labs.pdf

EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT (TGD) on challenge tests and durability studies for asses-
sing shelf life of ready-to-eat foods related to Listeria monocytogenes, Version 4-2021
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-07/biosafety_fh_mc_tech-guide-doc_listeria-in-rte-foods_
en_0.pdf
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Die AFFL-Projektgruppe ,Challenge-Tests" hat u. a. gestiitzt auf die européischen Leitfaden und unter Ein-
bindung von Experten aus verschiedenen Bereichen zusatzlich zum ,Entscheidungsbaum zur Einordnung von
Produkten in die Lebensmittelkategorien 1.2 bzw. 1.3" (siehe Kapitel 6.1.1) konkrete Handreichungen zur Durch-
fihrung von Challenge-Tests erarbeitet, die den Anwendern zur Verfligung gestellt wurden [AFFL 2022]:

. Checkliste Challenge-Test Wachstumspotential
. Checkliste Challenge-Test Wachstumsrate

Aus dem verdéffentlichten Ergebnispapier gehen weitere Auffassungen der AFFL zu Anwendungen in ,kleinen
Betrieben” und zu verschiedenen Fragestellungen zu Challenge-Tests hervor. Dabei vertritt die AFFL folgende
Auffassung:

1. GemaB Anhang | Kapitel | FuBnote 8 konnen ,Produktkategorien” (engl. Sprachfassung), d. h. Lebensmit-
tel mit vergleichbaren Merkmalen beziiglich des Wachstums von Listeria monocytogenes (Zusammen-
setzung, Herstellungsverfahren, pH- und aW-Wert, ggf. Einsatz von Zusatz- oder Konservierungsstoffen
etc.), vorbehaltlich einer wissenschaftlichen Begriindung der Eigenschaft ,Lebensmittel, die die Vermeh-
rung von Listeria monocytogenes nicht begiinstigen konnen” in die Lebensmittelkategorie 1.3 eingestuft
werden. Abweichend von der Auslegung des EU-Referenzlabors im Technical Guidance Document on
challenge tests and durability studies for assessing shelf-life of ready-to-eat foods related to Listeria
monocytogenes (EURL TGD Lm V4) ist ein Challenge-Test zum Wachstumspotential mit dem Ergebnis
Wachstumspotenzial < 0,5 Log als nicht ausreichend fiir die Einstufung von einzelnen Lebensmitteln
eines Lebensmittelunternehmens in die Lebensmittelkategorie 1.3 zu betrachten.

2. Der Grenzwert fir Lebensmittel der Kategorie 1.2 (,100 KbE Listeria monocytogenes/g bis zum Ende der
Haltbarkeit”) bezieht sich nicht auf einen Messwert zu einem beliebigen Zeitpunkt zwischen Ende der
Herstellung und Ende der Haltbarkeit, sondern besteht aus der Kumulation von Messwert und der zu er-
wartenden Vermehrung bis zum Ende der Haltbarkeit. Nach FuBnote 5 des Anhangs | Kapitel 1 kann der
Unternehmer Zwischengrenzwerte wahrend des Verfahrens festlegen, die niedrig genug sein sollten, um
zu garantieren, dass der Grenzwert von 100 KbE Listeria monocytogenes/g am Ende der Haltbarkeits-
dauer nicht iberschritten wird. AFFL empfiehlt fir Lebensmittel, in denen wahrend der Haltbarkeitsdauer
ein begrenztes Listerienwachstum anzunehmen ist (Erzeugnis der Kategorie 1.2 in Verbindung mit FuB3-
note 5), dass die verantwortlichen Lebensmittelunternehmer entsprechende Zwischengrenzwerte fiir die
Durchfiihrung von Eigenkontrollen am Ende der Herstellung festlegen, um eine angemessene Bewertung
der Sicherheit von kontaminierten Partien treffen zu konnen.

Es ist von AFFL angekiindigt, dass ein Expertengremium (in Griindung 2023) aus Vertretern der Lander- und
Wissenschaftsbehorden unter Einbindung von Experten aus der Wirtschaft folgende Aufgabenstellungen fir
die Uberwachungsbehérden der Lander iibernimmit:

. Erstellung einer Liste von Lebensmitteln mit vergleichbaren Merkmalen, die mit wissenschaftlicher Be-
griindung ohne weitere Nachweise als Lebensmittel eingestuft werden konnen, die das Wachstum von
Listeria monocytogenes nicht beglinstigen und damit in die Lebensmittelkategorie 1.3 fallen.

. Erstellung einer Liste von Lebensmitteln mit vergleichbaren Merkmalen, die auf der Grundlage von ent-
sprechenden Daten und Untersuchungsergebnissen mit wissenschaftlicher Begriindung als Lebensmit-
tel eingestuft werden konnen, die das Wachstum von Listeria monocytogenes nicht begilinstigen.

Mithilfe dieser Listen soll zukiinftigen Lebensmittelunternehmern und Behdrden einvernehmlich die Kategori-
sierung von Produkten erleichtert werden.

32



LEBENSMITTELVERBAND

Deutschland

Al

Haltbarkeitsstudien

Haltbarkeitsstudien sind Untersuchungen zur Bewertung des Wachstums oder Uberlebens der in dem Erzeug-
nis wahrend der Haltbarkeitsdauer unter verniinftigerweise vorhersehbaren Vertriebs-, Lager- und Verwen-
dungsbedingungen mdglicherweise vorhandenen Listeria monocytogenes. Haltbarkeitsstudien erlauben eine
Festlegung der Haltbarkeit von Lebensmitteln bezliglich Listeria monocytogenes mittels Lagerung von nicht
beimpften Proben. Haltbarkeitsversuche bilden natiirliche Verhaltnisse besser ab als Challenge-Tests, sind
aber in der Regel durch eine geringe Ausgangsbelastung und eine meist inhomogene Verteilung von Listeria
monocytogenes beziiglich ihrer Aussagekraft limitiert. In Kombination mit Challenge-Tests und/oder mathe-
matischen Vorhersagemodellen (predictive microbiology-modeling) kénnen Haltbarkeitsstudien auch zur Er-
mittlung der Haltbarkeitsdauer beitragen.

Zur Bildung einer validen Datenbasis im Rahmen von Haltbarkeitsstudien ist es sinnvoll, die entsprechenden
Produkte mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums qualitativ und quantitativ auf Listeria monocytogenes zu unter-
suchen, um nachzuweisen, dass mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums trotz Anwesenheit von Listeria monocyto-
genes im Produkt (positiver qualitativer Nachweis) die Keimgehalte unterhalb 100 KbE/g liegen.

Kiihlbedingungen bei Lager- und Challengetests

Bei den genannten Untersuchungen ist die dem Erzeugnis, den entsprechenden Mikroorganismen sowie den
Verarbeitungs- und Lagerbedingungen jeweils inharente Variabilitat zu berticksichtigen. Hinweise zu Kiihlbe-
dingungen fiir Lager- und Challengetests sind nach dem EURL-Guidance Dokument in Tabelle 2 zusammenge-
stellt.

Tabelle 2: Anzunehmende Bedingungen der Kiihlkette fiir Lager- und Challengetests nach
EURL-Guidance Document

Stufe der Kiihlkette Temperatur der Lagerung (Inkubation)  Dauer der Lagerung (Inkubation)

Haltbarkeitsdauer (HD) <21Tage | >21Tage
Hersteller Temperatur durch oder 7°C durch oder 1/3HD 7 Tage
detaillierte wenn Informa- wenn
Informationen nicht tionen nicht
gerechtfertigt’ bekannt begriindete | bekannt
Laufzeit
Einzelhandel Temperatur durch oder 7°C durch oder 1/3HD 1/2(HD-7)
detaillierte wenn Informa- Tage
Informationen nicht tionen wenn
begriindet? bekannt begriindete | nicht
Laufzeit bekannt
Verbraucherhaushalt Temperatur durch oder 10°C durch oder 1/3HD 1/2(HD-7)
detaillierte wenn Informa- Tage
Informationen nicht tionen wenn
begriindet? bekannt begriindete | nicht
Laufzeit bekannt

' Temperatur, die durch detaillierte Informationen gerechtfertigt ist: das 95. Perzentil der Daten des Lebensmittelunternehmers
2 Temperatur, die durch detaillierte Informationen gerechtfertigt ist: das 95. Perzentil der Beobachtungen bezogen auf das Land, in dem sich diese Stufe
der Kiihlkette befindet.
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Nach einem Bericht von ANSES fiir das Europédische Referenzlabor fiir Listeria monocytogenes zu Tempera-
turen fiir Lebensmittel in der Kiihlkette ist in Deutschland in Verbraucherhaushalten mit einer mittleren Kiihl-
schranktemperatur von 6,2 °C zu rechnen [ANSES 2022].

Fir Deutschland stehen keine abgeschlossenen reprasentativen Studien zur Verfiigung, die verldssliche Daten
zu Kihlschranktemperaturen in Verbraucherhaushalten liefern. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
fuhrt derzeit eine nationale Studie durch, in der die aktuellen Daten in deutschen Verbraucherhaushalten
erhoben werden. In einer Online-Umfrage des BfR aus dem Jahr 2020 mit 1.000 Personen ab 16 Jahren zu
Kiihlschranktemperaturen in Verbraucherhaushalten in Deutschland wurde eine durchschnittliche Tempera-
tur von 5,5 °C ermittelt. Jedoch verfiigte nur die Hélfte der Befragten liber eingebaute Temperaturanzeigen
oder separate Thermometer. Einem groRen Teil der Befragten war die genaue Kiihltemperatur unbekannt. Die
Aussagekraft der Befragung ist deshalb insgesamt gering [BfR 2023]. Die im EURL-Guidance-Dokument an-
gegebene Temperatur von 10 °C bildet deshalb den worst case ab und sollte angewendet werden, wenn keine
reprasentativen, aussagekraftigen Studien zu Temperaturen in Kiihlschranken in Verbraucherhaushalten auf
nationaler Ebene vorliegen.

Die Visualisierung der jeweiligen Prozesse und Produktionsabldufe durch Prozessbeschreibungen ermdg-
licht die Identifizierung und Bewertung verschiedener Einflusskriterien auf das Listerienrisiko. Im Sinne eines
Hirdenkonzepts konnen wirksame Kriterien identifiziert und MalRnahmen aufeinander abgestimmt werden.
Prozessbeschreibungen konnen dariiber hinaus zur Festlegung der geeigneten Stufen oder Bereiche fiir Um-
feldproben dienen.

Ein weitergehendes Modell ist der sogenannte ,Lemgoer Pfad” (https://www.th-owl.de/lifescience/labore-und-
technika/fleischtechnologie/lemgoer-pfad/) mit praxisbezogenen Empfehlungen zur Gestaltung von Unter-
suchungsmodellen in Abhédngigkeit von Produktionsprozessen im Sinne der Prozesssteuerung einschliellich
Empfehlungen zur Gestaltung von Untersuchungen und Identifizierung geeigneter Probenahmepunkte in
Prozessen.

Beispiele fiir Prozesse und Produktionsablaufe

Die nachfolgenden Flussdiagramme haben in dieser Leitlinie Empfehlungscharakter fiir mogliche Herange-
hensweisen. Es handelt sich um ,Best Practice“-Beispiele, d. h. Abweichungen und betriebliche Anpassungen
hinsichtlich der Risiko-Bewertung sind notwendigerweise erforderlich.

Fiir die praktische Anwendung kénnen die in dieser Leitlinie gezeigten Musterabl&ufe lediglich eine Ubersicht
und Anhaltspunkte geben hinsichtlich aller grundséatzlich existierender Risikoquellen, die mit dem jeweiligen
Produkt einschlieBlich aller Zutaten, dem Herstellungsprozess und betrieblichen Einrichtungen verbunden sein
konnen. Die jeweiligen Beispiele umfassen keine vollstandigen Prozessbeschreibungen, sondern listen die re-
levanten Prozesskriterien auf. Ferner werden die jeweiligen Prozessstufen genannt, die fiir das Monitoring von
Listeria monocytogenes und das Umfeldmonitoring geeignet sind (siehe jeweilige Legende). Die Beispiele ge-
ben insofern den Unternehmern lediglich Hinweise, welche Stufen (z. B. Erhitzungsschritt), Festlegungen (z. B.
Spezifikationen) und Mallnahmen (z. B. Rezepturkontrolle) fiir die Beherrschung des Listerienrisikos relevant
sind und ineinandergreifen.

In Betrieben mit groRerem Produktionsvolumen und hohem Organisationsgrad ist es moglich, entsprechende
Empfehlungen in der vorgeschlagenen Art und Weise relativ stringent umzusetzen. Kleinere Unternehmen, wie
z. B. Handwerksbetriebe, kdnnen in Anlehnung an diese Empfehlungen und in Abstimmung mit ihren 6rtlichen
Uberwachungsbehérden alternative, an die betriebliche Situation angepasste Vorgehensweisen festlegen.
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Die Beispiele beschreiben die Herstellung von:

Brihwurst
Kochpokelwaren
Kochwurst

gereifte Rohwurst
kurzgereifte Rohwurst
Rohpokelwaren
kaltgeraucherter Lachs
Graved Lachs
Stremellachs
R&ucherforelle
Weichkase
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Briihwurstherstellung
. Besondere Bedeutung
Ausgangsmaterialien: . o . im Hinblick auf die
Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Gefligel, frisch oder tiefgefroren), Wasser, Salz, Beherrschung des
Umrétehilfsmittel, Kutterhilfsmittel, Gewlrze, Aromen, Zusatzstoffe, Ddrme Listerienrisikos
Verpackungsmaterialien: Primar- und Sekundarverpackungen
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen
—————————— Ausgangsmateria"en oc.oooc.oooc.ooo:
. Auftauen
Zuschnitt, Wolfen B TTTTITITTI T
Gewiirze, Aromen,
—— e—— (f. Weitere Zutaten
Eis Kuttern Rezeptureinhaltung
—_— Zusatzstoffe
Darme
Abfiillen
Warmebehandeln e ececcccccccsase Hitzebehandlung
Rauch
Rauchern Réaucherprozesskontrolle
Kiihlen S CCLTTTTTTRRTT Kiihlbedingungen
Warmebehandeln * Hitzebehandlung
. - Reinigungskontrollen
H Connrereneeeed Slicen, Verpacken e Primirverpackung fi . .
v ! Umfeldbeprobung
* Produktionsreihenfolge
Kiihlen
Endprodukte Kiihlbedingungen
Endproduktspezifikation
(Einstufung 1.2 oder 1.3)
Warenausaan Warenausgangskontrolle
9ang Einhaltung MHD/
Verbrauchsdatum
Kiihlbedingungen

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes
mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Kochpokelwarenherstellung
Besondere Bedeutung

Ausgangsmaterialien: im Hinblick auf die
Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Gefliigel, frisch oder tiefgefroren), Beherrschung des
Wasser, Salz, NPS, Gewiirze, Aromen, Darme Listerienrisikos

Verpackungsmaterialien: Primar- und Sekundarverpackungen

Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

\/

geccccccccccccces Ausgangsmaterialien

.
.
.

Y

Vorbereiten

Ae— G eWiirze, Aromen
Lake m——— Pokeln Rezeptureinhaltung
e—— 7 Satzstoffe

Tumbeln
Formen e—— Darm
sesesececansecacs Wirmebehandeln sesesscrcencrcace Hitzebehandlung
Rauch
. . " Umfeldbeprobung
Weiterbearbeitung — Rauchern Réucherprozesskontrolle
:.............) Kiihlen (.............: Kiihlbedingungen
L . Hitzebehandlung
Primérverpackung =—— Slicen, Verpacken Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
* Produktionsreihenfolge

Endprodukt

\/

Endproduktspezifikation
(Einstufung 1.2 oder 1.3)
Warenausgang Warenausgangskontrolle
Einhaltung MHD/
Verbrauchsdatum
Kiihlbedingungen

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes
mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Kochwurstherstellung

Ausgangsmaterialien:
Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Gefligel, Blut, Schwarten, Innereien, frisch oder

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

tiefgefroren), Wasser, Salz, NPS, Gewiirze, Aromen, Darme Listerienrisikos
Verpackungsmaterialien: Primarverpackungen
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen
Ausgangsmaterialien
ARRERELEEEEEEELE Vorgaren
Wiirfeln, Wolfen
S e——  Gewiirze, Aromen
HEPPRTRIRIRED Kuttern Rezeptureinhaltung

e 7 S atzStOffE

Abfiillen e—— Darm

\/

Warmebehandeln

\/

Kiihlen cecccescccsccccce
.

.
.

Y

Rauchern

Rauch

ecccee

Primérverpackung =—— Slicen, Verpacken (.o.....-.oo..:

¥

Endprodukt

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

Einhaltung Erhitzungsparameter

Kiihlbedingungen

R&ucherprozesskontrolle

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung MHD/
Verbrauchsdatum
Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung gereifte Rohwurst

Ausgangsmaterialien:
Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Gefliigel, frisch oder tiefgefroren), Gewdirze,

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Aromen, NPS, Umrétehilfsmittel, Starterkulturen, Déarme, weitere Zutaten Listerienrisikos
Verpackungsmaterialien: Primarverpackungen
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

¥

Ausgangsmaterialien

Y

Zerkleinern / Wolfen

\/

Salz, NPS ———— s GeWirze, Aromen

Mischen / Kuttern

Starterkulturen s——- . (/. Welitere Zutaten

\/

Dérme =——— Abfiillen

¥

ececcccscsscsccee Reifen ecececcscsccscce
o .

Rauch
Rauchern Schimmelreifung

.

coece
eecccee

.
e0cc00cccccccce

(..............

®00cccccccccccce
.

.

\J

Gewiirzummantelung ¢+ <> Temperieren

\/

Primérverpackung = Slicen, Verpacken

¥

Endprodukt

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

Rohstoffspezifikation

Chargierung
Rezepturkontrolle

pH-Wertmessung

a,-Wertmessung
Gewichtsverlust

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung MHD/
Verbrauchsdatum
Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung kurzgereifte Rohwurst

Ausgangsmaterialien:
Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Gefliigel, frisch oder tiefgefroren), Gewdirze,

Besondere Bedeutung

im Hinblick auf die
Beherrschung des

Aromen, NPS, Umrétehilfsmittel, Starterkulturen, Déarme, weitere Zutaten Listerienrisikos
Verpackungsmaterialien: Primarverpackungen
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

¥

Ausgangsmaterialien

Salz, NPS > Vorzerkleinern /
Starterkulturen =—————- Mischen

!

Zerkleinern /
Kuttern

l

Dérme me—— Abfiillen

)

Fermentieren /
Umrdten / Trocknen

!

