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VERORDNUNG (EG) Nr. 2073/2005 DER KOMMISSION
vom 15. November 2005
iiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 29. April 2004 iiber Lebensmittelhygie-
ne (1), insbesondere auf Artikel 4 Absatz 4 und Artikel 12,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

()  Zu den grundlegenden Zielen des Lebensmittelrechts zdhlt ein
hohes Schutzniveau der Gesundheit der Bevdlkerung, wie in
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung allgemeiner
Grundsétze und Erfordernisse des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Europidischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit und
zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (?) fest-
gelegt. Mikrobiologische Gefahren in Lebensmitteln stellen eine
Hauptquelle lebensmittelbedingter Krankheiten beim Menschen
dar.

(2)  Lebensmittel sollten keine Mikroorganismen oder deren Toxine
oder Metaboliten in Mengen enthalten, die ein fiir die mensch-
liche Gesundheit unannehmbares Risiko darstellen.

(3)  Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 legt allgemeine Anforderun-
gen an die Lebensmittelsicherheit fest, nach denen Lebensmittel,
die nicht sicher sind, nicht in Verkehr gebracht werden diirfen.
Lebensmittelunternehmer miissen Lebensmittel, die nicht sicher
sind, vom Markt nehmen. Als Beitrag zum Schutz der 6ffent-
lichen Gesundheit und zur Verhinderung unterschiedlicher Aus-
legungen sollten harmonisierte Sicherheitskriterien fiir die Akzep-
tabilitdt von Lebensmitteln festgelegt werden, insbesondere, was
das Vorhandensein bestimmter pathogener Mikroorganismen an-
belangt.

(4)  Mikrobiologische Kriterien dienen auch als Anhaltspunkt dafiir,
ob Lebensmittel und deren Herstellungs-, Handhabungs- und Ver-
triebsverfahren akzeptabel sind oder nicht. Die mikrobiologischen
Kriterien sollten im Rahmen der Durchfithrung von Verfahren auf
der Grundlage des HACCP-Systems und anderer Hygienekon-
trollmafinahmen angewandt werden.

(") ABL. L 139 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABl. L 226 vom
25.6.2004, S. 3.

(®» ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1. Verordnung gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1642/2003 (ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 4).
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(5)  Die Sicherheit von Lebensmitteln wird vor allem durch einen
priaventiven Ansatz gewihrleistet, wie z. B. durch die Umsetzung
einer guten Hygienepraxis sowie die Anwendung der Grundsétze
des HACCP-Konzepts (Hazard Analysis and Critical Control
Point). Mikrobiologische Kriterien kdnnen zur Validierung und
Uberpriifung von HACCP-Verfahren und anderen Hygienekon-
trollmafinahmen eingesetzt werden. Daher sollten mikrobiologi-
sche Kriterien festgelegt werden, mit deren Hilfe die Akzeptabi-
litdt der Verfahren bzw. der Prozesshygiene bestimmt wird, und
zudem mikrobiologische Kriterien fiir die Lebensmittelsicherheit,
bei denen mit Uberschreitung des Grenzwertes ein Lebensmittel
in Bezug auf den jeweiligen Mikroorganismus als inakzeptabel
kontaminiert gelten sollte.

(6) GemilB Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 miissen
Lebensmittelunternehmer mikrobiologische Kriterien einhalten.
Dazu sollte im Einklang mit dem Lebensmittelrecht und den An-
weisungen der zustdndigen Behorde die Untersuchung anhand der
fiir die Kriterien festgelegten Grenzwerte durch Probenahme, Un-
tersuchung und Durchfithrung von Korrekturmafinahmen zéhlen.
Daher sollten Durchfithrungsbestimmungen hinsichtlich der Un-
tersuchungsmethoden — einschlieBlich erforderlichenfalls der
Messungenauigkeit —, des Probenahmeplans, der mikrobiologi-
schen Grenzwerte und der Probenzahl festgelegt werden, die
diese Grenzwerte einhalten sollten. Dariiber hinaus sollten Durch-
flihrungsbestimmungen festgelegt werden, die das jeweils fiir das
Lebensmittel geltende Kriterium, die relevante Stufe der Lebens-
mittelkette sowie die zu treffenden Maflnahmen im Falle der
Nichteinhaltung des Kriteriums beriicksichtigen. Die Maflnahmen,
die zur Einhaltung der Prozesshygienekriterien von den Lebens-
mittelunternehmern zu ergreifen sind, konnen u. a. Kontrollen der
Rohstoffe, Hygiene, Temperatur und Haltbarkeitsdauer des Er-
zeugnisses umfassen.

(7)  Die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 29. April 2004 iiber amtliche Kontrollen zur
Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermittel-
rechts sowie der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tier-
schutz (') schreibt den Mitgliedstaaten vor, dafiir Sorge zu tragen,
dass amtliche Kontrollen regelméBig, risikobasiert und ausrei-
chend oft durchgefiihrt werden. Diese Kontrollen sollten auf ge-
eigneten Stufen der Herstellung, Verarbeitung und des Vertriebs
von Lebensmitteln vorgenommen werden, damit sichergestellt ist,
dass die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Kriterien
von den Lebensmittelunternehmern eingehalten werden.

(8)  In der Mitteilung der Kommission iiber die Gemeinschaftsstrate-
gie zur Festlegung mikrobiologischer Kriterien fiir Lebensmit-
tel (3) wird erldutert, wie bei der Festlegung und Uberpriifung
der Kriterien im Gemeinschaftsrecht vorgegangen wird, und es
werden die Grundsétze fiir die Ausarbeitung und Anwendung der
Kriterien beschrieben. Diese Strategie sollte bei der Festlegung
mikrobiologischer Kriterien angewandt werden.

(") ABL. L 165 vom 30.4.2004 , S. 1; berichtigte Fassung in ABL L 191 vom
28.5.2004, S. 1.

(®» SANCO/1252/2001 — Diskussionspapier iiber die Strategie zur Festlegung
mikrobiologischer Kriterien fiir Lebensmittel in den EU-Rechtsvorschriften,
S. 34.
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©)

(10)

an

(12)

(13)

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Veterindirmaflnahmen im Zu-
sammenhang mit der 6ffentlichen Gesundheit (SCVPH) gab am
23. September 1999 eine Stellungnahme zur Evaluierung mikro-
biologischer Kriterien fiir zum menschlichen Verzehr bestimmte
Lebensmittel tierischen Ursprungs ab. Darin weist der Ausschuss
ausdriicklich darauf hin, dass mikrobiologische Kriterien auf eine
formale Risikobewertung und international anerkannte Grund-
sitze zu stiitzen sind. In der Stellungnahme wird empfohlen,
dass mikrobiologische Kriterien hinsichtlich des Gesundheits-
schutzes der Verbraucher sachdienlich und wirkungsvoll sein
sollten. Der Ausschuss schldgt bis zum Vorliegen formaler Ri-
sikobewertungen bestimmte iiberpriifte Kriterien als vorldufige
MaBnahmen vor.