Temperieren

'

Verpacken

¥

Endprodukt

\/

Primérverpackung =—

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

e GeWiirze, Aromen
e——(qf. Weitere Zutaten

Rohstoffspezifikation

Chargierung
Rezepturkontrolle

pH-Wertmessung
Temperatur / Zeit
a,-Wertmessung
Sensorik
Umfeldbeprobung

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Endproduktspezifikation
Warenausgangskontrolle
Einhaltung MHD/
Verbrauchsdatum

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Rohpokelwaren-Herstellung

Ausgangsmaterialien:

Fleischrohstoffe (Rind, Schwein, Geflugel, frisch oder tiefgefroren),
Salz, NPS, Gewlirze, Aromen, weitere Zutaten
Verpackungsmaterialien: Primarverpackungen

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Listerienrisikos

Wareneingang

¥

Ausgangsmaterialien

Y

s GeWirze, Aromen
e . Weitere Zutaten

Zuschnitt
Sa|zﬁ
Pokeln
NPS —
geecessenacsceens Brennen R AL

.
.

(coo

\/ ¥ Y

.
.
.

Luftreifen Waschen —_— Riuchern

...)

Nachreifen /
Trocknen

Temperieren

\/

Primérverpackung = Slicen, Verpacken

¥

Endprodukt

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

eecccee

(coo.ooo.coo.o.

Rohstoffspezifikation

Rezeptureinhaltung

Salzgehaltbestimmung
Temperaturkontrolle

Réaucherprozesskontrolle
Waschen: Umfeldbeprobung

a,-Wertmessung
Gewichtsverlust

Kiihlbedingungen

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Endproduktspezifikation
Warenausgangskontrolle
Einhaltung MHD /
Verbrauchsdatum
Sensorik

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung Kaltgeraucherter Lachs

Ausgangsmaterialien:
Lachs, frisch oder tiefgefroren, Salz, Rauch

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Verpackungsmaterialien: Priméarverpackung Listerienrisikos
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

\/

Frisch TK
—— AUsgangsmaterial tecsccscccccccans

Auftauen

0
.

.
3 Entschleimen, Waschen <«eecccccccccece

\/

Kopfen, Filetieren,
Trimmen,
(Gratenziehen),
(Enthauten)

Salz, *

(Lactate, Acetate)

Salzen, Ruhen,
(Trocknen)

\/

> Kaltrdauchern

\

Trimmen,
(Grétenziehen),
(Enthauten)

\/

Schneiden

\/

Primarverpackung ==  Wiegen, Verpacken °** <> Tiefkiihlen

0
.
.
.
.

Endprodukte

\/

Rauch

ooooe

o QXD Auftauen

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

ziigige Verarbeitung,
um Keimvermehrung
zu begrenzen

Uberwachung Auftauprozess

Kiihlbedingungen

Mogliche Zusétze
listerienhemmender Zutaten
wie Lactate, Acetate,
Umfeldbeprobung

Ré&ucherprozesskontrolle,
Kiihlbedingungen

Méglichkeit des Bespriihens
mit listerienhemmenden Schutz-
kulturen, Umfeldbeprobung

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Kiihlbedingungen

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung Verbrauchsdatum

Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung Graved Lachs

Ausgangsmaterialien:

Lachs, frisch oder tiefgefroren, Salz, Zucker, Krauter/Gewtlirze

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Verpackungsmaterialien: Priméarverpackung Listerienrisikos
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

\/
Frisch

pr— Ausgangsmaterial

\/

Kopfen, Filetieren,
Trimmen,
(Gratenziehen),
(Enthauten)

Salz, Zucker, *
Krauter / Gewiirze
=  Marinieren, Ruhen

Trimmen,
(Gratenziehen),
(Enthauten)

!

Schneiden

Primérverpackung =3  Wiegen, Verpacken

\/

Endprodukte

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

TK

...)

200000 cccccccccce
o

Auftauen

0
.

.
3 Entschleimen, Waschen <«eecccccccccece

Tiefkiihlen

ooooe

Auftauen

ziigige Verarbeitung,
um Keimvermehrung
zu begrenzen

Uberwachung Auftauprozess

Kiihlbedingungen

Mogliche Zusétze
listerienhemmender Zutaten
wie Lactate, Acetate,
Umfeldbeprobung,
Kiihlbedingungen

Méglichkeit des Bespriihens
mit listerienhemmenden
Schutzkulturen,
Umfeldbeprobung

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Kiihlbedingungen

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung Verbrauchsdatum

Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung Stremellachs

Ausgangsmaterialien:
Lachs, frisch oder tiefgefroren, Salz, Rauch

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Verpackungsmaterialien: Priméarverpackung Listerienrisikos
Lieferantenauswahl
Wareneingang Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

\/
Frisch

pr— Ausgangsmaterial

\/

Kopfen, Filetieren,
Gratenziehen,
(Portionieren)

\/

Salz
> Salzen, Ruhen
(Portionieren)
Rauch

> HeiBRrauchern

Primérverpackung =3  Wiegen, Verpacken

\/

Endprodukte

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

TK

...)

200000 cccccccccce
o

Auftauen

0
.

.
3 Entschleimen, Waschen <«eecccccccccece

Tiefkiihlen

ooooe

Auftauen

Ziigige Verarbeitung,
um Keimvermehrung
zu begrenzen

Uberwachung Auftauprozess

Kiihlbedingungen

Réaucherprozesskontrolle,
(wirksame Temperatur-/
Zeitkombination fiir
Abtétung von Listerien)
Kiihlbedingungen

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Kiihlbedingungen

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung Verbrauchsdatum

Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung Raucherforelle

Ausgangsmaterialien:
Forelle, lebend, frisches oder tiefgefrorenes Filet, Salz, Rauch
Verpackungsmaterialien: Primarverpackung

Besondere Bedeutung
im Hinblick auf die
Beherrschung des

Listerienrisikos

Wareneingang

\/

frische Filets

TK-Filets

— AUsgangsmaterial sessssececeannnne
lebende Fische Y
Auftauen
Betauben, Toten, .
(Wiegen, Sortieren) H
Schlachten, Filetieren .
Salz Salzen, Ruhen
> (Wiegen, Sortieren)
Rauch
> HeiBrauchern
Enthaduten, Entgréten,
Trimmen
Primarverpackung ==  Wiegen, Verpacken °** <> Tiefkiihlen

\/

Endprodukte

\/

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:

ooooe

Auftauen

Lieferantenauswahl
Lieferantenmonitoring
Kiihlbedingungen

Ziigige Verarbeitung,
um Keimvermehrung
zu begrenzen

Uberwachung Auftauprozess

Kiihlbedingungen

Réaucherprozesskontrolle,
(wirksame Temperatur-/
Zeitkombination fiir die
Abtétung von Listerien)

Kiihlbedingungen

Reinigungskontrollen
Umfeldbeprobung
Produktionsreihenfolge

Kiihlbedingungen

Endproduktspezifikation

(Einstufung 1.2 oder 1.3)

Warenausgangskontrolle
Einhaltung Verbrauchsdatum

Kiihlbedingungen

IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes

mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Herstellung Weichkéase
Besondere Bedeutung

Ausgqngsmaterlallen: . ) ) im Hinblick auf die

Rohmilch, Wasser, Starterkulturen, Reifungskulturen, Lab, Gewiirze, Krauter, Beherrschung des

Verpackungsmaterialien Listerienrisikos
Tanksammelwagen Temperaturkontrolle

\/

Rohmilch A N N Temperaturkontrolle
Thermisieren
l Stapeln
.
Pasteurisieren eeecccccccee . Temperaturkontrolle

\/

Kulturzugabe

Anwiarmen, Vorreifen <@ Reinigungskontrolle
Labzugabe
Dicklegen, Schneiden,
Wacchen -€ Umfeldbeprobung
Gewiirze / Krduter
eecccccccccccccccccccccccccane Produktspezifikationen

Formen, Umfeldbeprobung

Bruchabfiillung Reinigungskontrolle

Salzbad Umfeldbeprobung

. Xy = Schmieren von ,jung nach alt”

Schngl:srerrli.j:;i‘:he" Reifen Umfeldbeprobung

P - Reinigungskontrolle

Verpackung
Verpacken, Lagern Umfeldbeprobung
Temperaturkontrolle
Endprodukte
* Endproduktspezifikation
Warenausgangskontrolle

Einhaltung MHD

Kiihlbedingungen

Warenausgang

Legende zu den Prozessbeschreibungen:
IO EIE AP LEEIW YY) eignen sich in der Routine besonders zum Monitoring bzw. zur Verifizierung von Listeria monocytogenes
mittels mikrobiologischer Produktuntersuchungen.

Gelb markierte Prozessstufen eignen sich in der Routine besonders fiir Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes.
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Listerienmonitoring

Verpflichtung zum Umfeldmonitoring

Lebensmittelunternehmer, die verzehrfertige Lebensmittel herstellen, welche ein durch Listeria monocytoge-
nes verursachtes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit bergen kénnen, miissen im Rahmen des Probenahme-
plans nach Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 den Verarbeitungsbereich und die Ausriis-
tung beproben (sog. ,Listerien-Umfeldmonitoring”).

Hersteller von nicht verzehrfertigen Lebensmitteln sowie Unternehmer, die ausschlie8lich nicht selbst herge-
stellte, verpackte, verzehrfertige Lebensmitteln handeln, sind von der Untersuchungsverpflichtung hingegen
ausgenommen.

Auch sind diejenigen Unternehmer von der Verpflichtung zum Umfeldmonitoring auf Listeria monocytogenes
befreit, die ausschliellich Lebensmittel zum unmittelbaren Verzehr direkt an den Endverbraucher abgeben.
Dazu zahlen Betriebe der Gastronomie, Gemeinschaftsverpflegung, Direktvermarkter sowie handwerkliche Be-
triebe, die an der Verkaufsstelle hergestellte, nicht vorverpackte Lebensmittel abgeben, die zum unmittelbaren
Verzehr bestimmt sind. Die BfR-Empfehlungen, dass keine Abgabe von Produkten mit héherem mikrobiologi-
schen Risiko an besonders sensiblen Verbrauchergruppen erfolgen soll, sind in bestimmten Einrichtungen der
Gemeinschaftsverpflegung zu beachten.

Kann dariiber hinaus ein Lebensmittelunternehmer nachweisen, dass das von ihm hergestellte verzehrferti-

ge Lebensmittel die Vermehrung von Listeria monocytogenes nicht beglinstigt und insofern ein Produkt der
Lebensmittelkategorie 1.3 ist, so stellt das Lebensmittel beziiglich Listeria monocytogenes voraussichtlich
kein Gesundheitsrisiko fiir den Verbraucher dar. Voraussetzung ist, dass der Lebensmittelunternehmer dies auf
Basis einer Risikoanalyse belegen sowie funktionierende HACCP-gestiitzte Verfahren und die Einhaltung der
GHP-Grundsatze nachweisen kann. Es reicht aus, dass der Unternehmer seinen Eigenkontrollverpflichtungen
gemal Verordnung (EG) Nr. 852/2004 nachkommt. Ein Umfeldmonitoring speziell auf Listeria monocytogenes
ist in diesem Fall nicht erforderlich. Im Einzelfall obliegt es der zustéandigen Behdrde zu priifen, ob die Voraus-
setzungen erflillt sind.

Ziele eines Listerienmonitorings im Produktionsumfeld

Wahrend der Zweck der Produktuntersuchungen auf Listeria monocytogenes darin besteht, die Abwesenheit
von Listeria monocytogenes zu beweisen bzw. ein Vorhandensein unter einem rechtlich zuldssigen Grenzwert,
ist der Zweck von Umfeldproben grundsétzlich ein anderer: Durch das Listerienmonitoring im Umfeld soll die
Ansiedlung von Listeria monocytogenes tatsachlich identifiziert und durch friihzeitige Einleitung adaquater
GegenmafBnahmen im Betrieb das Risiko der Ubertragung und des Uberlebens nachhaltig verhindert werden.

Bei Krankheitsausbriichen durch mit Listeria monocytogenes kontaminierte Lebensmittel konnte in den letzten
Jahren mehrfach ein Zusammenhang zu persistierenden Stammen des Erregers in Lebensmittelbetrieben
nachgewiesen werden. Erfahrungen haben gezeigt, dass die Persistenz von Listeria monocytogenes in Bio-
filmen und an anderen Stellen aufgrund mangelhafter Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen bzw. nicht
ausreichender Abtrocknung ein besonders hohes Risiko darstellt.

47



LEBENSMITTELVERBAND

Deutschland

Al

Das Umfeldmonitoring soll eine Einschatzung der aus dem Umfeld resultierenden Kontaminationsrisiken fir
Endprodukte erlauben und somit eine friihzeitige Einleitung von AbhilfemalRnahmen und insgesamt eine ver-
besserte Pravention ermdéglichen. Zudem dient die Beprobung von Oberflachen ausdriicklich der Validierung
und Uberpriifung des Erfolgs von sowie Reinigungs- und Desinfektionsverfahren.

Regelmafige und gut geplante Umfelduntersuchungen konnen bei kleineren Betrieben mit einer breiten Pro-
duktpalette die Untersuchung von Produkten reduzieren, da bei systematischer, griindlicher Durchfiihrung von
Umfelduntersuchungen die Wahrscheinlichkeit der Aufdeckung von Kontaminationsquellen héher ist, als durch
stichprobenartige Produktuntersuchungen. Zudem kénnen aus Umfelduntersuchungen mogliche Kontamina-
tionsquellen sowie ggf. Mangel in der Durchfiihrung von Reinigung und Desinfektion direkt abgeleitet werden.

Umfeldproben dienen auch der Uberpriifung der sachgerechten Reinigung und Desinfektion. Hierzu kann die
Beprobung nach Abschluss der Reinigungs- und Desinfektion vor Wiederaufnahme der ndchsten Produktion
erfolgen. Werden dabei Listerien nachgewiesen, so deutet dies auf unzureichende Reinigungs- und Desinfek-
tionsmaflnahmen hin. Zur Vermeidung von Rekontamination und Persistenz sind folglich weitere Kontrollen im
Umfeld, Produktpriifungen und Verbesserungen im Reinigungs- und Desinfektionsmanagement zu veranlassen
[LAVES 2023].

Untersuchungen von Materialabrieb (v. a. von Sliceranlagen), Produktresten oder Schmierwasser (bei Kéase-
produktion) sind besonders aussagekraftig, um auf eine mogliche Kontamination zu schlieRen. Diese Unter-
suchungen sind als Umfelduntersuchungen einzustufen, da es sich dabei nicht um Proben von Rohstoffen,
Zwischen- oder Endprodukten handelt. Die Berlicksichtigung im Umfeldmonitoring und entsprechend planvolle
Vorgehensweise ist angeraten (siehe Kapitel 7.1.1).

7.1.1 Hinweise zum Umfeldmonitoring und Probenahmeplanen
Bei der Etablierung eines aussagekraftigen Listerien-Umfeldmonitorings sind nachfolgende Aspekte beziiglich
Probenahmeplanung und Durchfiihrung zu beachten.

Probenahmeplan

. Ist im Betrieb ein Listerien-Umfeldmonitoring erforderlich, muss dieses in einem Probenahmeplan
festgelegt sein. Dieser enthalt mindestens Angaben zu Haufigkeit der Probenahme, Anzahl der Proben,
Probenahmestellen und Probenahmezeitpunkte. Weiterhin wird empfohlen, Angaben wie z. B. beprobte
Flache in cm?, Probenahmematerial bzw. -technik sowie Untersuchungsparameter im Probenahmeplan
festzuhalten (siehe Kapitel 7.1.2 und Tabelle 3).

. Der Probenahmeplan ist regelmaRig (mind. jahrlich) oder bei Anderungen bei Produkten bzw. Prozessen
risikoorientiert zu iberpriifen und gegebenenfalls anzupassen.
. Die Aussagekraft der Umfelduntersuchungen steigt mit der Haufigkeit der Durchfiihrung eines Monito-

rings sowie der Anzahl der Proben. Die sinnvolle Planung und die korrekte Durchfiihrung der Untersu-
chungen beeinflussen die Aussagekraft des Monitorings erheblich.

. Es missen nicht bei jeder Probenahme immer alle denkbaren bzw. im Probenplan aufgefiihrten Probe-
nahmestellen beprobt werden. Vielmehr ist es sinnvoll, die Probenahmestellen regelmaRig zu variieren
und in einem ,rollierenden System" zu untersuchen.

Orte der Probenahme

. Listerien kdnnen sich insbesondere an fiir Reinigungs- und Desinfektionsmalnahmen schlecht zugang-
lichen und feuchten Bereichen im Produktionsumfeld festsetzen. Im Rahmen eines Umfeldmonitorings
sind daher vor allem solche Bereiche zu beproben. Haufig handelt es sich bei solchen Refugien und Ni-
schen um nicht produktberiihrende Stellen, wie z. B. Bodengullys und Ablaufrinnen, Kondensatauffang-
wannen an Kihlaggregaten, hohle Transportrollen, Férderwagenrader, Lifter in Kondensatoren, Gummi-
dichtungen an Kiihlraumtiiren oder bestimmte Reinigungsgeratschaften.
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Probenahmestellen und Probenahmefrequenz sind risikoorientiert festzulegen. Bereiche, von denen eine
unmittelbare Kontaminationsgefahr fiir verzehrfertige Lebensmittel ausgehen kann, stellen ein héheres
potentielles Risiko fiir die Lebensmittelsicherheit dar als andere Bereiche.

Probenahmestellen sind risikoorientiert nach Hygiene-Zonen abzuleiten (siehe Kapitel 5.3 ff.).

Die Verhaltnisse und Méglichkeiten in kleinen Betrieben sind gesondert zu betrachten (siehe Kapitel
71.2)

Zeitpunkt der Beprobung

Umfeldproben kdnnen sowohl wahrend des laufenden Betriebs entnommen werden als auch nach durch-
gefiihrten Reinigungs- und Desinfektionsmallnahmen. In Bereichen, in denen mit Rohwaren umgegan-
gen wird, sind Umfeldproben im laufenden Betrieb in der Regel nicht sinnvoll.

Da durch Montage und Riistung von Maschinen- und Anlagen auch nach Abschluss der Reinigungs- und
Desinfektions-MalRnahmen Listerien in den Prozess eingetragen werden konnen, sollten Probenahmen
nicht unmittelbar nach Abschluss der Reinigungs- und Desinfektions-Malinahmen, sondern zuséatzlich
auch kurz vor Produktionsbeginn erfolgen.

Bei Umfeldproben nach Reinigung und Desinfektion kann der Nachweis von Listeria monocytogenes auf-
grund von Riickstéanden von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln erschwert sein. Wenn auf beprobten,
nicht produktberiihrenden Flachen (wie Abflussrinnen, Gullys) Riickstdnde von Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln zu erwarten sind, ist eine Verwendung geeigneter Inaktivierungs- und Neutralisierungs-
substanzen sinnvoll.