Der Ausschuss gab zur gleichen Zeit eine Stellungnahme zu Lis-
teria monocytogenes ab. Darin wird empfohlen, als Ziel die Kon-
zentration von Listeria monocytogenes in Lebensmitteln unter
100 KBE/g zu halten. Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Lebens-
mittel“ (SCF) stimmte diesen Empfehlungen in seiner Stellung-
nahme vom 22. Juni 2000 zu.

Der SCVPH gab am 19. und 20. September 2001 eine Stellung-
nahme zu Vibrio vulnificus und Vibrio parahaemolyticus ab. Der
Ausschuss kommt darin zu dem Schluss, dass die derzeit vor-
liegenden wissenschaftlichen Daten die Festlegung spezieller Kri-
terien fir pathogene V. vulnificus und parahaemolyticus in Fi-
schereierzeugnissen und Meeresfriichten nicht unterstiitzen. Er
empfiehlt jedoch, Leitlinien zu erarbeiten, damit gewihrleistet
ist, dass eine gute Hygienepraxis angewandt wurde.

Der SCVPH gab am 30. und 31. Januar 2002 eine Stellungnahme
zu Norwalk-dhnlichen Viren (Norwalk-like-Viren, NLV, Norovi-
ren) ab. Darin kommt der Ausschuss zu dem Schluss, dass die
herkdmmlichen Indikatoren fiir fakale Verunreinigung unzuver-
lassig sind, wenn es darum geht nachzuweisen, ob NLV vorhan-
den sind oder nicht und dass zur Festlegung der Reinigungszeiten
von Muscheln der Indikator fiir die Beseitigung der Fékalbakte-
rien unzuverldssig ist. Der Ausschuss empfiehlt auBlerdem, zum
Nachweis der Fékalkontamination in Muschelerzeugungsgebieten
bei der Anwendung von Bakterienindikatoren auf E. coli und
nicht auf Fékalkoliforme zuriickzugreifen.

Der SCF gab am 27. Februar 2002 eine Stellungnahme zu Spe-
zifikationen fiir Gelatine hinsichtlich der Verbrauchergesundheit
ab. Darin kommt er zu dem Schluss, dass die mikrobiologischen
Kriterien, die in Anhang II Kapitel 4 der Richtlinie 92/118/EWG
des Rates vom 17. Dezember 1992 iiber die tierseuchenrecht-
lichen und gesundheitlichen Bedingungen fiir den Handel mit
Erzeugnissen tierischen Ursprungs in der Gemeinschaft sowie
fiir ihre Einfuhr in die Gemeinschaft, soweit sie diesbeziiglich
nicht den Gemeinschaftsregelungen nach Anhang A Kapitel I
der Richtlinie 89/662/EWG und — in Bezug auf Krankheitserre-
ger — der Richtlinie 90/425/EWG (') unterliegen, festgelegt wur-
den, hinsichtlich der Verbrauchergesundheit unangemessen wa-
ren, und hélt es fiir ausreichend, ein obligatorisches mikrobiolo-
gisches Kriterium nur fiir Salmonellen anzuwenden.

(") ABL. L 62 vom 15.3.1993, S. 49. Verordnung zuletzt gedndert durch die

Verordnung (EG) Nr. 445/2004 der Kommission (ABl. L 72 vom 11.3.2004,
S. 60).
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(14)

(15)

(16)

a7

Der SCVPH gab am 21. und 22. Januar 2003 eine Stellungnahme
zu Verotoxin bildenden E. coli (VTEC) ab. Darin kommt der
Ausschuss zu dem Schluss, dass die Anwendung eines mikrobio-
logischen Standards fiir VTEC O157 auf das Endprodukt wahr-
scheinlich nicht zu einer bedeutenden Verringerung des damit
verbundenen Risikos fiir die Verbraucher fiihrt. Jedoch konnten
mikrobiologische Leitlinien zur Verringerung der Fékalkontami-
nation auf allen Stufen der Lebensmittelkette zu einer Verringe-
rung des Risikos fiir die offentliche Gesundheit, einschlieBlich
des VTEC-Risikos, beitragen. Der Ausschuss fiihrt folgende Le-
bensmittelkategorien an, in denen VTEC eine Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit darstellt: rohes oder nicht durcherhitztes
Rindfleisch und moglicherweise auch Fleisch anderer Wiederkéu-
er, Hackfleisch/Faschiertes und gereiftes Rindfleisch sowie daraus
hergestellte Erzeugnisse, Rohmilch und Rohmilcherzeugnisse,
Frischerzeugnisse bzw. Rohkost, insbesondere Keimlinge und
nicht pasteurisierte Obst- und Gemiiseséfte.

Am 26. und 27. Mérz 2003 nahm der SCVPH eine Stellung-
nahme zu Staphylokokken-Enterotoxinen in Milcherzeugnissen,
insbesondere in Kéise, an. Darin empfiehlt der Ausschuss, die
Kriterien fiir koagulasepositive Staphylokokken in Kése, in zur
Verarbeitung bestimmter Rohmilch und in Milchpulver zu iiber-
arbeiten. AuBlerdem sollten Kriterien fiir Staphylokokken-Entero-
toxine in Kése und Milchpulver festgelegt werden.

Am 14. und 15. April 2003 nahm der SCVPH eine Stellung-
nahme zu Salmonellen in Lebensmitteln an. Danach zdhlen zu
den Lebensmittelkategorien, die moglicherweise ein groBes Ri-
siko fiir die offentliche Gesundheit bergen, rohes Fleisch und
einige Erzeugnisse, die roh verzehrt werden, rohe und nicht
durcherhitzte Gefliigelfleischerzeugnisse, Eier und roheihaltige
Erzeugnisse, nicht pasteurisierte Milch und einige daraus her-
gestellte Erzeugnisse. Keimlinge und nicht pasteurisierte Frucht-
sifte seien ebenfalls bedenklich. Der Ausschuss empfichlt, die
Entscheidung iiber die Notwendigkeit mikrobiologischer Kriterien
danach zu treffen, ob sie die Verbraucher schiitzen kénnten und
praktikabel seien.

Das Wissenschaftliche Gremium fiir biologische Gefahren (BIO-
HAZ) der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EF-
SA) verdffentlichte am 9. September 2004 ein Gutachten {iber die
mikrobiologischen Risiken in Sduglingsanfangsnahrung und Fol-
genahrung. Darin kommt das Gremium zu dem Schluss, dass
Salmonella und Enterobacter sakazakii diejenigen Mikroorganis-
men in Sduglingsanfangsnahrung, Folgenahrung und Nahrung fiir
besondere medizinische Zwecke sind, die am meisten Anlass zur
Sorge geben. Das Vorhandensein dieser Krankheitserreger stellt
ein erhebliches Risiko dar, wenn die Bedingungen nach der Auf-
bereitung der Nahrung eine Vermehrung ermoglichen. Enter-
obacteriaceae, die hiufiger vorhanden sind, kdnnten als Risikoin-
dikator herangezogen werden. Die EFSA empfiehlt sowohl fiir
die Herstellungsumgebung als auch fiir das Endprodukt die Uber-
wachung und Untersuchung auf Enterobacteriaceae. Neben krank-
heitserregenden Arten umfasst die Familie der Enterobacteriaceae
jedoch auch Kommensalen, die hdufig im Umfeld der Lebens-
mittelherstellung auftreten, ohne jedoch eine Gefahr fiir die Ge-
sundheit darzustellen. Daher kann die Familie der Enterobacteria-
ceae zur Routineliberwachung herangezogen werden, und sofern
Enterobacteriaceae nachgewiesen werden, kann mit der Unter-
suchung auf spezifische Krankheitserreger begonnen werden.
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(18)  Auf internationaler Ebene wurden fiir viele Lebensmittel noch
keine Leitlinien fiir mikrobiologische Kriterien ausgearbeitet.
Die Kommission hat jedoch die ,,Grundsétze fiir die Festlegung
und Anwendung von mikrobiologischen Kriterien fiir Lebensmit-
tel CAC/GL 21 — 1997 des Codex Alimentarius befolgt sowie
zusétzlich die Hinweise des SCVPH und des SCF fiir die Fest-
legung mikrobiologischer Kriterien beriicksichtigt. AuBerdem
wurden Codex-Spezifikationen fiir Trockenmilcherzeugnisse, Le-
bensmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder sowie das Histaminkri-
terium fiir bestimmte Fische und Fischereierzeugnisse beriicksich-
tigt. Die Annahme von Gemeinschaftskriterien sollte dem Handel
dadurch niitzen, dass harmonisierte mikrobiologische Anforderun-
gen flir Lebensmittel zur Verfligung gestellt werden, die nationale
Kriterien ersetzen.

(19) Die mikrobiologischen Kriterien, die fiir bestimmte Kategorien
von Lebensmitteln tierischen Ursprungs in Richtlinien festgelegt
wurden, die durch die Richtlinie 2004/41/EG des Europidischen
Parlaments und des Rates vom 21. April 2004 zur Aufhebung
bestimmter Richtlinien tiber Lebensmittelhygiene und Hygiene-
vorschriften fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen von
bestimmten, zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen
tierischen Ursprungs sowie zur Anderung der Richtlinien
89/662/EWG und 92/118/EWG des Rates und der Entscheidung
95/408/EG des Rates (') aufgehoben wurden, sollten iiberarbeitet
werden, und auf der Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse
sollten bestimmte neue Kriterien festgelegt werden.

(20) Die in der Entscheidung 93/51/EWG der Kommission vom
15. Dezember 1992 iiber mikrobiologische Normen filir gekochte
Krebs- und Weichtiere (?) festgelegten mikrobiologischen Krite-
rien sind in dieser Verordnung enthalten. Daher ist es angezeigt,
die genannte Entscheidung aufzuheben. Da die Entscheidung
2001/471/EG der Kommission vom 8. Juni 2001 iiber Vorschrif-
ten zur regelmiBigen Uberwachung der allgemeinen Hygienebe-
dingungen durch betriebseigene Kontrollen gemédB Richtlinie
64/433/EWG tiber die gesundheitlichen Bedingungen fiir die Ge-
winnung und das Inverkehrbringen von frischem Fleisch und
Richtlinie 71/118/EWG zur Regelung gesundheitlicher Fragen
beim Handelsverkehr mit frischem Gefliigelfleisch (°) mit Wir-
kung ab 1. Januar 2006 aufgehoben wird, sollten die fiir
Schlachtkoner festgelegten Kriterien in die vorliegende Verord-
nung aufgenommen werden.

(21) Der Erzeuger oder Hersteller eines Lebensmittels muss entschei-
den, ob das Erzeugnis als solches verzehrfertig ist, ohne gekocht
oder anderweitig verarbeitet zu werden, damit sichergestellt ist,
dass es unbedenklich ist und die mikrobiologischen Kriterien
einhdlt. Gemif Artikel 3 der Richtlinie 2000/13/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Mérz 2000 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Etiket-
tierung und Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung
hierfiir (*) enthélt die Etikettierung eines Lebensmittels zwingend
eine Gebrauchsanleitung, falls es ohne sie nicht moglich wére,

(") ABL. L 157 vom 30.4.2004 , S. 33. Berichtigung im ABlL. L 195 vom

2.6.2004, S. 12.

(®» ABL L 13 vom 21.1.1993, S. 11.

() ABL. L 165 vom 21.6.2001, S. 48. Entscheidung gedndert durch die Ent-
scheidung 2004/379/EG (ABL. L 144 vom 30.4.2004, S. 1).

(*) ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 2003/89/EG (ABI. L 308 vom 25.11.2003, S. 15).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

das Lebensmittel bestimmungsgemil zu verwenden. Derartige
Gebrauchsanleitungen sollten von den Lebensmittelunternehmern
beriicksichtigt werden, wenn sie {iber angemessene Probenahme-
hdufigkeiten zur Untersuchung anhand der mikrobiologischen
Kriterien entscheiden.

Die Beprobung der Herstellungs- und Verarbeitungsumgebung
kann ein niitzliches Mittel zur Feststellung und Verhinderung
des Vorhandenseins pathogener Mikroorganismen in Lebensmit-
teln sein.

Die Lebensmittelunternehmer sollten im Rahmen ihrer auf den
HACCP-Grundsétzen beruhenden Verfahren und anderer Hygie-
nekontrollverfahren selbst iiber die erforderliche Probenahme-
und Untersuchungshdufigkeit entscheiden. In bestimmten Féllen
kann es jedoch notwendig sein, auf Gemeinschaftsebene harmo-
nisierte Probenahmehiufigkeiten festzulegen, insbesondere, um
zu gewdhrleisten, dass in der gesamten Gemeinschaft gleich héu-
fig kontrolliert wird.