Durchfiihrung

Mitarbeiter, die mit der Probenahme von Umfeldproben (Tupfer, Abstriche, Schwamm) sollen hierfir be-
sonders geschult sein. I. d. R. stellen die Laboratorien Test-Kits zur Verfligung.

Bei der Probenahme sollte die DIN EN ISO 18593:2018 ,Mikrobiologie der Lebensmittelkette — Horizon-
tales Verfahren fiir Probenahmetechniken von Oberflachen” grundsatzlich beriicksichtigt werden. Die
Norm legt allgemein ein horizontales Verfahren fiir Probenahmetechniken u. a. mittels Abklatschplatten,
Stichtupfer, Schwamm und Tuch an Oberflachen fiir Umfeldproben in Lebensmittelbetrieben fest; die
Methoden konnen variabel eingesetzt werden.

Untersuchungsverfahren mit Kontaktmedien (z. B. Dipslides oder Rodac-Petrischalen) sind fiir ein Lis-
terienmonitoring nicht geeignet, da sich damit nur kleine Flachen beproben lassen und diese Methoden
wenig sensitiv sind.

Fir die Probenahme sind sterile Schwamme oder Tiicher zu verwenden, mit denen eine Flache von
1.000 cm? bis 3.000 cm? (entspricht ungefahr DIN A3-Blatt bis DIN A2-Blatt) beprobt werden kann. Ist
die Stelle der Probenahme mit Schwammen oder Tlichern nicht zuganglich, konnen alternativ Stieltupfer
verwendet werden, wobei die beprobte Flache dann nur ca. 100 cm? betragen sollte, da sich das Tupfer-
material ansonsten aufgrund der mechanischen Beanspruchung ablésen kann.

Wenn die zu beprobende Flache trocken ist, muss das Material zur Probenahme mit einer sterilen Lo-
sung angefeuchtet sein.

Zwischen Probenahme und Untersuchung ist das Probenmaterial gekiihlt aufzubewahren. Es darf nicht
eingefroren werden, da die Bakterien dabei geschadigt werden kdnnen und das Untersuchungsergebnis
dadurch beeinflusst werden kann.

Zwischen Probenahme und Untersuchung sollten vorzugsweise nicht mehr als 24 h liegen. Gemaf der
DIN EN ISO 18593:2018 kann der Zeitraum bis maximal 48 h ausgedehnt werden, sofern die Proben bei
Kihltemperaturen von 3 °C + 2 °C gelagert werden.
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Sammelproben

Grundsatzlich ist Bildung von ,Sammelproben” als auch labortechnisch die Bildung von ,Pool“-Proben

maoglich; die Unterschiede in der Organisation und Zielsetzung sind zu beachten.

Sammelproben kénnen beim Umfeldmonitoring hilfreich und kostenreduzierend sein. Beispielsweise

reicht flr die Untersuchung eines bestimmten Slicers oder einer bestimmten Verpackungsstralle an

einem Produktionstag ggf. ein einziger Schwamm, mit dem das gesamte Gerét (vorne, Mitte, hinten,

jeweils produktberiihrende Teile) auf einmal beprobt wird, aus. Am besten wird eine solche Probe unmit-

telbar nach Produktionsende vor Reinigung und Desinfektion genommen, bzw. ggf. unmittelbar vor einer

Zwischenreinigung. Wenn diese Probe positiv und damit ein Problem als solches erkannt ist, muss die

Kontaminationsquelle, d. h. die Stelle, gezielt ermittelt werden.

. Sammelproben iber mehrere Stellen mit einem Schwamm sind nur dann sinnvoll, wenn die Oberflachen
unter dem Risiko moglicher Kontamination auch zusammengehdren. Bei Positivbefunden miissen alle
Stellen einzeln nachbeprobt werden (kénnen).

Untersuchungsmethoden

. Nach der Probenahme erfolgt die Analyse der Proben gemal Norm EN ISO 11290-1 oder nach einer
validierten Alternativmethoden gemaR Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 als spezifische ana-
lytische Referenzmethode fiir Listeria monocytogenes zur Untersuchung von Lebensmittel- und Umfeld-
proben. Gleichwertige alternative Methoden diirfen angewandt werden.

Auswertung

. Die Untersuchungsergebnisse miissen zeitnah ausgewertet werden und es sind regelméaRige Trendana-
lysen durchzufiihren, damit bei auffalligen Befunden und negativen Trends umgehend Abhilfemalinah-
men ergriffen werden kdnnen.

. Werden in einem Lebensmittelverarbeitungsbetrieb, in dem bereits PraventionsmalRnahmen durchgefiihrt
wurden, bei aufeinanderfolgenden Probennahmen positive Listeria monocytogenes-Proben gefunden,
kdnnen Stammvergleiche der Listeria monocytogenes-Isolate durch weitergehende Untersuchungen hilf-
reich sein, um festzustellen, ob die Isolate zu einem einzigen und somit persistenten Stamm gehoren.

Hinweise zu Umfelduntersuchungen auf Listeria spp.

Auch wenn die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 explizit die Untersuchung der Umfeldproben auf Listeria mono-
cytogenes vorsieht, so ist ein Monitoring mit Umfeldproben auf alle Spezies Listeria spp. sinnvoll, da das Vor-
handensein von Listeria spp. als Indikator fiir Bedingungen gilt, die das potenzielle Vorhandensein von Listeria
monocytogenes beglinstigen. Da jedoch alle Listeria-Spezies dhnliche Wachstumsbedingungen bevorzugen,
gibt der Nachweis apathogener Listeria spp. an einer Probenahmestelle einen Hinweis darauf, dass moglich-
weise in Zukunft dort auch Listeria monocytogenes auftreten kdnnten. Der Nachweis von Listeria spp. ist nicht
gleichzusetzen mit Nachweis auf Listeria monocytogenes. Da Listeria spp. im Produktionsumfeld i. d. R. jedoch
haufiger vorkommen als Listeria monocytogenes, konnen potentielle Nischen und Eintragsquellen fir Listeria
monocytogenes bei der Untersuchung auf Listeria spp. friihzeitig erkannt und vorbeugend behandelt werden.

Bei einem positiven Befund sollte unmittelbar eine weitere Differenzierung zur Bestatigung bzw. zum Aus-
schluss von Listeria monocytogenes erfolgten. Dies ist bereits im Untersuchungsauftrag entsprechend fest-
zulegen. MaRnahmen zur nachhaltigen Beseitigung der Listerien-Quelle im Umfeld (z. B. HygienemalRnahmen,
Reinigung und Desinfektion, Nachuntersuchung) sind nicht nur beim Nachweis von Listeria monocytogenes,
sondern auch bei Listeria spp. erforderlich.

71.2 Beispiele fiir Probenahmeplane zum Umfeldmonitoring

Die Beispiele in Tabelle 3, Tabelle 4 und Tabelle 5 fiir Umfelduntersuchungen geben fiir unterschiedliche be-
triebliche Strukturen und Produkte eine Orientierung fiir betriebliche Festlegungen. Die genannten Kriterien fiir
Probenahmen kdnnen entsprechend flexibel angewandt werden.
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Beispiel: Umfeldmonitoring im groBeren Produktionsbetrieb
Tabelle 3: Beispielhafter Ausschnitt eines Probenahmeplans fiir Umfelduntersuchungen auf
Listerien (Definition der Hygiene-Zonen und Risikostufen siehe Kapitel 5.3 ff.)

Zuordnung
Hygiene-
Zone und
Risikostufe'

Produkt-
kontakt

Probe-
nahme-
technik

Zeitpunkt
Probe-
nahme

Haufigkeit

Bodengully IIb.2 nein Schwamm ca. 3.000 cm? nach Reinigung | risikoorientiert
Warenannahme (oder Gully- bzw. max. még- | und Desinfek-
flissigkeit) liche Flache tion?
Bodenrinne im Illa.3 nein Schwamm ca. 3.000 cm? nach Reinigung | risikoorientiert
Verpackungsraum bzw. max. mog- | und Desinfek-
unter Maschine liche Flache tion®
Dichtungsgummi der I1b.3 nein Schwamm max. mogliche | im laufenden risikoorientiert
Kihlraumtir Verpackungs- Flache entlang | Betrieb?
bereich (offene Produkte) der Gummi-
kante
Radhalterungen, Rader Ila.3 nein Stieltupfer max. mogliche | im laufenden risikoorientiert
Kutterwagen im Flache entlang | Betrieb?
Verarbeitungsbereich der Rader
Innenseite der Kondensat- | Illa.3 nein Schwamm ca. 3.000 cm? im laufenden risikoorientiert
auffangwanne oberhalb Betrieb?
der Verpackungsmaschine
Decke im Versorgungs- IIb.2 nein Schwamm ca. 3.000 cm? im laufenden risikoorientiert
gang Betrieb?
Innenhohlrdume der Illa.3 nein Stieltupfer 5Rollen im laufenden risikoorientiert
Transportrollen am Betrieb?
Produktband Slicer
Unterseite des Illa.3 nein Schwamm ca. 3.000 cm? im laufenden risikoorientiert
Produktbandes Slicer Betrieb?
Oberseite des Illa.4 ja Schwamm ca. 3.000 cm? im laufenden risikoorientiert
Produktionsbandes Betrieb?
Oberseite des Illa.4 ja Schwamm ca. 3.000 cm? nach Reinigung | risikoorientiert
Produktionsbandes und Desinfek-
tion®
Reinigungsgerat Ila.4 nein Schwamm oder | ca. 3.000 cm? nach Reinigung | risikoorientiert
Stieltupfer und Desinfek-
tion®
Elektroschaltkasten am Ila.3 nein Schwamm ca. 3.000 cm? nach Reinigung | risikoorientiert
Slicer (Innenflache) bzw. max. mog- | und Desinfek-
liche Flache tion®
Aufschnittmaschine Illa.4 ja Schwamm alle Stellen im laufenden risikoorientiert
mit Produkt- Betrieb?
kontakt,
ca. 3.000 cm?
Aufschnittmaschine Ila.3 nein Schwamm Motorgeh&duse/ | nach Reinigung | risikoorientiert
Messerantrieb, | und Desinfek-
ca.3.000cm? | tion®
FuRboden Umkleideraum 11 nein Schwamm ca. 3.000 cm? im laufenden risikoorientiert
Betrieb?

1

Hygiene-Zonen (I-11) werden in Verbindung mit Risikostufen (1-4) vermerkt, sodass diese Kombination dann als Grundlage fiir eine risikoorientierte
Probenahmehaufigkeit herangezogen werden kann (Beispiel Ill a.4: Risiko-Zone Illa in Verbindung mit einer Lebensmittelkontaktflache). Faktoren, die
das Risiko und somit die Haufigkeit der Untersuchungen beeinflussen, sind in erster Linie die Wahrscheinlichkeit fir Nachweise sowie die moglichen
Auswirkungen auf die Lebensmittelsicherheit bei einem Nachweis von Listeria monocytogenes. Dariiber hinaus kénnen weitere Aspekte beriicksichtigt
werden (z. B. vermehrte positive Nachweise, Eigenschaften der Lebensmittel, Produktionsmenge, Haltbarkeitsdauer, Zielgruppe, Vertriebswege)
Méglichst mindestens zwei Stunden nach Beginn der Produktion, am Ende der Produktion, unmittelbar vor Beginn der Reinigungs- und Desinfektions-

maflnahmen, oder ggf. unmittelbar vor Beginn der Zwischenreinigung.

Die Probenahme sollte im abgetrockneten Betrieb, méglichst am Folgetag der Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen vor Wiederaufnahme der

Produktion durchgefiihrt werden (siehe Hinweise in Kapitel 7.1.1).
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Beispiel: Umfeldmonitoring in handwerklichen Metzgereien
Tabelle 4: Beispiel fiir Umfelduntersuchungen zur Uberpriifung des Reinigung- und Desinfektions-
Erfolgs sowie zum Listerienmonitoring in handwerklichen Metzgereien/Fleischereien

Probenart Parameter Zahl der jahrlich zu untersuchenden Proben Probenahme-
zeitpunkt
Umfeldproben' | Listeria 10 Schwammproben (fiir enge Ritzen/Spalten Stieltupfer), davon im nach Reinigung
fLT!O'TO_CytOQGZ”ES/ jahrlichen sinnvollen Wechsel: und Desinfektion
Isteria spp. mind. 6 Fldchen mit direktem Lebensmittelkontakt (z. B. jeweils (im gbqetrgckneten
produktfiihrende Teile von Knochensége, Abschwarter, Wolf, Kutter, | Betrieb; moglichst
Speckschneider, Pokelinjektor, Aufschnittmaschine; auRerdem am Folgetag vor
z. B. Messerklinge, Schneidebrett, Arbeitsfliche, Stechhandschuh) P.rOdl;kt'O”Sbe'
mind. 1 Flache, die haufig mit den Handen beriihrt wird ginn)

(z. B. Bedienelement, Tirgriff, Lichtschalter)

mind. 1 Reinigungsgerét (z. B. Abzieher, Schrubber)
mind. 2 nicht produktberiihrende Flachen (z. B. Stiefel-
reinigungsgerét, Gully, Boden)

T Geeignetes Material fir die Probenahme stellti. d. R. das untersuchende Labor zur Verfiigung. Die Probennahme muss so erfolgen, dass mogliche Bio-
filme durch kraftiges Wischen oder Reiben geldst werden. Mit Schwammen sollten moglichst groRe Flachen (1.000 bis 3.000 cm?) beprobt werden. Die
Untersuchung der Proben sollte mdglichst innerhalb von 24 h, jedoch spétestens 48 h nach Probenahme erfolgen.

2 siehe Hinweise zu Umfelduntersuchungen auf Listeria spp., Kapitel 7.1.1 sowie MERKBLATT [HESSEN 2022]

3 Werden Listerien nach Reinigung und Desinfektion bzw. vor Produktionsbeginn oder bei Produktuntersuchungen (Kapitel 7.2.3) nachgewiesen, so sind
im Rahmen der Ursachenanalyse anlassbezogene Umfeldproben auch wéhrend der Produktion sinnvoll.

Beispiel: Umfeldmonitoring und Schmierwassermonitoring bei handwerklicher Herstellung von Kasen
Besonders gefdhrdete Produkte sind oberflichengereifte Kase (Rotschmierekédse) oder Weillschimmelkase
aus Rohmilch, da es bei diesen Kéasen zu einer starken Vermehrung von Listerien aufgrund der Entsduerung der
Kaseoberflaiche kommen kann. Mit dem Listerienmonitoring ist es moglich, einen Uberblick iiber die Listerien-
situation im Betrieb zu erhalten. Bei der Herstellung geschmierter Kase ist die Durchfiihrung eines Schmier-
wasser-Listerienmonitorings die wirksamste Vorgehensweise.

Beim Schmierwassermonitoring wird die Schmierfliissigkeit, die zur Kasepflege verwendet wurde, nach
Beendigung des Schmierens auf Listerien untersucht. Bei der Untersuchung ist der Ansatz einer méglichst
groBen Menge wesentlich, um eine Kontamination im Betrieb friihzeitig nachweisen zu kénnen. Durch einen
halbquantitativen Ansatz, z. B. mit Ansatzmengen von ca. 1.000 ml, 100 ml und 10 ml, ist zudem eine grobe
Abschatzung des Kontaminationsniveaus moglich. Des Weiteren kénnen regelmafig andere Proben aus dem
Ké&sereiumfeld (z. B. Gullywasser, Waschwasser, Salzbad, Bodenproben, Wande im Reiferaum, Holzhorden)
oder Proben von der Kaseoberflache (Kdsegeschabsel oder -rinde) entnommen und auf Listerien untersucht
werden [LAVES 2023].

Typisch fiir handwerkliche Kasereien ist, dass die Betriebe nicht taglich produzieren, z. T. sehr unterschiedliche
ChargengroRen herstellen oder nur saisonal produzieren (z. B. in der Almwirtschaft). Die nachfolgende Tabelle
5 fir Umfelduntersuchungen kann deshalb nur beispielhaft Orientierung geben unter der Beriicksichtigung,
dass das Schmierwassermonitoring grundséatzlich ergénzend einen aussagefahigen Teil des Umfeldmonito-
rings darstellt.
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Tabelle 5: Beispiel fiir Umfeld- und Schmierwasseruntersuchungen zum

Listerienmonitoring in handwerklicher Kaserei

Parameter

Listeria
monocytogenes/
Listeria spp.?

Zahl der jahrlich zu untersuchenden Proben

1-2 Schwammproben oder Wischerproben pro Quartal,

davon in sinnvollem Wechsel:

+  Flachen mit direktem Lebensmittelkontakt (z. B. Horden
und Regalb&den, Tiicher, Arbeitsflachen)

+ nicht produktberiihrende Flachen (z. B. Gully)

Probenahme-
zeitpunkt
Im laufenden

Betrieb,
risikoorientiert’

1-2 Schwammproben oder Wischerproben pro Quartal, davon in
sinnvollem Wechsel:
+ nicht produktberiihrende Flachen (z. B. Gully, Boden,
Reinigungsgeréte)
+  Flachen, die haufig mit den Handen berihrt wird
(z. B. Messergriffe, Turgriff, Lichtschalter)

nach Reinigung und
Desinfektion

(im abgetrockneten
Betrieb; moglichst am
Folgetag vor Produk-
tionsbeginn)*

Schmierwasser-
Monitoring

Listeria
monocytogenes/
Listeria spp.?

1 x pro Quartal
mind. 50 ml je Probe Schmierwasser/Salzlake

nach Beendigung des
Schmierens

1 Geeignetes Material fir die Probenahme stellti. d. R. das untersuchende Labor zur Verfiigung. Die Probennahme muss so erfolgen, dass mogliche Bio-
filme durch kraftiges Wischen oder Reiben geldst werden. Mit Schwammen sollten moglichst groRe Flachen (1.000 bis 3.000 cm?) beprobt werden. Die
Untersuchung der Proben sollte mdglichst innerhalb von 24 h nach Probenahme erfolgen.

2 siehe Hinweise zu Umfelduntersuchungen auf Listeria spp., Kapitel 7.1.1

3 Vorzugsweise Stellen, an denen eine Rekontamination der Produkte stattfinden kann [LAVES 2023]

4 Werden nach Reinigung und Desinfektion bzw. vor Produktionsbeginn oder bei Produktuntersuchungen (Kapitel 7.2.3) Listerien nachgewiesen, so sind
im Rahmen der Ursachenanalyse anlassbezogene Umfeldproben auch wahrend der Produktion sinnvoll.
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Lebensmittelunternehmer, die verzehrfertige Lebensmittel herstellen, miissen gemaR Verordnung (EG)

Nr. 2073/2005 sicherstellen, dass die Endprodukte die Kriterien fir Listeria monocytogenes gemal Anhang |
Kapitel | erfiillen. Zu diesem Zweck miissen Lebensmittelunternehmer, sofern angemessen, Untersuchungen
gemal Anhang | Kapitel 1 durchfihren. In der Verordnung selbst sind jedoch keine festen Probenahmefrequen-
zen fir Listeria monocytogenes vorgegeben. Die Ergebnisse der Untersuchungen gemaR Anhang | miissen
nach Artikel 4 bei der Validierung oder Uberpriifung des ordnungsgemaBen Funktionierens der HACCP-ge-
stlitzten Verfahren oder anderer Hygienekontrollmafnahmen genutzt werden.

Untersuchungen auf Listeria spp. sind im Rahmen eines Produkt- oder Rohstoffmonitorings grundsatzlich ge-
eignet. Aber die Beurteilung der Rechtskonformitat von verzehrfertigen, relevanten Lebensmitteln kann nicht
durch Untersuchung auf Listeria spp. erfolgen. Nur die Untersuchung auf Listeria monocytogenes kann die
Erflllung rechtlicher Vorgaben bestatigen bzw. die Nichteinhaltung der mikrobiologischen Kriterien nach Ver-
ordnung (EG) Nr. 2073/2005 feststellen.

Lebensmittel, die auf Listeria monocytogenes untersucht werden miissen

GemaR den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 miissen verzehrfertige Lebensmittel, die keine
weitere Erhitzung oder Schritte zur Abtétung von Listeria monocytogenes erfahren, den im Anhang |, Kapitel 1
fir die Kategorien 1.1 bis 1.3 festgelegten Kriterien fiir Listeria monocytogenes entsprechen. Hierzu legen die
Unternehmer ggf. Priifungen fest.

Ziel von Endproduktuntersuchungen ist vorrangig die Validierung und Uberpriifung der Wirksamkeit der Eigen-
kontrollverfahren und der Guten Hygienepraxis. Auch Priifungen von Zutaten und Rohstoffe, die zur Herstellung
von verzehrfertigen Lebensmitteln verwendet werden, kénnen je nach Herstellungsprozess und Lebensmittel
erganzend zu den Endproduktuntersuchungen sinnvoll sein.

Ein angemessenes Rohstoffmonitoring kann z. B. im Rahmen von Lieferantenbewertungen und zur Bewertung
des von Listeria monocytogenes ausgehenden Risikos erforderlich sein. Zudem kdnnen Rohstoffuntersuchun-
gen auch wertvolle Erkenntnisse bei der Ursachenanalyse, z.B. bei auffélligen Listeria monocytogenes-Be-
funden im Endprodukt oder Umfeld liefern (siehe Kapitel 7.1). Es ist aber zu bedenken, dass Listeria mono-
cytogenes iberall in der Umwelt vorkommt und somit regelmaRig in bestimmten unverarbeiteten Rohstoffen
nachweisbar ist. Eine Kontamination von Lebensmitteln wie Fleisch, Fisch und Milch erfolgt haufig bereits auf
der Stufe der Gewinnung. Das Vorkommen von Listeria monocytogenes in Rohstoffen kann daher auf Méngel
in der Prozesshygiene bei der Gewinnung (z. B. Schlachtung) hinweisen.

Ziele des Listerienmonitorings in verzehrfertigen Lebensmitteln
Untersuchungen auf Listeria monocytogenes gemal den Probenahmeplédnen in Anhang | der Verordnung (EG)
Nr. 2073/2005 dienen bei verzehrfertigen Lebensmitteln den folgenden Zielen:

1. Validierung oder Uberpriifung des ordnungsgemafen Funktionierens der HACCP-gestiitzten Verfahren
oder anderer Hygienekontrollmaf3nahmen,
2. Feststellung der Akzeptabilitat einer speziellen Partie im Hinblick auf das Lebensmittelsicherheitskrite-

rium Listeria monocytogenes

Wird die Untersuchung speziell zur Bewertung der Akzeptabilitat einer bestimmten Lebensmittelpartie oder
eines Prozesses durchgefiihrt, sind als Minimum die in Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 aufgefihr-
ten Probenahmeplane einzuhalten.
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Sofern die Untersuchungen im Ereignisfall zur Feststellung der Akzeptabilitat einer speziellen Partie durch-
gefiihrt werden, kann es je nach GroRRe der Partie und dem betrieblichen Listerienrisiko erforderlich sein, die
Stichprobenzahl und dadurch die statistische Nachweiswahrscheinlichkeit ggf. in Absprache mit der zustéan-
digen Behorde zu erhdhen. Bei Freigabeuntersuchungen nach Feststellung eines positiven Befundes ist die
Absprache mit der zustéandigen Behérde zwingend.

Nach Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 kann im Rahmen des Monitorings die Anzahl der
gemal den Probenahmeplanen in Anhang | zu ziehenden Probeeinheiten verringert werden, wenn der Lebens-
mittelunternehmer anhand zuriickliegender Aufzeichnungen nachweisen kann, dass er iber funktionierende
HACCP-gestiitzte Verfahren verfiigt. Neben den Ergebnissen aus den Untersuchungen gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 2073/2005 (Umfeld- und Produktmonitoring) kénnen zur Validierung oder Uberpriifung des ordnungs-
gemaRen Funktionierens der HACCP-gestiitzten Verfahren somit auch Untersuchungsergebnisse genutzt
werden, die z. B. im Rahmen von Verkehrsfahigkeitsuntersuchungen oder zum Abgleich mit Spezifikationen als
Einzelprobenuntersuchungen erhoben wurden.

7.21 Produktuntersuchungen in grofReren Betrieben

Unter gréBeren Betrieben der Lebensmittelherstellung sind im Sinne dieser Leitlinie solche zu verstehen, die
nicht den in Kapitel 7.2.3 aufgefiihrten Produkt- und Vermarktungskriterien fiir kleine Betriebe entsprechen. Die
Betriebe sind individuell unter Beriicksichtigung der Produktkategorien und ggf. unter Anwendung des AFFL-
Entscheidungsbaums fiir die Angemessenheit (siehe Kapitel 7.2.3 Abbildung 4) einzuordnen.

GemaR Artikel 4 Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 missen die Betriebe, sofern angemessen, Untersuchungen
anhand der mikrobiologischen Kriterien gemaR Anhang | zur Uberpriifung ihrer HACCP-MaRnahmen durchzu-
fihren.

Dabei kann nach Artikel 5 Absatz 3 die Anzahl der geméaR den Probenahmepléanen in Anhang | der Verordnung
zu ziehenden Probeeinheiten verringert werden, wenn der Lebensmittelunternehmer anhand zurtickliegender
Aufzeichnungen nachweisen kann, dass er iber funktionierende HACCP-gestiitzte Verfahren verfligt. Das be-
deutet, dass der Lebensmittelunternehmer in diesem Fall bei einer Untersuchung eine Partie auch mit weniger
als n=5 Probeneinheiten hinsichtlich der beziiglich Listeria monocytogenes geltenden Grenzwerte untersuchen
kann. Diese Reduzierungsmoglichkeiten bestehen jedoch gemal Artikel 5 Absatz 4 der Verordnung nicht bei
begriindeten Hinweisen, dass das HACCP-gestiitzte Verfahren nicht funktioniert oder bei anlassbezogenen,
behdordlich veranlassten Beprobungen zur Bewertung der Akzeptabilitat einer bestimmten Partie.

Grundsatzlich sollten die entnommenen Proben die jeweilige Partie moglichst reprasentativ abbilden. Dies gilt
bei einer Stichprobengrée von n = 1 als erfiillt, wenn durch die Probenahme sichergestellt ist, dass Proben
vom Beginn bis zum Ende iber den gesamten Zeitraum des Herstellungsprozesses einer Partie verteilt zur
Untersuchung gelangen (siehe Kapitel 7.2.2).

Eine Partie ist definitionsgemaR nach Artikel 2e) der Verordnung ,eine Gruppe oder Serie bestimmbarer Er-
zeugnisse, die anhand eines bestimmten Prozesses unter praktisch identischen Bedingungen gewonnen und
an einem bestimmten Ort in einem festgelegten Produktionszeitraum hergestellt werden”.

Werden Untersuchungen speziell zur Bewertung der Akzeptabilitat einer Partie durchgefiihrt, so sind die 5 oder

mehr Proben aus dieser Partie (,sortenrein”/,produktrein”) zu untersuchen. Ein Zusammenfassen von Proben
verschiedener Partien zu libergeordneten Partien darf dann nicht erfolgen.
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Werden Untersuchungen gemaR Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 als Routinekontrollen zum Nachweis des
Funktionierens des HACCP-Konzeptes oder zur gezielten Prozess-Verifizierung durchgefiihrt, so konnen diese
stellvertretend fir einen bestimmten Herstellungsprozess risiko-, prozess- und rezepturorientiert an Proben
eines Produktes durchgefiihrt werden, das den zu verifizierenden Prozess durchlaufen hat. Die 5 Proben kon-
nen in diesen Fallen dann aus 5 Einzelproben einer Partie des Produktes oder aus 5 Einzelproben verschiede-
ner Produkte gleicher Art aus unterschiedlichen Partien, die als libergreifende Partie definiert werden kénnen,
bestehen. Ein mogliches ,unbefriedigendes” Untersuchungsergebnis im Falle der Untersuchung verschiedener
Produkte einer ibergreifenden Partie einer Produktgruppe gilt dann fiir alle in die jeweilige Untersuchung ein-
bezogenen Produkte der Partie.

Da in der Verordnung keine Probenahmehaufigkeiten fiir das Produktmonitoring auf Listeria monocytoge-
nes vorgegeben sind, missen die entsprechenden Untersuchungen gemafl Anhang | Kapitel 1 risikoorientiert
durchgefiihrt werden.

Zwei Fallgestaltungen bestimmen den Probenplan fiir groRere, nicht handwerklich arbeitende Betriebe:

. Sofern der Lebensmittelunternehmer aufgrund regelmaRiger Untersuchungen auf Listeria monocytoge-
nes oder auf Listeria spp. (auch in Form von Trendanalysen) nachweisen kann, dass er iber funktionie-
rende HACCP-gestiitzte Verfahren verfiigt, so konnen auch Untersuchungsergebnisse von Einzelproben
(n=1) bzw. StichprobengroBen n < 5 zur Verifizierung der HACCP-gestiitzten Verfahren herangezogen
werden. Es ist jedoch zusatzlich eine halbjahrliche Untersuchung mit n = 5 gemal Probenplan nach An-
hang | Kapitel 1 zur Verifizierung der jeweiligen HACCP-gestiitzten Verfahren durchzufiihren.

. Sofern der Lebensmittelunternehmer das Funktionieren von HACCP-gestiitzten Verfahren im Hinblick
auf Listeria monocytogenes nicht nachweisen kann, wird dies fiir die angewandten Herstellungspro-
zesse mit n=5 Stichproben unter Anwendung des Probenplans in Anhang | Kapitel 1 in Abhangigkeit
von den wéchentlichen Produktionsmengen und des Kontaminationsrisikos engmaschiger, mindestens
1 x im Quartal, verifiziert.

72.2 Hinweise zur Partiebildung

Im Anwendungsbereich dieser Leitlinie kénnen zum Zwecke des Produktmonitorings geméR Verordnung (EG)
Nr. 2073/2005 (d. h. n=5) Produkte in Abh&angigkeit von ihren charakteristischen Eigenschaften und unter der
Voraussetzung eines vergleichbaren Herstellungsprozesses zu Produktgruppen zusammengefasst werden,
sofern sie als eine Partie anzusehen sind (siehe Kapitel 7.2.1). Die 5 Proben kdnnen dementsprechend aus 5
Einzelproben einer Partie eines Produktes stammen oder aus 5 Einzelproben verschiedener Produkte, die als
Ubergreifende Partie definiert werden (kdnnen).

Im Falle der Untersuchung verschiedener Produkte in einer tibergreifenden Partie einer Produktgruppe gilt ein
maogliches unbefriedigendes Ergebnis fiir alle in die Untersuchung einbezogenen Produkte dieser Partie. Wenn
die Konsequenzen eines Nachweises von Listeria monocytogenes nicht fiir eine Gibergreifende Partie getragen
werden konnen, sollte keine entsprechende Partie gebildet werden.

Das Zusammenfiihren von Chargen in eine ibergreifende Partie ist dann moglich, wenn

. Chargenbildung sinnvoll ist im Zuge eines Monitorings, d. h. nicht bei Beprobungen, bei denen Nachwei-
se von Listeria monocytogenes zu erwarten sind;

. im Probendesign geklart ist, ob und wie eine Auflosung bei Nachweis von Listeria monocytogenes zur
weiteren Untersuchung der zur Partie zusammengefassten Chargen (libergreifende Partie) moglich ist;

. die Konsequenzen bei Nachweis von Listeria monocytogenes die gesamte zusammengefasste Charge

betreffen konnen.
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Weitergehende Untersuchungen

Den Unternehmen ist es freigestellt, weitere Produktuntersuchungen z. B. im Rahmen von Freigaben durchzu-
fiihren. Da diese aber nicht unter den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 fallen, ist der
Unternehmer in der Ausgestaltung derartiger Untersuchungskonzepte nicht an die Vorgaben der Verordnung
(EG) Nr. 2073/2005 gebunden und kann beispielsweise auch Proben verschiedener Produkte von unterschied-
lichen Linien gemeinsam untersuchen. Um im Falle eines positiven Befundes die betroffenen Produkte identi-
fizieren zu kdnnen, ist in diesem Fall darauf zu achten, dass eine Auflosung moglich bleibt.

Auf das labortechnische Verfahren des ,Poolens” von Proben wird im Rahmen dieser Ausfiihrungen nicht ein-
gegangen; es obliegt der Kompetenz des untersuchenden Laboratoriums. Die ,Pool“-Bildung muss den ent-
sprechenden Normen folgen und validiert sein. Die Anwendung muss zwischen Auftraggeber und dem unter-
suchenden Labor abgesprochen werden. Hinweise dazu finden sich u. a. in den ,Technischen Hinweisen fiir
die Probenahme und Untersuchung von Hackfleisch- und Fleischzubereitungen im Rahmen der Ausnahme von
Probenahmehaufigkeit nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005" [Lebensmittelverband 2011].

7.2.3 Produktuntersuchungen in kleinen Betrieben

Eine Projektgruppe (PG) der AFFL hat sich mit der Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 in kleinen
Betrieben befasst [AFFL 2019]. Nach den Ergebnissen dieser PG ist vorauszusetzen, dass ein Lebensmittel-
unternehmer die erforderlichen Verfahren (GHP und Eigenkontrollen) etabliert hat und diese zur Zufriedenheit
auch der Lebensmitteliiberwachungsbehorden betreibt.

Unter dieser Voraussetzung kommt die AFFL-PG zu dem Schluss, dass in Abhangigkeit der jeweiligen Aus-
sagekraft von Untersuchungen bzw. deren Nutzen und Kosten im Verhéltnis zum Umsatz sowie der Hohe des
Risikos in bestimmten Fallen Untersuchungen gemaR Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 nicht angemessen und
somit nicht erforderlich sind.

Bei Produkten mit héheren mikrobiologischen Risiken wird die Bedeutung betriebswirtschaftlicher Faktoren
bei der Frage der Angemessenheit der Untersuchungen nach Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 als geringer be-
wertet. Daher kdnnen bei Produkten mit hoherem mikrobiologischem Risiko auch in kleinen Betrieben Untersu-
chungen nach den Kriterien der Verordnung grundsétzlich angemessen und damit erforderlich sein. Die Risiko-
einstufung der jeweils hergestellten Produkte ist gemal AFFL dariiber hinaus bei der Festlegung von Umfang
bzw. Haufigkeit der Untersuchungen zu beriicksichtigen (siehe Kapitel 6.1).

In Anlehnung an die Auslegungen von AFFL und die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 weisen folgende Produkt-
arten bei Abgabe als verzehrfertige Lebensmittel ein erhohtes mikrobiologisches Risiko bezliglich Listeria
monocytogenes auf (Abgabe lose oder vorverpackt):

Lebensmittel, die keiner Warmebehandlung oder anderen Verarbeitung unterzogen wurden, durch die

Listeria monocytogenes abgetotet wird, ausgenommen sind:

- Frisches, nicht zerkleinertes und nicht verarbeitetes Obst und Gemdise;

- Brot, Kekse sowie @hnliche Erzeugnisse;

- in Flaschen abgefiilltes oder abgepacktes Wasser, alkoholfreie Getranke, Bier, Apfelwein, Wein,
Spirituosen und ahnliche Erzeugnisse;

- Zucker, Honig und StiRwaren einschliellich Kakao- und Schokoladeerzeugnisse;

- lebende Muscheln;

- Speisesalz.
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Lebensmittel, die zwar einer Warmebehandlung oder anderen Verarbeitung unterzogen wurden, durch
die Listeria monocytogenes abgetttet werden, bei denen jedoch eine erneute Kontamination nach der
Verarbeitung moglich ist (z. B. Warmebehandlung erfolgt nicht in Endverpackung, Aufschneiden nach
der Warmebehandlung). Beispiele fiir verzehrfertige Lebensmittel mit einem erhohten mikrobiologischen
Risiko kénnen z. B. Fleischzubereitungen sowie Fleischerzeugnisse, Molkereiprodukte, Fischerzeugnisse
und vorzerkleinertes Obst oder Gemiise sein.

Ermittlung der Angemessenheit in kleinen Betrieben

Mitarbeiterzahl und Produktionsumfang (= ,kleine Betriebe") sind fiir sich betrachtet keine zufriedenstellenden
Merkmale, um die Angemessenheit von Produktuntersuchungen risikoorientiert zu bewerten. Die fallbezogene
Ableitung der Angemessenheit sollte sich neben dem Produktrisiko zuséatzlich insbesondere an den Merkma-
len Herstellung, Kennzeichnung und Vertrieb orientieren, die typischerweise in Einzelhandelsbetrieben vorherr-
schen, wie

. direkte Abgabe an Verbraucher

. Abgabe nur Gber nahegelegene Filialen

. keine Herstellung auf Vorrat, ggf. Abgabe am Tag der Herstellung
. keine Abgabe an andere Unternehmen

. ggf. Abgabe zum unmittelbaren Verzehr

. ggf. Kennzeichnung mit Erhitzungshinweis.

Es gilt die Voraussetzung, dass ein Lebensmittelunternehmer grundséatzlich ein Eigenkontrollsystem und
darauf basierend ein Konzept nach HACCP-Grundsétzen betreibt und die erforderlichen Untersuchungen im
Rahmen dieser Systeme durchfiihrt und standig bewertet.

Die in Abbildung 4 dargestellte Vorgehensweise bei der Beurteilung der Angemessenheit von Untersuchungen
nach der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 im Hinblick auf kleine Betriebe bzw. Einzelhandelstatigkeiten kann als
konform betrachtet werden [AFFL 2019]:

1. Eine Untersuchung nach der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 ist nicht erforderlich bei Produkten, die
nicht selbst hergestellt werden bzw. wurden.