Die Testergebnisse hidngen von der gewihlten Untersuchungs-
methode ab, daher sollte mit jedem mikrobiologischen Kriterium
eine bestimmte Referenzmethode verkniipft werden. Lebensmit-
telunternehmer sollten jedoch die Moglichkeit haben, andere Un-
tersuchungsmethoden als die Referenzmethoden zu verwenden,
insbesondere schnellere Verfahren, solange gewéhrleistet ist,
dass diese alternativen Verfahren gleichwertige Ergebnisse lie-
fern. Auerdem ist fiir jedes Kriterium ein Probenahmeplan fest-
zulegen, damit eine harmonisierte Durchfiihrung gewiahrleistet ist.
Die Verwendung anderer Probenahme- und Untersuchungsverfah-
ren, einschlieBlich der Verwendung alternativer Indikatororganis-
men, ist allerdings unter der Bedingung zulédssig, dass diese
gleichwertige Garantien fiir die Lebensmittelsicherheit liefern.

Trends bei den Testergebnissen sollten analysiert werden, da sie
unerwiinschte Entwicklungen im Herstellungsprozess aufzeigen
konnen und dem Lebensmittelunternehmer dadurch ermdglichen,
KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, bevor das Verfahren auBer
Kontrolle geraten ist.

Die in der vorliegenden Verordnung festgelegten mikrobiologi-
schen Kriterien sollten abdnderbar bleiben und ggf. iberpriift
bzw. ergidnzt werden, damit die Entwicklungen in den Bereichen
der Lebensmittelsicherheit und -mikrobiologie beriicksichtigt wer-
den kOnnen. Dies umfasst auch den Fortschritt in Wissenschaft,
Technologie und Methodik, Verdnderungen der Privalenz und
des Kontaminationsgrades, Verdnderungen der Population emp-
fanglicher Verbraucher- bzw. Risikogruppen sowie die mdglichen
Ergebnisse von Risikobewertungen.

Insbesondere sollten Kriterien fiir krankheitserregende Viren in
lebenden Muscheln festgelegt werden, sobald die Untersuchungs-
methoden ausreichend entwickelt sind. Auch fiir andere mikro-
biologische Gefahren, z. B. von Vibrio parahaemolyticus aus-
gehende, miissen zuverldssige Methoden entwickelt werden.
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(28) Es hat sich erwiesen, dass die Durchfithrung von Kontrollpro-
grammen deutlich zur Verringerung der Pravalenz von Salmonel-
len bei der Erzeugung von Tieren und deren Erzeugnissen bei-
tragen kann. Das Ziel der Verordnung (EG) Nr. 2160/2003 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 17. November 2003
zur Bekdmpfung von Salmonellen und bestimmten anderen durch
Lebensmittel iibertragbaren Zoonoseerregern (1) ist es, zu gewéhr-
leisten, dass ordnungsgeméfe und wirksame Maflnahmen zur Be-
kdmpfung von Salmonellen auf den geeigneten Stufen der Le-
bensmittelkette ergriffen werden. Bei den Kriterien fiir Fleisch
und Fleischerzeugnisse sollte die voraussichtliche Verbesserung
der Salmonellensituation auf der Ebene der Primérproduktion be-
riicksichtigt werden.

(29) Bei bestimmten Lebensmittelsicherheitskriterien ist es angezeigt,
den Mitgliedstaaten eine voriibergehende Ausnahmeregelung zu
gewidhren, damit sie weniger strenge Kriterien einhalten kénnen,
vorausgesetzt, dass die Lebensmittel nur auf dem eigenen Staats-
gebiet vermarktet werden. Die Mitgliedstaaten sollten der Kom-
mission und den iibrigen Mitgliedstaaten mitteilen, wenn sie von
dieser voriibergehenden Ausnahmeregelung Gebrauch machen.

(30) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen stimmen mit
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit iiberein —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung werden die mikrobiologischen Krite-
rien fiir bestimmte Mikroorganismen sowie die Durchfiihrungsbestim-
mungen festgelegt, die von den Lebensmittelunternehmern bei der
Durchfiihrung allgemeiner und spezifischer Hygienemalnahmen gemif
Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 einzuhalten sind. Die
zustidndige Behorde iiberpriift die Einhaltung der in der vorliegenden
Verordnung festgelegten Bestimmungen und Kriterien geméll der Ver-
ordnung (EG) Nr. 882/2004, unbeschadet ihres Rechts, weitere Pro-
benahmen und Untersuchungen im Rahmen von Prozesskontrollen in
Féllen, in denen der Verdacht besteht, dass Lebensmittel nicht unbe-
denklich sind, oder im Zusammenhang mit einer Risikoanalyse durch-
zufiihren, um andere Mikroorganismen, deren Toxine oder Metaboliten
nachzuweisen und zu messen.

Diese Verordnung gilt unbeschadet anderer spezifischer Bestimmungen
des Gemeinschaftsrechts iiber die Kontrolle von Mikroorganismen, ins-
besondere der in der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates festgelegten Gesundheitsstandards fiir Lebens-
mittel (?), der in der Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates festgelegten Bestimmungen iiber Parasiten ()
und der mikrobiologischen Kriterien gemél der Richtlinie 80/777/EWG
des Rates (%).

() ABL. L 325 vom 12.12.2003, S. 1.

(®) ABL. L 139 vom 30.4.2004, S. 55. Berichtigung im ABL L 226 vom
25.6.2004, S. 22.

(®) ABL. L 139 vom 30.4.2004, S. 206. Berichtigung im ABl. L 226 vom
25.6.2004, S. 83.