2. Eine Untersuchung nach der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 im Sinne des Artikel 4 Absatz 1 Satz 1 kann
als nicht angemessen bewertet werden in Betrieben, die folgende Produkte in begrenztem Umfang zur
direkten Abgabe an Endverbraucher am Ort der Herstellung oder iiber nahegelegene Betriebe des glei-
chen Unternehmens herstellen und in Verkehr bringen:

. Produkte, die kein hoheres mikrobiologisches Risiko aufweisen;
. Produkten mit hoherem mikrobiologischen Risiko, sofern diese
a) zur Abgabe zum unmittelbaren Verzehr selbst hergestellt oder zubereitet werden (z. B. Gastro-
nomie, hier ggf. auch eigene Herstellung Speiseeis auf Vorrat, StraRen- oder Marktstande
(z. B. vorgeschnittenes Obst; frisch gepresste Safte), Gemeinschaftsverpflegung) und
b) nicht an andere Lebensmittelunternehmen abgegeben werden;
. Produkte mit héherem mikrobiologischen Risiko, sofern diese
a) am Tag der Abgabe an den Verbraucher hergestellt und mit einem Erhitzungshinweis (,vor Ver-
zehr durcherhitzen) und unverpackt abgegeben werden (z. B. Hackfleisch, Fleischzubereitun-
gen) und
b) nicht an andere Lebensmittelunternehmen abgegeben werden;

2 Davon abzugrenzen sind die Regelungen nach der anerkannten und notifizierten ,Leitlinie fiir Gute Verfahrenspraxis zur Anpassung der Probenahme-
haufigkeit in Betrieben, die kleine Mengen Hackfleisch und Fleischzubereitungen herstellen” auf deren Grundlage die Probenahmehaufigkeit sehr stark
reduziert werden kann. Sofern eine Ausnahme nach Artikel 4 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 nicht méglich ist (z. B. Abgabe an andere
Lebensmittelunternehmen), so kann dennoch die Leitlinie angewandt werden [Lebensmittelverband 2009].
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. sonstige verzehrfertige Produkte mit hherem mikrobiologischen Risiko.

Bestimmte spezifische Produktarten gelten dabei als Produkte mit einem ,héheren mikrobiolo-
gischen Risiko“, wenn deren Abgabe lose oder vorverpackt erfolgt und der Verzehr tiblicherweise
ohne weitere, das mikrobiologische Risiko reduzierende Zubereitungsschritte stattfindet (Ready-
To-Eat (RTE)); diese Produkte verpflichten zur angemessenen Untersuchung, sofern nicht weitere
Umstande entlastend greifen:

- Milch/Milcherzeugnis, bei dem der Milchanteil keiner ausreichenden Erhitzung (Pasteurisie-
rung oder andere Warmebehandlung mit zumindest gleichwertiger Abtétungswirkung auf
pathogene Erreger) unterzogen wurde, ausgenommen > 60 Tage gereifte Erzeugnisse (Kése)

- Fisch/Fischereierzeugnis bei dem der Anteil des Fischereierzeugnisses (Fisch, Meeres- oder
SliBwassertiere) keiner ausreichenden Erhitzung unterzogen wurde (z. B. kalt gerducherte
Produkte)

- Eiprodukt, bei dem der Ei-Anteil keiner ausreichenden Erhitzung unterzogen wurde

- Fleisch: Hackfleisch, Fleischzubereitung oder Fleischerzeugnis zum Rohverzehr mit Produk-
tionsverfahren ohne ausreichende Hiirdentechnologie

- Speiseeis und SiiBspeisen, bei denen der Milch- oder Ei-Anteil keiner ausreichenden Erhitzung
unterzogen wurde

- Obst/Gemiise vorzerkleinert/geschnitten, Obst- und Gemiisesafte ohne ausreichende Erhit-
zung hergestellt

- Sprossen und Keimlinge ohne ausreichende Erhitzung hergestellt.

Die Untersuchung von gezielt entnommenen Umfeldproben z. B. von Schmierwasser bei Kdseproduktion,

ermoglicht es, sicherheitsrelevante Abweichungen friihzeitig zu erkennen und kann die Untersuchung von End-
produkten bei diesen Betrieben teilweise oder ggf. auch ganz ersetzen.
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Abbildung 4: Bewertung der Angemessenheit der Untersuchungen von Produkten nach

Verordnung (EG) 2073/2005 [AFFL 2019]
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Empfehlungen zur Untersuchung von Produkten in kleinen Betrieben

In Abhéngigkeit der Betriebsart, der Lebensmittelmatrix sowie der Art der Abgabe und der Verbrauchsfristen
kénnen gemal AFFL (2019) kleine Unternehmen von der Untersuchungspflicht geméaR Verordnung (EG) Nr.
2073/2005 ausgenommen werden (siehe Abbildung 4). In diesen Fallen kann die Validierung oder Uberpriifung
der HACCP-gestiitzten Verfahren auch auf andere Weise erfolgen.

Losgeldst von der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 werden in dieser Leitlinie fur kleine Betriebe bestimmter
handwerklicher Branchen beispielhaft Produktuntersuchungen zur Uberpriifung der HACCP-gestiitzten Verfah-
ren im Hinblick auf Listeria monocytogenes in Kombination mit dem Umfeldmonitoring empfohlen. Beispiel-
hafte Empfehlungen finden sich in den Tabellen 4 und 5 (Umfeld) sowie 6 a) — 6 ¢) (Produkte). Diese Empfeh-
lungen sind jedoch nicht als Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 zu verstehen, sondern erfolgen in
Anlehnung.

Die genannten Kriterien sind Ableitungen aus der Verordnung, um im Sinne von Trendanalysen unerwiinschte
Entwicklungen aufzuzeigen und ggf. angemessene KorrekturmaBnahmen ergreifen zu kdnnen.

Tabelle 6 a): kleine fleischverarbeitende Betriebe, die wochentlich max. 2,5 Tonnen Hackfleisch bzw.
wochentlich max. 5 Tonnen Fleischzubereitungen herstellen’

Produktgruppe Parameter Zahl der jahrlich zu Probenahme- und | Grenzwert fiir
untersuchenden Proben | Untersuchungs- Listeria
zeitpunkt monocytogenes

Hackfleisch zum 5 Teilproben einer Partie Ende Herstellungs-
Rohverzehr prozess
Haltbarkeitsdauer bis 100 KbE/g in jeder der
max. 4 Tage 5 Teilproben?®

Listeria

monocytogenes Ende Herstellungs-

. . (quantitativ)? ' : ' prozess

Fleischzubereitung zum 5 Teilproben einer Partie Ende Herstellungs-
Rohverzehr prozess
Haltbarkeitsdauer bis 100 KbE/g in jeder der
max. 4 Tage (z. B. ge- 5 Teilproben?®

wiirztes Hackfleisch wie
Thiringer Mett,
Gehacktes)

' Diese Empfehlungen sind nicht als Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 zu verstehen, sondern erfolgen in Anlehnung.

2 Die Untersuchung kann optional auch qualitativ als Poolprobe (5 x 25 g) erfolgen. Lasst sich in der qualitativen Untersuchung der Poolprobe Listeria
monocytogenes nicht nachweisen, so ist die Annahme gerechtfertigt, dass in keiner der 5 Teilproben der Grenzwert von <100 KbE/g liberschritten wur-
de. Bei Nachweis von Listeria monocytogenes in der Poolprobe ist hingegen nicht auszuschlieRen, dass der Grenzwert von <100 KbE/g von mindestens
einer der 5 Teilproben nicht eingehalten wird. Entweder wird die Qualitdt der untersuchten Partie allein auf Basis des Poolprobenergebnisses als ,unbe-
friedigend” bewertet oder die 5 Teilproben werden im Nachgang einzeln quantitativ untersucht und die Qualitat der Partie basierend auf den Einzelergeb-
nissen der quantitativen Untersuchung als ,befriedigend” oder “unbefriedigend” beurteilt.

3 Bei Uberschreitung des Grenzwerts bzw. Beurteilung als ,unbefriedigend” ist die Probe als potentiell gesundheitsschadigend und somit ,nicht sicher” zu
beurteilen. Es ist zu priifen, ob und inwieweit marktbezogene MaRnahmen (Riicknahme, Riickruf) eingeleitet werden missen (siehe Kapitel 8.1.2).

Hinweis: Die Beprobungsmatrix in Tabelle 6 a) fiir die Hackfleischherstellung in kleinen Betrieben entspricht
den Ausfiihrungshinweisen zur anerkannten , Leitlinie fiir gute Verfahrenspraxis zur Anpassung der Probenah-
mehaufigkeit in Betrieben, die kleine Mengen Hackfleisch und Fleischzubereitungen herstellen” (Lebensmittel-
verband 2009 und Lebensmittelverband 2011) (siehe Kapitel 4).
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Tabelle 6 b): kleine fleischverarbeitende Betriebe, die wéchentlich bis zu 7,5 Tonnen
Fleischerzeugnisse oder Feinkostsalate herstellen’

Zahl der jahrlich zu Probenahme- und | Grenzwert fiir

Produktgruppe Parameter
untersuchenden Proben | Untersuchungs- Listeria

je Produktgruppe zeitpunkt monocytogenes

Rohwurst als Stiickware
oder Aufschnitt (z. B.
Salami, Ahle Wurst, Mett-
wurst, Zwiebelmettwurst)

Rohpokelware als Stiick- | Listeria Ende der
ware oder monocytogenes 1 ) 100 KbE/g**®
Aufschnitt (quantitativ)? Haltbarkeitsdauer®

(z. B. Rohschinken)

Feinkostsalate

Aufschnitt von
Brihwurst, Kochwurst
oder Kochpokelware

Diese Empfehlungen sind nicht als Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 zu verstehen, sondern erfolgen in Anlehnung.

Die Nachweisgrenze muss < 10 KbE/g betragen.
Die Haltbarkeitsdauer muss dem mit der Untersuchung beauftragtem Labor mitgeteilt werden.
Werden in einer Produktprobe Gehalte von Listeria monocytogenes oberhalb der Nachweisgrenze aber unterhalb des Grenzwertes (100 KbE/g) festge-

2w N =

stellt, so muss dies zum Anlass genommen werden, im Rahmen einer Ursachenanalyse weitergehende MaRnahmen (z. B. Uberpriifung der Betriebshygi-
ene, Umfeld-/Produktuntersuchungen) zur Identifizierung méglicher Eintragsquellen durchzufiihren. Im Falle von Rohwiirsten und Rohpdkelwaren sollte

zudem das etablierte Hiirdenkonzept Giberprift werden.

5 Bei Keimgehalten oberhalb des Grenzwertes (100 KbE/g) ist die Probe/Partie als potentiell gesundheitsschéadigend und somit ,nicht sicher” zu beurtei-

len. Es ist zu priifen, ob und inwieweit marktbezogene MaRnahmen (Riicknahme, Riickruf) eingeleitet werden miissen (siehe Kapitel 8.1.2).

Tabelle 6 c): handwerkliche Kasereien'

Zahl der jahrlich zu Probenahme- und | Grenzwert fiir

Produktgruppe Parameter
untersuchenden Proben | Untersuchungs- Listeria

je Produktgruppe zeitpunkt monocytogenes

Rotschmierekase
als Stiickware
(z. B. Limburger)

Listeria e der
monocytogenes is
(quanti)t/atig)Z ! Haltbarkeitsdauer? 100 KbE/g

WeiBschimmel-
Kase aus Rohmilch
als Stiickware

(z. B. Camembert)

Halbfeste Schnittkase
als Laibe

Diese Empfehlungen sind nicht als Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 zu verstehen, sondern erfolgen in Anlehnung.

Die Nachweisgrenze muss = 10 KbE/g betragen.
Die Haltbarkeitsdauer muss dem mit der Untersuchung beauftragtem Labor mitgeteilt werden.
Werden in einer Lebensmittelprobe Listeriengehalte oberhalb der Nachweisgrenze aber unterhalb des Grenzwertes (100 KbE/g) festgestellt, so muss

2w N =

dies zum Anlass genommen werden, im Rahmen einer Ursachenanalyse weitergehende Untersuchungen (z. B. Umfeld, Rohstoffe, Schmierwasser, Pro-

dukt) zur Identifizierung moglicher Eintragsquellen durchzufiihren.

len. Es ist zu priifen, ob und inwieweit marktbezogene MalRnahmen (Riicknahme, Riickruf) eingeleitet werden miissen (siehe Kapitel 8.1.2).

Weitere Empfehlungen zur Untersuchung von Produkten auf Listeria monocytogenes in kleinen Betrieben
sind in den anerkannten Leitlinien zur Eigenkontrolle bei der Herstellung von handwerklichem Speiseeis und

Herstellung von geschnittenem Obst und Gemiise enthalten (siehe Kapitel 4). Auch diese Empfehlungen sind

Anlehnungen an die Verordnung (EG) Nr. 2073/2005.

Bei Keimgehalten oberhalb des Grenzwertes (100 KbE/g) ist die Probe/Partie als potentiell gesundheitsschadigend und somit ,nicht sicher” zu beurtei-
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Mallnahmen bei Nachweis von Listeria
monocytogenes

oo

Grundsatzlich sollen die Ursachen von positiven Befunden ermittelt werden, unabhéngig davon, ob Grenzwerte
Uberschritten wurden. Durch die Einleitung effektiver und nachhaltiger MaBnahmen bei Nachweisen von Liste-
ria monocytogenes kdnnen Quellen beseitigt und Malnahmen zur Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit
getroffen werden.

Auch bei Nachweisen von Listeria spp. besteht Handlungsbedarf zur Analyse des Befundes und zur nachhalti-
gen Beseitigung der Kontaminationsquelle (siehe Kapitel 7.1.1).

Bei der Interpretation von Befunden ist zu beriicksichtigen, dass sich das Laborergebnis ausschliellich auf die
Stelle und den Zeitpunkt der Probenahme bezieht. Jedes positive Laborergebnis ist ein Nachweis des Auftre-
tens von Listeria monocytogenes an der jeweiligen Stelle, [asst jedoch keine sichere Aussage iiber das gesam-
te Lebensmittelunternehmen zu.

Mittels einer fachgerechten Bewertung positiver Untersuchungsergebnisse und dem daraus resultierenden
Ergreifen von MalRnahmen und Nachuntersuchungen sind Riickschliisse moglich, ob die positiven Untersu-
chungsergebnisse eher auf eine voriibergehende Anwesenheit oder auf eine dauerhafte Besiedlung mit diesen
Bakterien hindeuten. Das Ziel ist es, die Ursache fiir das positive Untersuchungsergebnis so schnell wie mog-
lich zu ermitteln und zu beseitigen.

Bei der Ursachenermittlung sind z. B. folgende Fragestellungen relevant:

Treten Positivbefunde wahrend der Produktion oder nach Reinigung und Desinfektion auf?

. Treten Positivbefunde an Stellen mit oder ohne Lebensmittelkontakt auf?

. Treten Positivbefunde wiederholt an gleichen Stellen auf?
Handelt es sich mdglicherweise um persistierende Stamme?

. Handelt es sich um Positivbefunde im Rahmen von Routineuntersuchungen oder um
Nachuntersuchungen?

Werden Umfeldkontrollen aufgrund bestimmter Ereignisse durchgefiihrt?

(z. B. Ursachenforschung bei zuvor nachgewiesener Listerienkontamination eines Produktes)

Woher kénnen die Keime kommen? (Rohstoffe oder Mangel in Arbeits- oder Personalhygiene)

Wurden an Stellen mit Lebensmittelkontakt rohe Zutaten oder Lebensmittel mit rohen Anteilen
verarbeitet oder waren diese Stellen ausschliellich mit zuvor/danach hitzebehandelten Lebensmitteln
in Kontakt?

Bei der Bewertung und Interpretation der Ergebnisse sollte grundsatzlich zwischen ,Routineuntersuchungen”

im Rahmen des Probenahmeplans und ,Nachuntersuchungen” aufgrund von positiven Routineuntersuchungen
oder anderen auffalligen Ergebnissen unterschieden werden.
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Abbildung 5: Bewertung der Befunde im Umfeldmonitoring

Befund

]

Routineuntersuchung Art der Nachuntersuchung?
Untersuchung
negativ/ positiv/ positiv/ negativ/
L.m. nicht nachweisbar L.m. nachweisbar L.m. nachweisbar L.m. nicht nachweisbar

V<'4 . I v
I > MaBnahmen & I
Meldepflichten

Bewertung der Ergebnisse bei ,Routine-Umfelduntersuchungen®:

Untersuchungsergebnis ist ,negativ bzw. L. m. nicht nachweisbar”: wW

Das Ergebnis ist ,nicht zu beanstanden” bzw. ,zufriedenstellend”. Es ist ein Hinweis, dass zum Zeitpunkt
der Untersuchung an dieser Stelle Listeria monocytogenes nicht vorhanden waren
Untersuchungsergebnis ist ,positiv bzw. L. m. nachweisbar": |

Das Ergebnis ist als ,nicht zufriedenstellend” zu bewerten. Es zeigt, dass zum Zeitpunkt der Untersu-
chung an dieser Stelle Listeria monocytogenes vorhanden waren. Die festgelegten MaRnahmen beim

Nachweis von Listeria monocytogenes sind zeitnah zu ergreifen (siehe Kapitel 8.1.1).

Interpretation der Ergebnisse von ,Nachuntersuchungen” oder anderen auffalligen Ergebnissen
(z. B. vermehrter Nachweis bei Produktuntersuchungen):

Untersuchungsergebnis der Nachuntersuchung ist ,negativ bzw. L. m. nicht nachweisbar*: v

Dies ist ein Hinweis, dass zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung an dieser Stelle Listeria monocytogenes
nicht vorhanden waren und es sich bei der vorhergehenden Untersuchung eventuell um einen Einzelfall
gehandelt hat bzw. dass die ergriffenen Mallnahmen wirksam waren. In der Regel sind nachfolgend kei-
ne weiteren besonderen MalRnahmen erforderlich. Die Probenahmestelle sollte aber dennoch im Proben-
plan mit einer angemessenen Frequenz beriicksichtigt werden

Untersuchungsergebnis der Nachuntersuchung ist ,positiv bzw. L. m. nachweisbar": ]

Es zeigt, dass zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung an dieser Stelle Listeria monocytogenes vorhanden
waren. Der wiederholte Positivbefund deutet darauf hin, dass an dieser Stelle eine dauerhafte Ansied-
lung Listeria monocytogenes vorhanden sein konnte. Die bislang ergriffenen MaRnahmen haben noch
keine zufriedenstellende Wirkung gezeigt. Umfassende weitergehende MalRnahmen zur Ursachenkla-
rung und Beseitigung der potentiellen Kontaminationsquelle sind unverziiglich einzuleiten (siehe Kapitel
8.1.1).
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8.1.1 MaRnahmen bei Nachweis von Listeria monocytogenes im Umfeld

Da Listerien in unserer Umwelt weit verbreitet sind, kann deren sporadische Anwesenheit in bestimmten
Lebensmittelunternehmen wahrend der Produktion nicht sicher ausgeschlossen werden. Der Nachweis von
Listeria monocytogenes nach Reinigung und Desinfektion ist in der Regel ein Indiz dafiir, dass das Reinigungs-
und Desinfektionsregime an dieser Stelle und moglicherweise auch an anderen Stellen versagt hat. Es kann
aber auch sein, dass es nach ordnungsgemaRen Reinigungs- und Desinfektionsmalinahmen zu einer Rekonta-
mination der beprobten Stelle (z. B. (iber Rader von Transportfahrzeugen oder durch Fehlverhalten von Perso-
nal) gekommen ist. Zudem kann es sich auch um eine bauliche oder bauartlich bedingte Nische handeln, in
der sich Listerien festgesetzt haben. Auch vereinzelte Positivbefunde nach Reinigung und Desinfektion weisen
automatisch auf einen Reinigungsmangel hin, der eine dauerhafte Besiedlung der Stelle mit Listerien beflirch-
ten lasst.

Daher sind fallabhangig folgende MalRnahmen durchzufiihren:

. Unverziigliche Mitteilung an die zusténdige Lebensmittelliberwachungsbehorde, sofern sich die Ver-
pflichtung aus der Zoonosenverordnung ergibt (siehe Kapitel 9.2);
. bei Stellen mit Produktkontakt: Sperrung von moglicherweise betroffenen Chargen, sofern es weitere

Hinweise aus Produktuntersuchungen, Riickstellmustern oder Ursachenforschung gibt; die Chargenein-
grenzung erfolgt unter Beachtung von durchgefiihrten (Zwischen-)Reinigungsschritten;

. Uberpriifung des Zustands der Stelle und gegebenenfalls Instandsetzung (z. B. Erneuerung von abge-
nutzten oder beschadigten Materialien, Umgestaltung schlecht zu reinigender Bereiche);

. Nachreinigung und -desinfektion der betroffenen Bereiche im Betrieb;

. Durchfiihrung mindestens einer Nachuntersuchung an der gleichen Stelle. Gegebenenfalls sind im Um-

feld dieser Stelle mehrere Nachuntersuchungen sinnvoll, um eine reprasentative und sicherere Aussage
Uber das Ausmal der Listerienkontamination bzw. liber eine dauerhafte Ansiedlung von Listerien im
Betrieb zu erhalten;

. Freigabeuntersuchungen von vorsorglich gesperrten Chargen.

Darliber hinaus kdnnten folgende MalRnahmen nétig sein, insbesondere bei positiven Nachproben:
. Uberpriifung der Reinigungs- und DesinfektionsmaRnahmen (z. B. Vollstandigkeit hinsichtlich Geraten

und Einrichtungsgegenstanden, korrekte Konzentration und Anwendung der Mittel, korrektes Auseinan-
dernehmen der Gerate, Haufigkeit);

. Uberpriifung der Eignung und Wirksamkeit des verwendeten Desinfektionsmittels gegen den vorliegen-
den Erreger und erforderlichenfalls Wechsel des Desinfektionsmittels;

. Uberpriifung der Abtrocknung des Betriebs inkl. Vermeidung von Kondenswasser im laufenden Betrieb;

. Uberpriifung des Hygienekonzeptes und der Hygieneeinrichtungen (v. a. Schleusen);

. Uberpriifung der Arbeits- und Personalhygiene (z. B. Ablegen von Messern auf verschmutzten Flachen,

Abstellen von E2-Kisten auf Arbeitsflachen (verschmutzte Arbeitskleidung, Handehygiene);
. Schulung des Personals.

Alle MaBBnahmen sind zu dokumentieren.
Nachweise von Listeria monocytogenes in Slicerabrieb, Produktresten oder Schmierwasser sowie an produkt-
beriihrenden Fldchen unterliegen der Mitteilungspflicht gem&R Zoonosenverordnung (siehe Kapitel 9.2). Ggf.

besteht Anlass, die Notwendigkeit von MalBnahmen der Sperrung und zur Einleitung marktbezogener MaRRnah-
men (Riicknahme, Riickruf) zu priifen (siehe Kapitel 8.1.2).
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Erfolgte der Nachweis von Listeria monocytogenes im Umfeld wahrend der Produktion, kommen neben mog-
lichen Ursachen wie Reinigungs- und Desinfektions-Mangel, (Re-)Kontamination aus Produktionsumgebung
bzw. aus einer Nische oder Fehlverhalten von Personal, als weitere Ursachen Eintrdage von Listeria monocyto-
genes durch Rohstoffe bzw. Zutaten in Frage. Fallabhangig sind daher zusatzlich zu den o. g. Ma3nahmen ggf.
folgende zu dokumentierende MaRnahmen durchzufiihren:

Rohstoffuntersuchungen
Stufenkontrollen

8.1.2 MaRnahmen bei Grenzwertiiberschreitungen von Listeria monocytogenes in
Produkten

Bei unbefriedigenden Ergebnissen (Positivbefund Listeria monocytogenes in der Probe oberhalb des jeweili-

gen Grenzwertes) sind fallabhangig durch den Unternehmer folgende zu dokumentierende MaRnahmen durch-

zufiihren:

SofortmafBnahmen

- vorsorgliche Sperrung der betroffenen Charge, soweit die Ware noch im Zugriff des Unternehmens
ist

- Identifizierung moglicher sonstiger betroffener Chargen, die unter vergleichbaren Produktionsbe-
dingungen hergestellt wurden und ggf. Sperrung nach der Untersuchung von Riickstellmustern

- unverzigliche Mitteilung gemaR Zoonosenverordnung

Riickruf oder Riicknahme

- sofern sich Positivbefunde auf Produkte und Kriterien des Anhangs |, Kapitel 1, Kategorie 1.2
und 1.3 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 beziehen, gegebenenfalls Riicknahme oder Riickruf
(gemaR Artikel 7 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005);

- ggf. sofern Lebensmittelsicherheit gefahrdet ist, Rlicknahme oder Riickruf (gemaR Artikel 19 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002)

- Information der zusténdigen Behorde (gemaR Verordnung (EG) Nr. 178/2002)

- bei Meldung nach Artikel 19 Anfertigung einer Riickstellprobe gemal Zoonosenverordnung (150 g
und 7 Tage Aufbewahrung), sofern die Partie noch nicht in Verkehr gebracht wurde

Fiihren die vom Lebensmittelunternehmer durchgefiihrten Eigenkontrollen bei Lebensmitteln zu
unbefriedigenden Ergebnissen bei Lebensmittelsicherheitskriterien, kann die betroffene Charge
zu einem anderen Lebensmittel weiterverarbeitet werden, wenn dadurch eine Gesundheitsgefahr-
dung ausgeschlossen wird. In der Regel ist dies mit einer Erhitzung verbunden. Voraussetzung

ist, dass die Behandlung im Rahmen eines HACCP-gestiitzten Verfahrens geschieht und nachvoll-
ziehbar festgelegt ist. Die zustandige Behdrde muss dieser Vorgehensweise zustimmen. Es wird
empfohlen, dieses Verfahren bereits im Vorfeld im Rahmen der PraventionsmalRnahmen niederzu-
legen und von der zusténdigen Behorde die Genehmigung dazu einzuholen (siehe auch Kapitel 9.1
Meldepflichten).

Vor dem Hintergrund eines Urteils des Bundesverwaltungsgerichts (,DonerspieR-Urteil“) zur Frage
der zwingenden Riicknahme bei Positivbefunden bei Lebensmittelsicherheitskriterien gibt es offe-
ne Diskussionen, inwieweit die Schlussfolgerungen die Organisation der EigenkontrollmafRnahmen
bestimmen. Grundsatzlich sind die Festlegungen zu Lebensmittelsicherheitskriterien in Anhang |
Kapitel 1 in Verbindung mit Artikel 7 Absatz 2 Satz 1 als Rechtsfolgeverweis zu verstehen. Etwaige
Durcherhitzungshinweise auf dem Produkt entbinden den Lebensmittelunternehmer nicht von der
Pflicht der Riicknahme [Lebensmittelverband 2021].
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Freigabeuntersuchungen

Ursachenanalyse
Je nach Ergebnis der Ursachenanalyse kann eine oder mehrere der folgenden MaRnahmen noétig sein:

Grundreinigung und Desinfektion des gesamten Betriebs (auch Sozialraume, Flure, Lager etc.)
Uberpriifung der Reinigungs- und DesinfektionsmafRnahmen (z. B. Vollstandigkeit hinsichtlich Ge-
raten und Einrichtungsgegenstanden, korrekte Konzentration und Anwendung der Mittel, korrektes
Auseinandernehmen der Gerate, Haufigkeit)

Uberpriifung der Wirksamkeit des verwendeten Desinfektionsmittels gegen vorliegenden Erreger
und erforderlichenfalls Wechsel des Desinfektionsmittels

Rohstoffuntersuchungen

Stufenkontrollen

Erhéhung der Untersuchungsfrequenz betroffener Produkte und/oder der Umfelduntersuchungen
Uberpriifung der Arbeitshygiene (z. B. Ablegen von Messern auf verschmutzten Flachen, Abstellen
von E2-Kisten auf Arbeitsflaichen) und Personalhygiene (z. B. Arbeitskleidung, Handehygiene)
Ausschlieflen von Kreuzkontaminationen (z. B. Wegefiihrung, Sohlenreinigung)

Uberpriifung der Kiihl- und Tiefkiihltemperaturen

Uberpriifung der Abtrocknung des Betriebs einschlieBlich der Vermeidung von Kondenswasser im
laufenden Betrieb

Uberpriifung des Zustands von Rdumen, Geraten und Arbeitsmaterial auf Nischen

(z. B. Rillen in Schneidbrettern, Locher/Risse in Wanden/Bdden)

Uberpriifung der Arbeitsschritte bzw. Prozesse im Rahmen des HACCP-Konzeptes

(z. B. Erhitzungsschritte, Trocknungsschritte, Einsatz von wirksamen Reife-/Schutzkulturen)

Information und ggf. gesonderte Schulung des Personals oder Unterweisung

ggf. Hinzuziehung eines externen (privaten) Sachverstandigen

Alle MaBBnahmen sind zu dokumentieren.
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9 Meldepflichten

Befunde von Listeria monocytogenes in Produkten I6sen unterschiedliche Meldepflichten aus. Zu differenzie-
ren ist zwischen Meldepflichten im Zusammenhang mit marktbezogenen MalRnahmen und Mitteilungspflich-
ten nach der Zoonosenverordnung.

Im Zusammenhang mit marktbezogenen MalRnahmen ist zum einen Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 von Bedeutung. Dariiber hinaus existieren Meldepflichten gemaR Artikel 7 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 2073/2005 in Verbindung mit Artikel 19 Absatz 3 Verordnung (EG) Nr. 178/2002.

Neben den Meldepflichten I6sen die Untersuchungen gemaR § 3 Absatz 1 Zoonosenverordnung oder die Mel-
dungen gemal Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ggf. eine Verpflichtung zu Anfertigung
von Riickstellproben aus.

GemaR Artikel 19 Absatz 1 Satz 1 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Basisverordnung) leitet der Lebensmittel-
unternehmer, wenn er erkennt oder Grund zu der Annahme hat, dass ein von ihm eingeflihrtes, erzeugtes,
verarbeitetes, hergestelltes oder vertriebenes Lebensmittel den Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit
nicht entspricht, unverziiglich Verfahren ein, um das betreffende Lebensmittel vom Markt zu nehmen, sofern
das Lebensmittel nicht mehr unter der unmittelbaren Kontrolle des urspriinglichen Lebensmittelunternehmers
steht, und die zustandigen Behorden dariber zu unterrichten. Nach Artikel 19 Absatz 1 Satz 2 Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 unterrichtet der Lebensmittelunternehmer die Verbraucher effektiv und genau tiber den Grund fir
die Riicknahme und ruft erforderlichenfalls bereits an diese gelieferten Produkte zuriick, wenn andere Mal3-
nahmen zur Erzielung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nicht ausreichen. Letzteres ist der Fall, wenn

die Lebensmittelsicherheit gemal Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe a) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 dergestalt
betroffen ist, dass ein gesundheitsschadliches Lebensmittel vorliegt. Anhand des in der Verordnung (EG) Nr.
2073/2005 enthaltenen Wertungsmodells (Anhang | Kapitel 1 Ziffer 1.3 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005)
existiert europaweit fiir Listeria monocytogenes fiir bestimmte verzehrfertige Lebensmittel ein Grenzwert von
100 KbE/g. Aufgrund dieses Wertungsmodells ist im Fall des Nachweises von Listeria monocytogenes > 100
KbE/g von einer Gesundheitsgefahr bei einem verzehrfertigen Lebensmittel auszugehen. Das hat zur Folge,
dass ein (6ffentlicher) Riickruf erfolgen muss. Wortlaut von 6ffentlichen Riickrufen werden und miissen in der
Praxis, um weitergehende behordliche MalRnahmen zu vermeiden, mit den zustandigen Behorden abgestimmt
werden. Hierbei handelt es sich nicht um eine klassische Meldepflicht. In der Sache geht es um die Information
der zustdndigen Behodrden im Zusammenhang mit dem Riickruf eines unsicheren, weil gesundheitsschadli-
chen Lebensmittels. Kontaminationen bis zu 100 KbE/g eines verzehrfertigen Lebensmittels flihren nicht zwin-
gend zu entsprechenden marktbezogenen MalRnahmen. Liegt ein verzehrfertiges Lebensmittel der Kategorie
1.1 oder 1.2 des Anhangs | Kapitel 1 vor und besitzt dieses Lebensmittel Listeria monocytogenes begiinstigen-
des Wachstumspotenzial ist ein (6ffentlicher) Riickruf seitens des Lebensmittelunternehmers zu priifen.

Zu beachten ist das Urteil des EuGHs vom 30.6.2022 in der Rechtssache C-51/21. In dieser Entscheidung hat
der EuGH bei einem im Lebensmittelhandel befindlichen Lebensmittel der Kategorie der Ziffer 1.2 des Anhangs
| Kapitel 1 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 unter Hinweis auf Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 entschieden, dass der Grenzwert ,Listeria monocytogenes in 25 g nicht nachweisbar” anwendbar
und das Lebensmittel zurlickzurufen ist, wenn der Hersteller nicht zur Zufriedenheit der zustandigen Behorde
nachweisen kann, dass das Lebensmittel der Kategorie der Ziffer 1.2 des Anhangs | Kapitel 1 wahrend seiner
gesamten Haltbarkeitsdauer den Grenzwert von 100 KbE/g flir Listeria monocytogenes nicht liberschreitet.
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Der EuGH fiihrt in Randnummer 28 des Urteils vom 30.6.2022 (Rs. C-51/21) aus, dass die Anwendung der Null-
toleranzgrenze auf Lebensmittel, die in den Verkehr gebracht wurden, ohne dass der Hersteller der zustandigen
Behorde zufriedenstellend nachgewiesen hat, dass diese Lebensmittel wahrend ihrer Haltbarkeitsdauer den
Grenzwert von 100 KbE/g nicht iberschreiten, eine ,geeignete Mallnahme" im Sinne von Artikel 14 Absatz 8
der Verordnung Nr. 178/2002 darstellen kann. GemaR Artikel 14 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
hindere es die zustandigen Behdrden nicht, geeignete Mallnahmen zu treffen, um Beschrankungen fir das In-
verkehrbringen dieses Lebensmittels zu verfligen oder seine Riicknahme vom Markt zu verlangen. Zu beachten
ist, dass es sich bei dem Urteil des EuGHs um eine Einzelfallentscheidung handelt.

Marktbezogene MalRnahmen nebst Information der zustandigen Behorden sind weiter in dem Fall erforderlich,
in dem der Lebensmittelunternehmer Eigenkontrollen durchfiihrt und seine Eigenkontrollen zu unbefriedigen-
den Ergebnissen fiihren. In diesem Fall sind gem&R Artikel 7 in Verbindung mit Artikel 19 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 marktbezogene MaRRnahmen auf der Grundlage des Urteils des Bundesverwaltungsgerichts vom
14.10.2020, Az.: 3 C 10.19, durchzufiihren.

Keine marktbezogenen Malknahmen sind erforderlich, wenn das Verbrauchsdatum des in Frage stehenden
Lebensmittels bereits abgelaufen ist. Mit Ablauf des Verbrauchsdatums gilt ein Lebensmittel geman Artikel
24 LMIV als nicht mehr sicher. Damit kann der Lebensmittelunternehmer davon ausgehen, dass nach Ablauf
des Verbrauchsdatums, verstanden als echtes Verfallsdatum, sich kein Lebensmittel mehr im Verkehr befin-
det. Bevorratet sich ein Verbraucher tiber das Verbrauchsdatum hinaus, etwa indem er das in Frage stehende
verzehrfertige Lebensmittel einfriert, um es zu einem spateren Zeitpunkt nach Ablauf des Verbrauchsdatums
zu verwenden, ist dies das Risiko des betroffenen Verbrauchers. Anders ist die Situation beim Mindesthaltbar-
keitsdatum. Hier entscheiden die Umstédnde des Einzelfalls (z. B. Art des Lebensmittels, Art der Gefahr, Dauer
der Uberschreitung des Mindesthaltbarkeitsdatums, Erkennbarkeit von Beschaffenheitsabweichungen fiir die
Verbraucher, spezielle Verbrauchergruppen, Verzehrs- und Lagerungsgewohnheiten sowie Hinweise auf Ver-
braucherbeschwerden) dartiiber, ob auch nach abgelaufenem Mindesthaltbarkeitsdatum und dem Nachweis
von Listeria monocytogenes > 100 KbE/g bei verzehrfertigen Lebensmitteln marktbezogene Malnahmen wie
aufgezeigt zu treffen sind. Bei Erzeugnissen, bei denen bereits ab dem Herstellungsdatum ein kontinuierlicher
Qualitdtsabbau stattfindet, kann davon ausgegangen werden, dass sie in der Regel bereits vor Ablauf des
Mindesthaltbarkeitsdatums verzehrt sind. Dies ist z. B. bei Brihwiirsten und Briihwurstaufschnitt anzunehmen.