(*) ABL L 229 vom 30.8.1980, S. 1.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen
Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) ,,Mikroorganismen‘: Bakterien, Viren, Hefen, Schimmelpilze, Algen
und parasitire Protozoen, mikroskopisch sichtbare parasitire Helmin-
then sowie deren Toxine und Metaboliten;

b) ,,Mikrobiologisches Kriterium*: ein Kriterium, das die Akzeptabilitét
eines Erzeugnisses, einer Partie Lebensmittel oder eines Prozesses
anhand des Nichtvorhandenseins, des Vorhandenseins oder der An-
zahl von Mikroorganismen und/oder anhand der Menge ihrer Toxi-
ne/Metaboliten je Einheit Masse, Volumen, Fliche oder Partie fest-
legt;

¢) ,,Lebensmittelsicherheitskriterium“: ein Kriterium, mit dem die Ak-
zeptabilitdt eines Erzeugnisses oder einer Partie Lebensmittel fest-
gelegt wird und das fiir im Handel befindliche Erzeugnisse gilt;

d) ,,Prozesshygienekriterium®: ein Kriterium, das die akzeptable Funk-
tionsweise des Herstellungsprozesses angibt. Ein solches Kriterium
gilt nicht fiir im Handel befindliche Erzeugnisse. Mit ihm wird ein
Richtwert fiir die Kontamination festgelegt, bei dessen Uberschrei-
tung KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, damit die Prozess-
hygiene in Ubereinstimmung mit dem Lebensmittelrecht erhalten
wird;

e) ,,Partie”: eine Gruppe oder Serie bestimmbarer Erzeugnisse, die an-
hand eines bestimmten Prozesses unter praktisch identischen Bedin-
gungen gewonnen und an einem bestimmten Ort in einem festgeleg-
ten Produktionszeitraum hergestellt werden;

f) ,,Haltbarkeitsdauer: entweder der der Datumsangabe ,,Verbrauchen
bis“ auf dem Erzeugnis oder der dem Mindesthaltbarkeitsdatum ge-
mélB 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
Abtotung der entsprechenden Mikroorganismen oder zu deren Redu-
zierung auf ein akzeptables Niveau erforderlich ist;

h) ,Fiir Sduglinge bestimmte Lebensmittel“: Lebensmittel, die gemiR
der Richtlinie 91/321/EWG der Kommission (!) speziell fur Sdug-
linge bestimmt sind;

i) ,,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke*: didtetische Le-
bensmittel fiir besondere medizinische Zwecke gemall der Richtlinie
1999/21/EG der Kommission (?);

j) ., Probe“: eine aus einem oder mehreren Einzelteilen zusammenge-
setzte Einheit bzw. Menge oder eine Stoffportion, die auf unter-
schiedliche Weise aus einer Gesamtheit oder einer groffen Stoff-
menge ausgewdhlt wurde und Informationen {iiber 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;

(') ABL L 175 vom 4.7.1991, S. 35.
() ABL L 91 vom 7.4.1999, S. 29.
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k) ,,Représentative Probe®: eine Probe, bei der die Merkmale der Partie,
aus der sie entnommen wurde, erhalten bleiben. Dies trifft vor allem
auf eine Stichprobe zu, bei der jeder Artikel oder Teil der Partie mit
gleicher Wahrscheinlichkeit in die Probe gelangt;

1) ,Einhaltung der mikrobiologischen Kriterien“: die Erzielung befrie-
digender oder akzeptabler Ergebnisse gemal3 Anhang I bei der Unter-
suchung anhand der fiir das Kriterium festgelegten Werte durch Pro-
benahme, Untersuchung und Durchfiihrung von Korrekturmafnah-
men gemidl dem Lebensmittelrecht und den von der zustindigen
Behorde gegebenen Anweisungen.

Artikel 3

Allgemeine Anforderungen

(1)  Die Lebensmittelunternehmer stellen sicher, dass Lebensmittel die
in Anhang I zu dieser Verordnung aufgefiihrten entsprechenden mikro-
biologischen Kriterien einhalten. Dazu treffen die Lebensmittelunterneh-
mer Mallnahmen auf allen Stufen der Herstellung, der Verarbeitung und
des Vertriebs von Lebensmitteln, einschlieBlich des Einzelhandels im
Rahmen ihrer auf den HACCP-Grundsédtzen beruhenden Verfahren
und der Anwendung der guten Hygienepraxis, um zu gewdhrleisten,
dass:

a) die ihrer Kontrolle unterliegende Lieferung, Handhabung und Ver-
arbeitung von Rohstoffen und Lebensmitteln so durchgefiihrt wird,
dass die Prozesshygienekriterien eingehalten werden,

b) die wihrend der gesamten Haltbarkeitsdauer der Erzeugnisse gelten-
den Lebensmittelsicherheitskriterien unter verniinftigerweise vorher-
sehbaren Bedingungen fiir Vertrieb, Lagerung und Verwendung ein-
gehalten werden.

(2)  Erforderlichenfalls haben die fiir die Herstellung des Erzeugnisses
verantwortlichen Lebensmittelunternehmer Untersuchungen gemil An-
hang II durchzufithren, um die Einhaltung der Kriterien wihrend der
gesamten Haltbarkeitsdauer des Erzeugnisses zu lberpriifen. Dies gilt
insbesondere fiir verzehrfertige Lebensmittel, die das Wachstum von
Listeria monocytogenes begiinstigen und ein dadurch verursachtes Ri-
siko fiir die offentliche Gesundheit bergen konnen.

Die Lebensmittelunternehmer kénnen bei der Durchfiihrung dieser Un-
tersuchungen zusammenarbeiten.

Leitlinien fiir die Durchfithrung der Untersuchungen koénnen 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

(1) Die Lebensmittelunternehmer haben, wo angemessen, bei der
Validierung oder Uberpriifung des ordnungsgemiBen Funktionierens ih-
rer HACCP-gestiitzten Verfahren oder anderer Hygienekontrollmafinah-
men Untersuchungen anhand der mikrobiologischen Kriterien gemaf
Anhang 1 durchzufiihren.
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(2) Die Lebensmittelunternehmer haben {iber die angemessenen Pro-
benahmehiufigkeiten zu entscheiden, auler wenn in Anhang I spezielle
Probenahmehiufigkeiten vorgesehen sind; in diesem Fall sind Proben in
mindestens der in Anhang I genannten Haufigkeit zu entnehmen. Die
Lebensmittelunternehmer entscheiden dariilber im Rahmen ihrer
HACCP-Verfahren und der guten Hygienepraxis, wobei die Gebrauchs-
anweisung des Lebensmittels zu beriicksichtigen ist.

Die Probenahmehéufigkeit kann an die Art und GroBe der Lebensmittel-
unternehmen angepasst werden, sofern die Sicherheit der Lebensmittel
nicht gefdhrdet wird.

Artikel 5

Spezifische Bestimmungen iiber Probenahme und Untersuchung

(1) Die in Anhang I genannten Untersuchungsmethoden sowie Pro-
benahmeplidne und verfahren sind als Referenzverfahren heranzuziehen.

(2) Proben sind bei den bei der Lebensmittelherstellung genutzten
Verarbeitungsbereichen und Ausriistungsgegenstinden zu entnehmen,
wenn dies notig ist, um sicherzustellen, dass die Kriterien eingehalten
werden. Bei dieser Probenahme ist die ISO-Norm 18593 als Referenz-
verfahren heranzuziehen.