Die Einbeziehung der zustandigen Behorde sollte friihestmdglich erfolgen. Der Lebensmittelunternehmer darf
die Meldung nicht hinauszogern; ihm muss allerdings die notwendige Zeit zugestanden werden, die Sach- und
Rechtslage ggf. mit sachkundiger Hilfe aufzuklaren und rechtssicher zu beantworten. Es liegt im Interesse des
Lebensmittelunternehmers, die Meldung moglichst prazise und umfassend zu formulieren. Die zusténdige Be-
horde sollte zur Verhinderung von Missverstandnissen sofort erkennen konnen, dass es sich um die Meldung
eines unsicheren Lebensmittels handelt.

GemaR § 3 Absatz 2 Ziffer 1 Zoonosenverordnung muss der Lebensmittelunternehmer (siehe § 1 Zoonosen-
verordnung), der durch Untersuchungen nach § 3 Absatz 1 Zoonoseerreger, wozu Listeria monocytogenes
zahlen, nachgewiesen hat, das Untersuchungsergebnis unverziiglich nach Kenntnisnahme der zustandigen
Behorde mitteilen. Eigene Kontrollen nach § 3 Absatz 1 Zoonosenverordnung sind sowohl solche, die auf der
Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 durchgefiihrt werden, als auch alle anderen betriebseigenen
Kontrollen, etwa Verkehrsfahigkeitsuntersuchungen. Die Meldepflicht wird ausgelost, wenn Lebensmittel auf
Zoonoseerreger untersucht werden (§ 3 Absatz 1 Ziffer 1 Zoonosenverordnung).
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Dasselbe gilt fir Untersuchungen von Produktresten von Lebensmitteln oder Schmierwasser in der Kaseher-
stellung bei der Herstellung und Bearbeitung von verzehrfertigen Lebensmitteln (§ 3 Absatz 1 Ziffer 2 Zoo-
nosenverordnung). § 3 Absatz 1 Ziffer 2 Zoonosenverordnung umfasst allerdings nur Untersuchungen auf
Listeria monocytogenes. Das ist im Fall des § 3 Absatz 1 Ziffer 1 Zoonosenverordnung, also der Untersuchung
von Lebensmitteln auf Zoonoseerreger, anders. Hier besteht die Mitteilungspflicht im Fall des Nachweises von
jedweden Zoonoseerregern im Sinne des § 2 Ziffer 2 Zoonosenverordnung.

Der Lebensmittelunternehmer hat iiber die nach § 3 Absatz 1 durchgefiihrten Untersuchungen zeitlich geord-
nete Nachweise zu fiihren und 2 Jahre lang aufzubewahren. Diese sind der zustdndigen Behorde auf Verlangen
vorzulegen.

Weiterhin besteht eine Mitteilungspflicht im Fall der Untersuchung von Ausriistungsgegenstanden und Ver-
arbeitungsbereichen, wie z. B. Arbeitsflachen, Rohrleitungssystemen oder Transportbehaltnissen, ggf. auch
nach Reinigung mit Desinfektion, die jeweils mit verzehrfertigen Lebensmitteln nach Artikel 2 Buchstabe g) der
Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 in Beriihrung kommen kdnnen, sofern auf Listeria monocytogenes untersucht
wird.

Neben der allgemeinen Meldeverpflichtung fiir Labore nach LFGB besteht nach der Zoonosenverordnung keine
Mitteilungspflicht fir Labore bzw. Laborverantwortliche. Die Mitteilung an die zustandige Behorde hat durch
den Lebensmittelunternehmer zu erfolgen. Sie muss unverziiglich, das hei3t ohne schuldhaftes Zdgern, erfol-
gen. Es sollte deutlich werden, dass es sich um eine Mitteilung nach der Zoonosenverordnung handelt.

Es besteht nach § 3 Absatz 2 ferner die Verpflichtung, Isolate der nachgewiesenen Zoonoseerreger herzu-
stellen, soweit eine Erregerkultur zu einem Isolat fiihrt. Ggf. sind Riickstellproben des Probenmaterials bzw.
des Lebensmittels der gleichen Partie anzufertigen, sofern dieses nicht in den Verkehr gebracht wurde. Ggf.
missen auf Verlangen der Behorde die Riickstellprobe sowie die Isolate vorgelegt und ausgehandigt werden
konnen.
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gorisierung von Lebensmitteln im Hinblick auf das Vermehrungspotential von Listerien unter besondere Beriicksichtigung
von Challenge-Tests und weiterer Verfahren nach Anhang Il (2022)
Checkliste Challenge-Test Wachstumspotential (Version 01)
Checkliste Challenge-Test Wachstumsrate (Version 01)
Entscheidungsbaum zur Einstufung von Produkten in die Lebensmittelkategorie 1.2 oder 1.3 gemaR den Anforde-
rungen der VO (EG) Nr. 2073/2005
. Ergebnispapier
https://transfer.lebensmittelverband.de/index.php/s/RxjEFNs7jfgF4sP

[ANSES 2021]

Report — Temperatures of the food cold chain at consumer level in Europe Version 2

Anses, Laboratory for Food Safety, EURL Lm, Maisons-Alfort, France (2021)
https://sitesv2.anses.fr/en/system/files/EURL%20Lm%20-%20Report_Storage_temperature_consumer_level%202021%20-v2.pdf

[BfR 2023]

,Korrektes Kiihlen von Lebensmitteln im Privathaushalt”

FAQ des Bundesinstituts fiir Risikobewertung vom 13. Februar 2023
https://mobil.bfr.bund.de/cm/343/korrektes-kuehlen-von-lebensmitteln-im-privathaushalt.pdf

[Lebensmittelverband 2009]

,Leitlinie fir Gute Verfahrenspraxis zur Anpassung der Probenahmehaufigkeit in Betrieben die kleine Mengen Hackfleisch
und Fleischzubereitungen herstellen” (11/2009)

Deutscher Bauernverband e. V. (DBV); Deutscher Fleischerverband e. V. (DFV),

Handelsverband Deutschland e. V. (HDE), Lebensmittelverband Deutschland e. V. (damals BLL)
https://www.lebensmittelverband.de/fileadmin/Seiten/Lebensmittel/Sicherheit_und_Recht/Hygiene/leitlinie-hackfleisch.pdf

[Lebensmittelverband 2011]

Hinweise zur Auslegung und Umsetzung der ,Leitlinie fiir Gute Verfahrenspraxis zur Anpassung der Probenahmehaufigkeit
in Betrieben, die kleine Mengen Hackfleisch und Fleischzubereitungen herstellen”

(vom 18.11.2009) und zu Ausnahmegenehmigungsverfahren mit ,Technischen Hinweisen fir die Probenahme und Unter-
suchung von Hackfleisch- und Fleischzubereitungsproben im Rahmen der Ausnahme von der Probenahmehéaufigkeit nach
der VO (EG) Nr. 2073/2005" (Dezember 2011)
https://www.lebensmittelverband.de/fileadmin/Seiten/Lebensmittel/Sicherheit_und_Recht/Hygiene/hinweispapier-leit-
linie-hackfleisch.pdf

[Lebensmittelverband 2021]

Fragen & Antworten: Uberlegungen fiir die Praxis zum Urteil des Bundesverwaltungsgerichts zu ,DénerspieR” und daraus
entstandenen Fragestellungen (2021)

Lebensmittelverband Deutschland e. V.
https://www.lebensmittelverband.de/de/verband/positionen/20210624-faq-doenerspiesse

[LAVES 2023]

Nieders&chsisches Handbuch zur amtlichen Uberwachung von handwerklichen Milchverarbeitungsbetrieben (13.10.2023)
Lebensmittel- und Veterinarinstitut Oldenburg / Lebensmittel- und Veterinarinstitut Braunschweig/Hannover
https://www.laves.niedersachsen.de/download/200731/Niedersaechsisches_Handbuch_zur_amtlichen_Ueberwachung_
von_handwerklichen_Milchverarbeitungsbetrieben_Stand_13.10.2023_PDF_nicht_barrierefrei_.pdf

[HESSEN 2022]

Taskforce Lebensmittelsicherheit Hessen / Merkblatt Mikrobiologische Eigenkontrollen in handwerklichen Metzgereien
https://umwelt.hessen.de/sites/umwelt.hessen.de/files/2022-03/2022-03-08_merkblatt_mikrobiologische_eigenkontrol-
len_in_handwerklichen_metzgereien.pdf
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Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der all-

gemeinen Grundséatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behdrde fiir Lebens-

mittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (Basis-Verordnung)

Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des europdischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tiber Lebensmittelhygiene

Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygiene-

vorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs
Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 der Kommission vom 15. November 2005 tiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmit
Verordnung mit lebensmittelrechtlichen Vorschriften zur Uberwachung von Zoonosen und Zoonoseerregern

DIN EN ISO 18593:2018: Mikrobiologie der Lebensmittelkette — Horizontales Verfahren fiir Probenahmetechniken von
Oberflachen mittels Abklatschplatten und Tupfern

DIN EN ISO 11290-1:2017: Mikrobiologie der Lebensmittelkette — Horizontales Verfahren fiir den Nachweis und die Z&h-
lung von Listeria monocytogenes und von Listeria spp. — Teil 1: Nachweisverfahren

DIN EN ISO 11290-2:2017: Mikrobiologie der Lebensmittelkette — Horizontales Verfahren fiir den Nachweis und die Z&h-
lung von Listeria monocytogenes und von Listeria spp. — Teil 2: Zahlverfahren

DIN 10516:2020: Lebensmittelhygiene — Reinigung und Desinfektion

tel
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Auszug aus
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 iiber Lebensmittelhygiene
Anhang Il Nr. 10 (in der gednderten Fassung vom 3.3.2021)

Die Lebensmittelunternehmer miissen eine angemessene Lebensmittelsicherheitskultur einfiihren, aufrechterhal-
ten und nachweisen, indem sie folgende Anforderungen erfiillen:

a)
b)
c)

d)

e)

Verpflichtung der Betriebsleitung im Einklang mit Nummer 2 sowie aller Beschéftigten zur sicheren Produk-
tion und Verteilung von Lebensmitteln;

Fiihrungsrolle bei der Produktion sicherer Lebensmittel und der Einbeziehung aller Beschéftigten in die Ver-
fahren zur Gewéahrleistung der Lebensmittelsicherheit;

Sensibilisierung aller Beschéftigten des Unternehmens fiir Gefahren fiir die Lebensmittelsicherheit und fiir
die Bedeutung der Lebensmittelsicherheit und -hygiene;

offene und klare Kommunikation zwischen allen Beschéftigten des Unternehmens, sowohl innerhalb eines
Tétigkeitsbereiches als auch zwischen hintereinandergeschalteten Tatigkeitsbereichen, einschlieBlich der
Mitteilung von Abweichungen und Erwartungen;

Verfligbarkeit ausreichender Ressourcen zur Gewéhrleistung eines sicheren und hygienischen Umgangs
mit Lebensmitteln.

Die Betriebsleitung verpflichtet sich unter anderem zu Folgendem:

a)
b)
c)
d)

e)
f)

sicherzustellen, dass die Aufgaben und Zustandigkeiten innerhalb jedes Tatigkeitsbereichs des Lebensmit-
telunternehmens klar kommuniziert werden;

die Integritét des Lebensmittelhygienesystems bei der Planung und Umsetzung von Anderungen zu wah-
ren;

sich zu vergewissern, dass Kontrollen rechtzeitig und effizient durchgefiihrt werden und die Dokumentation
auf dem neuesten Stand ist;

sicherzustellen, dass das Personal angemessen geschult und beaufsichtigt wird;

zu gewdhrleisten, dass die einschldgigen regulatorischen Anforderungen erfiillt werden;

eine kontinuierliche Verbesserung des Managementsystems des Unternehmens fiir die Lebensmittelsicher-
heit zu fordern, gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der Entwicklungen in den Bereichen Wissenschaft,
Technologie und bewéhrte Verfahren.

Bei der Umsetzung der Lebensmittelsicherheitskultur sind Art und Gro3e des Lebensmittelunternehmens zu be-
riicksichtigen.
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Auszug aus
Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 DER KOMMISSION vom 15. November 2005
tiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel (konsolidierte Fassung)

Artikel 1 Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung werden die mikrobiologischen Kriterien fiir bestimmte Mikroorganismen sowie die
Durchfiihrungsbestimmungen festgelegt, die von den Lebensmittelunternehmern bei der Durchfiihrung allgemeiner und
spezifischer HygienemalBnahmen gemé&B Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 einzuhalten sind. Die zustéandige Be-
horde (berpriift die Einhaltung der in der vorliegenden Verordnung festgelegten Bestimmungen und Kriterien gemaf3 der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004, unbeschadet ihres Rechts, weitere Probenahmen und Untersuchungen im Rahmen von
Prozesskontrollen in Féllen, in denen der Verdacht besteht, dass Lebensmittel nicht unbedenklich sind, oder im Zusam-
menhang mit einer Risikoanalyse durchzufiihren, um andere Mikroorganismen, deren Toxine oder Metaboliten nachzu-
weisen und zu messen. Diese Verordnung gilt unbeschadet anderer spezifischer Bestimmungen des Gemeinschafts-
rechts (iber die Kontrolle von Mikroorganismen, insbesondere der in der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europ&ischen
Parlaments und des Rates festgelegten Gesundheitsstandards fiir Lebensmittel, der in der Verordnung (EG) Nr. 854/2004
des Européischen Parlaments und des Rates festgelegten Bestimmungen liber Parasiten und der mikrobiologischen
Kriterien geman der Richtlinie 80/777/EWG des Rates.

Artikel 2 Definitionen
Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:
a) »Mikroorganismen*: Bakterien, Viren, Hefen, Schimmelpilze, Algen und parasitédre Protozoen, mikroskopisch sicht-
bare parasitdre Helminthen sowie deren Toxine und Metaboliten;
b) +Mikrobiologisches Kriterium*: ein Kriterium, das die Akzeptabilitat eines Erzeugnisses, einer Partie Lebensmittel

oder eines Prozesses anhand des Nichtvorhandenseins, des Vorhandenseins oder der Anzahl von Mikroorganis-
men und/oder anhand der Menge ihrer Toxine/Metaboliten je Einheit Masse, Volumen, Flache oder Partie festlegt;

c) ,Lebensmittelsicherheitskriterium"; ein Kriterium, mit dem die Akzeptabilitat eines Erzeugnisses oder einer Partie
Lebensmittel festgelegt wird und das fiir im Handel befindliche Erzeugnisse gilt;
d) +Prozesshygienekriterium": ein Kriterium, das die akzeptable Funktionsweise des Herstellungsprozesses angibt.

Ein solches Kriterium gilt nicht fiir im Handel befindliche Erzeugnisse. Mit ihm wird ein Richtwert fiir die Kontami-
nation festgelegt, bei dessen Uberschreitung KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, damit die Prozesshygiene in
Ubereinstimmung mit dem Lebensmittelrecht erhalten wird;

e ,Partie": eine Gruppe oder Serie bestimmbarer Erzeugnisse, die anhand eines bestimmten Prozesses unter prak-
tisch identischen Bedingungen gewonnen und an einem bestimmten Ort in einem festgelegten Produktionszeit-
raum hergestellt werden;

f) ,Haltbarkeitsdauer": entweder der der Datumsangabe ,Verbrauchen bis" auf dem Erzeugnis oder der dem Min-
desthaltbarkeitsdatum gemaf Artikel 9 bzw. 10 der Richtlinie 2000/13/EG entsprechende Zeitraum;
g) ,Verzehrfertige Lebensmittel": Lebensmittel, die vom Erzeuger oder Hersteller zum unmittelbaren menschlichen

Verzehr bestimmt sind, ohne dass eine weitere Erhitzung oder eine sonstige Verarbeitung zur Abtétung der ent-
sprechenden Mikroorganismen oder zu deren Reduzierung auf ein akzeptables Niveau erforderlich ist;

h) ,Fir Sduglinge bestimmte Lebensmittel": Lebensmittel, die gema0B der Richtlinie 91/321/EWG der Kommission
speziell fiir Sduglinge bestimmt sind;

i) ,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke": didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
gemal der Richtlinie 1999/21/EG der Kommission;

) ,Probe": eine aus einem oder mehreren Einzelteilen zusammengesetzte Einheit bzw. Menge oder eine Stoffportion,

die auf unterschiedliche Weise aus einer Gesamtheit oder einer gro3en Stoffmenge ausgewahlt wurde und Infor-
mationen (iber ein bestimmtes Merkmal der untersuchten Gesamtheit oder des untersuchten Stoffes liefert und als
Grundlage fiir eine Entscheidung iiber die fragliche Gesamtheit oder den fraglichen Stoff oder den Prozess, durch
den sie/er zustande kam, bilden soll;

k) +Reprédsentative Probe": eine Probe, bei der die Merkmale der Partie, aus der sie entnommen wurde, erhalten blei-
ben. Dies trifft vor allem auf eine Stichprobe zu, bei der jeder Artikel oder Teil der Partie mit gleicher Wahrschein-
lichkeit in die Probe gelangt;

) ,Einhaltung der mikrobiologischen Kriterien": die Erzielung befriedigender oder akzeptabler Ergebnisse gema
Anhang | bei der Untersuchung anhand der fiir das Kriterium festgelegten Werte durch Probenahme, Untersuchung
und Durchfiihrung von KorrekturmalBnahmen gemal3 dem Lebensmittelrecht und den von der zustdandigen Behor-
de gegebenen Anweisungen;
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~Produktionssicherung durch den Hersteller": ein Herstellungsprozess, mit dessen Steuerungssystem garantiert
wird, dass das validierte alternative Verfahren den in EN ISO 16140-2 vorgeschriebenen Merkmalen weiterhin ge-
niigt, und sichergestellt wird, dass Fehler und Méngel beim alternativen Verfahren verhiitet werden;

Artikel 3 Allgemeine Anforderungen

Die Lebensmittelunternehmer stellen sicher, dass Lebensmittel die in Anhang | zu dieser Verordnung aufgefiihrten
entsprechenden mikrobiologischen Kriterien einhalten. Dazu treffen die Lebensmittelunternehmer Mallnahmen
auf allen Stufen der Herstellung, der Verarbeitung und des Vertriebs von Lebensmitteln, einschlie3lich des Einzel-
handels im Rahmen ihrer auf den HACCP-Grundsétzen beruhenden Verfahren und der Anwendung der guten
Hygienepraxis, um zu gewabhrleisten, dass:

a) die ihrer Kontrolle unterliegende Lieferung, Handhabung und Verarbeitung von Rohstoffen und Lebensmit-
teln so durchgefiihrt wird, dass die Prozesshygienekriterien eingehalten werden,

b) die wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer der Erzeugnisse geltenden Lebensmittelsicherheitskriterien
unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen fiir Vertrieb, Lagerung und Verwendung eingehalten
werden.

Erforderlichenfalls haben die fiir die Herstellung des Erzeugnisses verantwortlichen Lebensmittelunternehmer
Untersuchungen geméafB Anhang Il durchzufiihren, um die Einhaltung der Kriterien wahrend der gesamten Haltbar-
keitsdauer des Erzeugnisses zu (iberpriifen. Dies gilt insbesondere fiir verzehrfertige Lebensmittel, die das Wachs-
tum von Listeria monocytogenes begiinstigen und ein dadurch verursachtes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit
bergen kénnen.

Die Lebensmittelunternehmer kénnen bei der Durchfiihrung dieser Untersuchungen zusammenarbeiten.

Leitlinien fiir die Durchfiihrung der Untersuchungen kénnen in die in Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004
genannten Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis aufgenommen werden.

Artikel 4 Untersuchung anhand von Kriterien

Die Lebensmittelunternehmer haben, wo angemessen, bei der Validierung oder Uberpriifung des ordnungsgema-
Ben Funktionierens ihrer HACCP-gestiitzten Verfahren oder anderer Hygienekontrollmal3nahmen Untersuchungen
anhand der mikrobiologischen Kriterien gemaB Anhang | durchzufiihren.

Die Lebensmittelunternehmer haben iiber die angemessenen Probenahmehé&ufigkeiten zu entscheiden, au3er
wenn in Anhang | spezielle Probenahmehé&ufigkeiten vorgesehen sind; in diesem Fall sind Proben in mindestens
der in Anhang | genannten Haufigkeit zu entnehmen. Die Lebensmittelunternehmer entscheiden dariiber im Rah-
men ihrer HACCP-Verfahren und der guten Hygienepraxis, wobei die Gebrauchsanweisung des Lebensmittels zu
beriicksichtigen ist.

Die Probenahmehé&ufigkeit kann an die Art und GréBBe der Lebensmittelunternehmen angepasst werden, sofern die
Sicherheit der Lebensmittel nicht gefédhrdet wird.

Artikel 5 Spezifische Bestimmungen iiber Probenahme und Untersuchung

Die in Anhang | genannten Untersuchungsmethoden sowie Probenahmepléne und verfahren sind als Referenzver-
fahren heranzuziehen.

Proben sind bei den bei der Lebensmittelherstellung genutzten Verarbeitungsbereichen und Ausriistungsgegen-
standen zu entnehmen, wenn dies nétig ist, um sicherzustellen, dass die Kriterien eingehalten werden. Bei dieser
Probenahme ist die ISO-Norm 18593 als Referenzverfahren heranzuziehen.

Lebensmittelunternehmer, die verzehrfertige Lebensmittel herstellen, welche ein durch Listeria monocytogenes
verursachtes Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit bergen kénnten, haben im Rahmen ihres Probenahmeplans
Proben aus den Verarbeitungsbereichen und Ausriistungsgegenstdnden auf Listeria monocytogenes zu untersu-
chen. (..

Die Anzahl der gem&B den Probenahmepldnen in Anhang | zu ziehenden Probeeinheiten kann verringert werden,
wenn der Lebensmittelunternehmer anhand zuriickliegender Aufzeichnungen nachweisen kann, dass er iiber
funktionierende HACCP-gestiitzte Verfahren verfiigt.

Wird jedoch die Untersuchung speziell zur Bewertung der Akzeptabilitét einer bestimmten Lebensmittelpartie oder
eines Prozesses durchgefiihrt, sind als Minimum die in Anhang | aufgefiihrten Probenahmepldne einzuhalten.
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Die Lebensmittelunternehmer kénnen andere Probenahme- und Untersuchungsverfahren anwenden, wenn sie zur
Zufriedenheit der zusténdigen Behdrde ausreichend nachweisen kénnen, dass diese Verfahren zumindest gleich-
wertige Garantien bieten. Diese Verfahren kénnen alternative Probenahmestellen und die Verwendung von Trend-
analysen umfassen.

Die Untersuchung auf alternative Mikroorganismen und damit zusammenh&ngende mikrobiologische Grenzwerte
sowie die Durchfiihrung von anderen als mikrobiologischen Analysen ist nur fiir Prozesshygienekriterien zuldssig.

Die Anwendung alternativer Untersuchungsmethoden ist zuldssig, sofern diese

- anhand des in Anhang | aufgefiihrten spezifischen Referenzverfahrens geman der Arbeitsvorschrift in der
Norm EN ISO 16140-2 validiert wurden und

- fiir die Lebensmittelkategorie in den entsprechenden mikrobiologischen Kriterien in Anhang I, deren Ein-
haltung vom Lebensmittelunternehmer iberpriift wird, validiert wurden bzw. fiir ein breites Spektrum an
Lebensmitteln im Sinne der EN I1SO 16140-2 validiert wurden. (..

Lebensmittelunternehmer kénnen andere Untersuchungsmethoden als die gem&0l den Unterabsé&tzen 3, 4 und 5
validierten oder zertifizierten Methoden anwenden, wenn diese Methoden nach international anerkannten Arbeits-
vorschriften validiert wurden und ihre Anwendung von der zustédndigen Beh6rde genehmigt wurde.

Artikel 7 Unbefriedigende Ergebnisse

Fiihrt die Untersuchung anhand der in Anhang | festgelegten Kriterien zu unbefriedigenden Ergebnissen, haben die
Lebensmittelunternehmer die in den Absétzen 2 bis 4 dieses Artikels angegebenen MalBnahmen und sonstige in
ihren HACCP-gestiitzten Verfahren festgelegte AbhilfemalBnahmen sowie sonstige zum Schutz der Verbraucher-
gesundheit erforderliche MalBnahmen zu ergreifen.

Zusétzlich haben sie MaBBnahmen zu ergreifen, um die Ursache der unbefriedigenden Ergebnisse zu finden und
damit zu verhindern, dass die nicht akzeptable mikrobiologische Kontamination erneut auftritt. Zu diesen Mal3-
nahmen kénnen Anderungen der HACCP-gestiitzten Verfahren oder andere Manahmen zur Kontrolle der Lebens-
mittelhygiene zéhlen.

Sofern die Untersuchung anhand der Lebensmittelsicherheitskriterien nach Anhang | Kapitel 1 unbefriedigende Er-
gebnisse liefert, ist das Erzeugnis oder die Partie Lebensmittel gemaB Artikel 19 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Bereits in Verkehr gebrachte Erzeugnisse, die noch nicht im Einzelhan-
del angelangt sind und die Lebensmittelsicherheitskriterien nicht einhalten, kbnnen einer weiteren Verarbeitung
unterzogen werden, die die entsprechende Gefahr beseitigt. Diese Behandlung kann nur von anderen Lebensmit-
telunternehmern als denjenigen auf Einzelhandelsebene durchgefiihrt werden.

Der Lebensmittelunternehmer kann die Partie fiir andere Zwecke als die urspriinglich vorgesehenen verwenden,
sofern diese Verwendung keine Gefahr fiir die Gesundheit fiir Mensch oder Tier darstellt und sofern sie im Rahmen
der HACCP-gestiitzten Verfahren und der guten Hygienepraxis festgelegt und von der zustdndigen Behdrde ge-
nehmigt wurde.

Bei unbefriedigenden Ergebnissen hinsichtlich der Prozesshygienekriterien sind die in Anhang | Kapitel 2 aufge-
flihrten MalBnahmen zu ergreifen.

Artikel 9 Trendanalysen

Die Lebensmittelunternehmer haben Trends bei den Untersuchungsergebnissen zu analysieren. Bewegt sich ein Trend
auf unbefriedigende Ergebnisse zu, so treffen die Lebensmittelunternehmer unverziiglich geeignete MalBnahmen, um zu
verhindern, dass mikrobiologische Gefahren auftreten.
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ANHANG |
Mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel
Kapitel 1. Lebensmittelsicherheitskriterien

Lebensmittelkategorie | Mikroorganismen/ | Probenahme- | Grenzwerte? Analytische Stufe, fiir die das
deren Toxine, plan’ Referenz- Kriterium gilt
Metaboliten n c methode (3)

1.1 Verzehrfertige Listeria 10 0 In 25 g nicht EN/ISO 11290-1 | In Verkehr

Lebensmittel, die monocytogenes nachweisbar gebrachte

flir Sduglinge oder Erzeugnisse

flir besondere wahrend der

medizinische Zwecke Haltbarkeits-

bestimmt sind* dauer

1.2 Andere als fiir Listeria 5 0 100 KBE/g°® EN/ISO 11290-2% | In Verkehr

S&uglinge oder fiir be- | monocytogenes gebrachte

sondere medizinische Erzeugnisse

Zwecke bestimmte, wahrend der

verzehrfertige Lebens- Haltbarkeits-

mittel, die die Vermeh- dauer

rung "‘l’)” L:.m‘;.”ocy to- 5 0 |In25gnicht |EN/ISO 11290-1 | Bevor das

gggﬁin egunstigen nachweisbar’ Lebensmittel
die unmittelbare
Kontrolle des Le-
bensmittelunter-
nehmers, der es
hergestellt hat,
verlassen hat

1.3 Andere als fiir Listeria 5 0 100 KBE/g EN/ISO 11290-2% | In Verkehr

S&uglinge oder fiir be- | monocytogenes gebrachte

sondere medizinische Erzeugnisse

Zwecke bestimmte, wahrend der

verzehrfertige Le- Haltbarkeits-

bensmittel, die die dauer

Vermehrung von L.

monocytogenes nicht

begiinstigen kénnen* 8

"n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.
2Bei Nummern 1.1-1.24,1.27a, 1.28-1.30 m = M.

3 Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.
4 Eine regelméRige Untersuchung anhand des Kriteriums ist unter normalen Umsténden bei folgenden verzehrfertigen Lebensmitteln nicht sinnvoll:

bei Lebensmitteln, die einer Warmebehandlung oder einer anderen Verarbeitung unterzogen wurden, durch die Listeria monocytogenes abgetotet
werden, wenn eine erneute Kontamination nach der Verarbeitung nicht maoglich ist (z. B. bei in der Endverpackung warmebehandelten Erzeugnissen);
bei frischem nicht zerkleinertem und nicht verarbeitetem Obst und Gemiise
bei Brot, Keksen sowie dhnlichen Erzeugnissen;
bei in Flaschen abgefiilltem oder abgepacktem Wasser, alkoholfreien Getranken, Bier, Apfelwein, Wein, Spirituosen und &hnlichen Erzeugnissen;
bei Zucker, Honig und SiiBwaren einschlieflich Kakao- und Schokoladeerzeugnissen;

5

bei lebenden Muscheln;
bei Speisesalz.

Dieses Kriterium gilt, sofern der Hersteller zur Zufriedenheit der zustandigen Behdrde nachweisen kann, dass das Erzeugnis wahrend der gesamten Halt-
barkeitsdauer den Wert von 100 KBE/g nicht libersteigt. Der Unternehmer kann Zwischengrenzwerte wahrend des Verfahrens festlegen, die niedrig genug
sein sollten, um zu garantieren, dass der Grenzwert von 100 KBE/g am Ende der Haltbarkeitsdauer nicht tiberschritten wird.

%1 ml Inoculum wird auf eine Petrischale (140 mm Durchmesser) oder auf 3 Petrischalen (je 90 mm Durchmesser) aufgebracht.
7 Dieses Kriterium gilt fiir Erzeugnisse, bevor sie aus der unmittelbaren Kontrolle des Lebensmittelunternehmers, der sie hergestellt hat, gelangt sind, wenn
er nicht zur Zufriedenheit der zustéandigen Behorde nachweisen kann, dass das Erzeugnis den Grenzwert von 100 KBE/g wéahrend der gesamten Haltbar-

keitsdauer nicht liberschreitet.

8 Erzeugnisse mit einem pH-Wert von = 4,4 oder aw-Wert von = 0,92, Erzeugnisse mit einem pH-Wert von = 5,0 und aw-Wert von = 0,94; Erzeugnisse mit
einer Haltbarkeitsdauer von weniger als 5 Tagen werden automatisch dieser Kategorie zugeordnet. Andere Lebensmittelkategorien kénnen vorbehaltlich
einer wissenschaftlichen Begriindung ebenfalls zu dieser Kategorie zahlen.
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Interpretation der Untersuchungsergebnisse
Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit.
Die Testergebnisse belegen die mikrobiologische Qualitat der untersuchten Partie'.
L. monocytogenes in verzehrfertigen Lebensmitteln fiir Sduglinge und fiir besondere medizinische Zwecke:

befriedigend, wenn alle gemessenen Werte auf Nichtvorhandensein des Bakteriums hinweisen,
- unbefriedigend, wenn das Bakterium in einer Probeneinheit nachgewiesen wird.

L. monocytogenes in verzehrfertigen Lebensmitteln, die das Wachstum von L. monocytogenes begiinstigen kdnnen,
bevor das Lebensmittel aus der unmittelbaren Kontrolle des Lebensmittelunternehmers, der es hergestellt hat, gelangt,
wenn er nicht nachweisen kann, dass das Erzeugnis wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer den Grenzwert von 100
KBE/g nicht iiberschreitet:

- befriedigend, wenn alle gemessenen Werte auf Nichtvorhandensein des Bakteriums hinweisen,

- unbefriedigend, wenn das Bakterium in einer Probeneinheit nachgewiesen wird.

L. monocytogenes in sonstigen verzehrfertigen Lebensmitteln:
- befriedigend, wenn alle gemessenen Werte < dem Grenzwert sind,
- unbefriedigend, wenn einer der Werte > als der Grenzwert ist.

ANHANG Il

Die in Artikel 3 Absatz 2 genannten Untersuchungen umfassen:

- Spezifikationen der chemisch-physikalischen Merkmale des Erzeugnisses, wie zum Beispiel pH-Wert, aw-Wert,
Salzgehalt, Konzentration der Konservierungsmittel und Art des Verpackungssystems, wobei die Lager- und Ver-
arbeitungsbedingungen, die Kontaminationsmdglichkeiten sowie die geplante Haltbarkeitsdauer zu beriicksichti-
gen sind, und

- Beriicksichtigung der verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur und Forschungsdaten hinsichtlich der Wachs-
tums- und Uberlebensmerkmale der betreffenden Mikroorganismen.

Sofern die vorgenannten Untersuchungen dies erforderlich machen, fiihrt der Lebensmittelunternehmer zuséatzliche

Untersuchungen durch, die Folgendes umfassen kénnen:

- mathematische Vorhersagemodelle, die fiir das betreffende Lebensmittel unter Verwendung kritischer Wachs-
tums- oder Uberlebensfaktoren fiir die betreffenden Mikroorganismen in dem Erzeugnis erstellt werden;

- Tests, anhand deren die Fihigkeit von eingeimpften Mikroorganismen zu deren Vermehrung oder zum Uberleben
im Erzeugnis unter verschiedenen verniinftigerweise vorhersehbaren Lagerbedingungen untersucht wird;

- Untersuchungen zur Bewertung des Wachstums oder Uberlebens der in dem Erzeugnis wihrend der Haltbarkeits-
dauer unter verniinftigerweise vorsehbaren Vertriebs-, Lager- und Verwendungsbedingungen méglicherweise
vorhandenen entsprechenden Mikroorganismen.

Bei den genannten Untersuchungen ist die dem Erzeugnis, den entsprechenden Mikroorganismen sowie den Verarbei-
tungs- und Lagerbedingungen jeweils inhadrente Variabilitdt zu beriicksichtigen.

" Die Untersuchungsergebnisse kdnnen auch zum Nachweis der Wirksamkeit des HACCP-gestiitzten Verfahrens oder der guten Hygienepraxis dienen.
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Auszug aus
Verordnung mit lebensmittelrechtlichen Vorschriften zur Uberwachung von Zoonosen und
Zoonoseerregern (Zoonosenverordnung (in der Fassung vom 19.6.2020))

§ 3 Betriebseigene Kontrollen

(1) Wer im Rahmen von Kontrollen nach Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 der Kommission vom 15.
November 2005 iiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel (ABI. L 338 vom 22.12.2005, S. 1) oder anderen betriebs-
eigenen Kontrollen Untersuchungen durchfiihrt

1. von Lebensmitteln auf Zoonoseerreger,

2. von Produktresten von Lebensmitteln oder Schmierwasser in der Kdseherstellung bei der Herstellung und
Bearbeitung von verzehrfertigen Lebensmitteln auf Listeria monocytogenes,

3. nach Artikel 5 Absatz 2 Unterabsatz 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 einschlieB3lich Untersu-
chungen zur Priifung des Reinigungs- und Desinfektionserfolgs insbesondere von Arbeitsflachen, Rohrlei-
tungssystemen oder Transportbehéltnissen, die mit verzehrfertigen Lebensmitteln nach Artikel 2 Buchsta-
be g der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 in Beriihrung kommen kdnnen, auf Listeria monocytogenes,

hat zum Zweck der Durchfiihrung von weitergehenden Untersuchungen Riickstellproben des Probenmaterials soweit
mdglich anzufertigen und bis zum Vorliegen des Ergebnisses der Untersuchungen in geeigneter Weise aufzubewahren.

(2) Wer durch Untersuchungen nach Absatz 1 Zoonoseerreger nachgewiesen hat, hat

1. das Untersuchungsergebnis unverziiglich nach Kenntnisnahme der zustandigen Behdrde mitzuteilen,

2. Isolate der nachgewiesenen Zoonoseerreger herzustellen, soweit eine Erregerkultur zu einem Isolat fiihrt,
und

3. die Riickstellproben des Probenmaterials und die Isolate

a) wahrend eines von der zustdndigen Behdrde festzusetzenden Zeitraumes, jedoch nicht langer als drei
Monate, in geeigneter Weise aufzubewahren und
b) der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen und auszuhandigen.

(3) Eine Mitteilung nach Absatz 2 Nr. 1 oder eine Aushandigung einer Riickstellprobe oder eines Isolates nach Absatz 2
Nr. 3 darf nicht zur strafrechtlichen Verfolgung des Mitteilenden oder Aushéndigenden oder fiir ein Verfahren nach dem
Gesetz iiber Ordnungswidrigkeiten gegen den Mitteilenden oder Aushéndigenden verwendet werden.

(4) Wer zur Durchfiihrung von Untersuchungen nach Absatz 1 verpflichtet ist, hat hieriiber zeitlich geordnet Nachweise zu
fiihren. Die Nachweise sind zwei Jahre lang aufzubewahren und der zustdndigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen.

§ 3a Riickstellproben im Fall des Artikels 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Lebensmittelunternehmer, die der zusténdigen Behérde eine Mitteilung nach Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsétze
und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europ&ischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1) machen, miissen von Lebensmitteln
der gleichen Partie, die noch nicht in den Verkehr gebracht worden sind, eine Riickstellprobe von mindestens 150 Gramm
anfertigen und fiir die Dauer von mindestens sieben Tagen vom Zeitpunkt der Mitteilung an aufbewahren. Riickstellpro-
ben nach Satz 1 sind der zustdndigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen und auszuhadndigen.
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