Lebensmittelunternehmer, die verzehrfertige Lebensmittel herstellen,
welche ein durch Listeria monocytogenes verursachtes Risiko fiir die
offentliche Gesundheit bergen kdonnten, haben im Rahmen ihres Pro-
benahmeplans Proben aus den Verarbeitungsbereichen und Ausriistungs-
gegenstinden auf Listeria monocytogenes zu untersuchen.

Lebensmittelunternehmer, die getrocknete Séuglingsanfangsnahrung
oder getrocknete Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke her-
stellen, welche fiir Sduglinge unter sechs Monaten bestimmt sind und
ein durch Enterobacter sakazakii verursachtes Risiko bergen konnen,
haben im Rahmen ihres Probenahmeplans die Verarbeitungsbereiche
und Ausriistungsgegenstinde auf Enterobacteriaceae zu untersuchen.

(3) Die Anzahl der gemifl den Probenahmepldnen in Anhang I zu
ziehenden Probeeinheiten kann verringert werden, wenn der Lebensmit-
telunternehmer anhand zuriickliegender Aufzeichnungen nachweisen
kann, dass er iiber funktionierende HACCP-gestiitzte Verfahren verfligt.

(4)  Wird jedoch die Untersuchung speziell zur Bewertung der Ak-
zeptabilitidt einer bestimmten Lebensmittelpartie oder eines Prozesses
durchgefiihrt, sind als Minimum die in Anhang [ aufgefiihrten Pro-
benahmepline einzuhalten.

(5) Die Lebensmittelunternehmer kdnnen andere Probenahme- und
Untersuchungsverfahren anwenden, wenn sie zur Zufriedenheit der zu-
stindigen Behorde ausreichend nachweisen konnen, dass diese Verfah-
ren zumindest gleichwertige Garantien bieten. Diese Verfahren konnen
alternative Probenahmestellen und die Verwendung von Trendanalysen
umfassen.
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Die Untersuchung auf alternative Mikroorganismen und damit zusam-
menhédngende mikrobiologische Grenzwerte sowie die Durchfithrung
von anderen als mikrobiologischen Analysen ist nur fiir Prozesshygie-
nekriterien zuléssig.

Die Verwendung alternativer Untersuchungsmethoden ist zuldssig, wenn
diese Methoden anhand der in Anhang I aufgefiihrten Referenzmetho-
den validiert und wenn ein eigenes Verfahren gemédfl dem Protokoll der
Norm EN/ISO 16140 oder anderen international anerkannten dhnlichen
Protokollen von Dritten zertifiziert ist.

Sofern der Lebensmittelunternehmer andere Untersuchungsmethoden als
die in Absatz 3 genannten validierten und zertifizierten anwenden moch-
te, miissen diese nach international anerkannten Protokollen validiert
und ihre Verwendung durch die zustindige Behorde genehmigt sein.

Artikel 6

Anforderungen an die Kennzeichnung

(1)  Sofern die Regelungen zu Salmonella in den in Anhang I auf-
geflihrten und zum Verzehr in durcherhitztem Zustand bestimmten Le-
bensmittelkategorien fiir Hackfleisch/Faschiertes, Fleischzubereitungen
und Fleischerzeugnisse eingehalten werden, sind die in den Verkehr
gebrachten Partien dieser Erzeugnisse vom Hersteller eindeutig zu kenn-
zeichnen, um den Verbraucher darauf hinzuweisen, dass sie vor dem
Verzehr durcherhitzt werden miissen.

(2)  Ab 1. Januar 2010 ist eine Etikettierung geméfl Absatz 1 hinsicht-
lich aus Gefliigelfleisch hergestelltem Hackfleisch/Faschiertem, aus Ge-
fliigelfleisch hergestellten Fleischzubereitungen und erzeugnissen nicht
mehr erforderlich.

Artikel 7
Unbefriedigende Ergebnisse

(1)  Fiihrt die Untersuchung anhand der in Anhang I festgelegten
Kriterien zu unbefriedigenden Ergebnissen, haben die Lebensmittel-
unternehmer die in den Absdtzen 2 bis 4 dieses Artikels angegebenen
Mafnahmen und sonstige in ihren HACCP-gestiitzten Verfahren fest-
gelegte AbhilfemaBinahmen sowie sonstige zum Schutz der Verbraucher-
gesundheit erforderliche MaBinahmen zu ergreifen.

Zusétzlich haben sie Mafnahmen zu ergreifen, um die Ursache der
unbefriedigenden Ergebnisse zu finden und damit zu verhindern, dass
die nicht akzeptable mikrobiologische Kontamination erneut auftritt. Zu
diesen MaBnahmen kénnen Anderungen der HACCP-gestiitzten Verfah-
ren oder andere MaBnahmen zur Kontrolle der Lebensmittelhygiene
zdhlen.

(2)  Sofern die Untersuchung anhand der Lebensmittelsicherheitskri-
terien nach Anhang I Kapitel 1 unbefriedigende Ergebnisse liefert, ist
das Erzeugnis oder die Partie Lebensmittel gemdf3 Artikel 19 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.
Bereits in Verkehr gebrachte Erzeugnisse, die noch nicht im Einzel-
handel angelangt sind und die Lebensmittelsicherheitskriterien nicht ein-
halten, konnen einer weiteren Verarbeitung unterzogen werden, die die
entsprechende Gefahr beseitigt. Diese Behandlung kann nur von ande-
ren Lebensmittelunternehmern als denjenigen auf Einzelhandelsebene
durchgefiihrt werden.
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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 Hygiene-
praxis festgelegt und von der zustindigen Behdrde genehmigt wurde.

(3)  Eine Partie Separatorenfleisch, die nach den in Anhang III Ab-
schnitt V Kapitel III Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
genannten Verfahren hergestellt wurde und hinsichtlich des Salmonella-
Kriteriums unbefriedigende Ergebnisse aufweist, darf in der Lebensmit-
telkette nur noch zur Herstellung von wéarmebehandelten Fleischerzeug-
nissen in Betrieben verwendet werden, die gemél der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 zugelassen sind.

(4)  Bei unbefriedigenden Ergebnissen hinsichtlich der Prozesshygie-
nekriterien sind die in Anhang I Kapitel 2 aufgefithrten Maflnahmen zu
ergreifen.

Artikel 8

Voriibergehende Ausnahmeregelungen

(1) Bis spétestens 31. Dezember 2009 wird gemil3 Artikel 12 der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 eine voriibergehende Ausnahmerege-
lung gewdhrt hinsichtlich der Einhaltung des in Anhang I der vorlie-
genden Verordnung genannten Wertes fiir Salmonella in Hackfleisch/
Faschiertem, Fleischzubereitungen und Fleischerzeugnissen, die zum
Verzehr im durcherhitzten Zustand bestimmt sind und auf dem Staats-
gebiet eines Mitgliedstaates in Verkehr gebracht werden.

(2) Die Mitgliedstaaten, die von dieser Mdoglichkeit Gebrauch ma-
chen, teilen dies der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten
mit. Der Mitgliedstaat

a) sichert zu, dass geeignete Vorkehrungen getroffen sind, einschlief3-
lich Etikettierung und eines speziellen Kennzeichens, das nicht mit
der Identititskennzeichnung gemill Anhang II Abschnitt I der Ver-
ordnung (EG) Nr. 853/2004 zu verwechseln ist, um sicherzustellen,
dass die Ausnahmeregelung nur fiir die betroffenen Erzeugnisse gilt,
wenn diese auf dem eigenen Staatsgebiet in Verkehr gebracht wer-
den, und dass Erzeugnisse, die fiir den innergemeinschaftlichen Han-
del versandt werden, die in Anhang I aufgefiihrten Kriterien einhal-
ten.

b) trigt dafiir Sorge, dass die Erzeugnisse, fiir die solche voriibergehen-
den Ausnahmeregelungen gelten, eine eindeutige Kennzeichnung mit
dem Hinweis, dass sie vor dem Verzehr durchzuerhitzen sind, ent-
halten.

c) garantiert, dass bei der Untersuchung anhand des Sa/monella-Krite-
riums geméal Artikel 4 das Ergebnis hinsichtlich einer solchen vo-
riibergehenden Ausnahmeregelung nur dann akzeptabel ist, wenn
nicht mehr als eine von fiinf Probeneinheiten einen positiven Salmo-
nellen-Nachweis hat.
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Artikel 9

Trendanalysen

Die Lebensmittelunternehmer haben Trends bei den Untersuchungs-
ergebnissen zu analysieren. Bewegt sich ein Trend auf unbefriedigende
Ergebnisse zu, so treffen die Lebensmittelunternehmer unverziiglich ge-
eignete Maflnahmen, um zu verhindern, dass mikrobiologische Gefahren
auftreten.

Artikel 10
Uberpriifung
Die vorliegende Verordnung ist vor dem Hintergrund des wissenschaft-
lichen, technischen und methodischen Fortschritts, neu auftretender pa-
thogener Mikroorganismen in Lebensmitteln sowie der Informationen
aus Risikobewertungen zu iiberpriifen. Insbesondere sind die Kriterien
und Bedingungen in Bezug auf den Nachweis von Salmonellen in
Schlachtkérpern von Rindern, Schafen, Ziegen, Pferden, Schweinen

und Gefliigel angesichts der beobachteten Verdnderungen der Salmonel-
lenprévalenz zu iiberpriifen.

Artikel 11
Aufthebung

Die Entscheidung 93/51/EWG wird aufgehoben.

Artikel 12
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab 1. Januar 2006.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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Kapitel 1. Lebensmittelsicherheitskriterien

Probenahme- Grenzwerte (%)
Lebensmittelkategorie Mlkri?;i?nﬁgggé?ﬁzn To- plan (*) AnalyIE:]};g dl:e(:}f;: renz Stufe, fiir die das Kriterium gilt
n [¢ m M
1.1 Verzehrfertige Lebensmittel, die fiir S&uglinge | Listeria monocytogenes | 10 0 | In 25 g nicht nachweisbar [ EN/ISO 11290-1 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wiah-
oder fiir besondere medizinische Zwecke bestimmt rend der Haltbarkeitsdauer
sind (%)
1.2 Andere als fiir Sduglinge oder fiir besondere me- | Listeria monocytogenes 5 0 100 KBE/g (°) EN/ISO 11290-2 (°) | In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wéh-
dizinische Zwecke bestimmte, verzehrfertige Le- rend der Haltbarkeitsdauer
bensmittel, die die Vermehrung von L. monocyto-
genes begiinstigen konnen 5 0 In 25 g nicht nachweis- EN/ISO 11290-1 Bevor das Lebensmittel die unmittel-
bar () bare Kontrolle des Lebensmittelunter-
nehmers, der es hergestellt hat, verlas-
sen hat
1.3 Andere als fiir Sduglinge oder fiir besondere me- | Listeria monocytogenes 5 0 100 KBE/g EN/ISO 11290-2 (°) | In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wéh-
dizinische Zwecke bestimmte, verzehrfertige Le- rend der Haltbarkeitsdauer
bensmittel, die die Vermehrung von L. monocyto-
genes nicht begiinstigen konnen (%) (%)
1.4 Hackfleisch/Faschiertes und Fleischzubereitungen, | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
die zum Rohverzehr bestimmt sind rend der Haltbarkeitsdauer
1.5. Hackfleisch/Faschiertes und Fleischzubereitungen | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
aus Gefliigelfleisch, die zum Verzehr in durch- rend der Haltbarkeitsdauer
erhitztem Zustand bestimmt sind
1.6  Hackfleisch/Faschiertes und Fleischzubereitungen, | Salmonella 5 0 | In 10 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
die aus anderen Fleischarten als Gefliigel her- rend der Haltbarkeitsdauer
gestellt wurden und zum Verzehr in durcherhitz-
tem Zustand bestimmt sind
1.7 Separatorenfleisch (°) Salmonella 5 0 | In 10 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
rend der Haltbarkeitsdauer
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Probenahme- Grenzwerte (%)
. . . .
Lebensmittelkategorie Mlkri?;i?nl\l/i:::{;é?i;n To- plan () Analy;iz:l}]ls di(e(:}f)e renz Stufe, fiir die das Kriterium gilt
n [¢ m M
1.8  Fleischerzeugnisse, die zum Verzehr in rohem Zu- | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
stand bestimmt sind, auler Erzeugnisse, bei denen rend der Haltbarkeitsdauer
das Salmonellenrisiko durch das Herstellungsver-
fahren oder die Zusammensetzung des Erzeugnis-
ses ausgeschlossen ist
1.9. Fleischerzeugnisse aus Gefliigelfleisch, die zum | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wiah-
Verzehr in durcherhitztem Zustand bestimmt sind rend der Haltbarkeitsdauer
1.10 Gelatine und Kollagen Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
rend der Haltbarkeitsdauer
1.11 Kaése, Butter und Sahne aus Rohmilch oder aus | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
Milch, die einer Warmebehandlung unterhalb der rend der Haltbarkeitsdauer
Pasteurisierungstemperatur unterzogen wurden ('%)
1.12 Milch- und Molkepulver Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
rend der Haltbarkeitsdauer
1.13 Eiscreme ('!), auBer Erzeugnisse, bei denen das | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
Salmonellenrisiko durch das Herstellungsverfahren rend der Haltbarkeitsdauer
oder die Zusammensetzung des Erzeugnisses aus-
geschlossen ist
1.14 Eiprodukte, aufler Erzeugnisse, bei denen das Sal- | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
monellenrisiko durch das Herstellungsverfahren rend der Haltbarkeitsdauer
oder die Zusammensetzung des Erzeugnisses aus-
geschlossen ist
1.15 Verzehrfertige Lebensmittel, die rohes Ei enthal- | Salmonella 5 0 [ In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
ten, auller Erzeugnisse, bei denen das Salmonellen- rend der Haltbarkeitsdauer
risiko durch das Herstellungsverfahren oder die
Zusammensetzung des Erzeugnisses ausgeschlos-
sen ist
1.16 Gekochte Krebs- und Weichtiere Salmonella 5 0 [ In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
rend der Haltbarkeitsdauer

[10T°CI'T0 — dd — €L0T¥S00T

200°€00

L1



. . Probenal}me— Grenzwerte (%) .
Lebensmittelkategorie Mlkri?;‘i?nﬁgzzggﬁ;n To- plan () Analy;zfl}:: dSEE}f)e renz- Stufe, fiir die das Kriterium gilt
n c m M

1.17 Lebende Muscheln, Stachelhduter, Manteltiere und | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
Schnecken rend der Haltbarkeitsdauer

1.18 Keimlinge (verzehrfertig) ('?) Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-

rend der Haltbarkeitsdauer

1.19 Vorzerkleinertes Obst und Gemiise (verzehrfertig) | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-

rend der Haltbarkeitsdauer

1.20 Nicht pasteurisierte Obst- und Gemiisesifte (ver- | Salmonella 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
zehrfertig) rend der Haltbarkeitsdauer

1.21 Kise, Milch- und Molkepulver gemif3 den Krite- | Staphylokokken-Ente- 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar | Europdisches Scree- | In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
rien fiir koagulasepositive Staphylokokken in Ka- | rotoxine ning-Verfahren des | rend der Haltbarkeitsdauer
pitel 2.2 dieses Anhangs Gemeinschaftlichen

Referenzlaboratori-

ums fiir koagulas-

epositive Staphylo-
kokken ('3)

1.22 Getrocknete Sauglingsanfangsnahrung und ge- | Salmonella 30 0 | In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
trocknete didtetische Lebensmittel fiir besondere rend der Haltbarkeitsdauer
medizinische Zwecke, die fir Sduglinge unter 6
Monaten bestimmt sind

1.23 Getrocknete Folgenahrung Salmonella 30 0 [ In 25 g nicht nachweisbar EN/ISO 6579 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-

rend der Haltbarkeitsdauer

1.24. Getrocknete Séuglingsanfangsnahrung und ge- | Cronobacter spp. (En- | 30 0 | In 10 g nicht nachweisbar ISO/TS 22964 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
trocknete didtetische Lebensmittel fiir besondere | terobacter sakazakii) rend der Haltbarkeitsdauer
medizinische Zwecke, die fiir Sduglinge unter 6
Monaten bestimmt sind ('#)

1.25 Lebende Muscheln, Stachelhduter, Manteltiere und | E. coli (%) 1(%] 0 230 HPN/ 100 g Fleisch ISO TS 16649-3 In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wiah-
Schnecken und Schalenfliissigkeit rend der Haltbarkeitsdauer

1.26 Fischereierzeugnisse von Fischarten, bei denen ein | Histamin 9("® | 2 | 100 mg/kg | 200 mg/kg HPLC (") In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
hoher Gehalt an Histidin auftritt ('7) rend der Haltbarkeitsdauer

[10T°CI'T0 — dd — €L0T¥S00T

200°€00

81



VM3

VM1

Probenahme- Grenzwerte (%)
. . Mikroorganismen/deren To- plan (V) Analytische Referenz- L o .
Lebensmittelkategorie xine, Metaboliten methode (%) Stufe, fiir die das Kriterium gilt
n c m M
1.27 Fischereierzeugnisse, die einem enzymatischen | Histamine 9 2 | 200 mg/kg | 400 mg/kg HPLC (%9) In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
Reifungsprozess in Salzlosung unterzogen und rend der Haltbarkeitsdauer
aus Fischarten hergestellt werden, bei denen ein
hoher Gehalt an Histidin auftritt ('7)
1.28 Frisches Gefliigelfleisch () Salmonella  typhimuri- 5 0 | In 25 g nicht nachweisbar | EN/ISO 6579 (fir | In Verkehr gebrachte Erzeugnisse wih-
um (*") den Nachweis), rend der Haltbarkeitsdauer
Salmonella enteritidis White-Kaufmann-
LeMinor-Schema
(fir die Serotypisie-
rung)

(") n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.

(® Bei Nummern 1.1—1.25: m = M.
(®) Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.

(*) Eine regelméBige Untersuchung anhand des Kriteriums ist unter normalen Umstdnden bei folgenden verzehrfertigen Lebensmitteln nicht sinnvoll:
— bei Lebensmitteln, die einer Warmebehandlung oder einer anderen Verarbeitung unterzogen wurden, durch die Listeria monocytogenes abgetdtet werden, wenn eine erneute Kontamination nach der Verarbeitung
nicht moglich ist (z. B. bei in der Endverpackung wirmebehandelten Erzeugnissen);

— bei frischem nicht zerkleinertem und nicht verarbeitetem Obst und Gemiise, ausgenommen Keimlinge;

— bei Brot, Keksen sowie dhnlichen Erzeugnissen;

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

— bei Zucker, Honig und SiiBwaren einschlieBlich Kakao- und Schokoladeerzeugnissen;

— bei lebenden Muscheln;
»M2 —  bei Speisesalz. «
(5

-~

Dieses Kriterium gilt, sofern der Hersteller zur Zufriedenheit der zustindigen Behdrde nachweisen kann, dass das Erzeugnis wihrend der gesamten Haltbarkeitsdauer den Wert von 100 KBE/g nicht iibersteigt. Der

Unternehmer kann Zwischengrenzwerte wéihrend des Verfahrens festlegen, die niedrig genug sein sollten, um zu garantieren, dass der Grenzwert von 100 KBE/g am Ende der Haltbarkeitsdauer nicht iiberschritten

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 zustéindigen Behorde
nachweisen kann, dass das Erzeugnis den Grenzwert von 100 KBE/g wihrend der gesamten Haltbarkeitsdauer nicht iiberschreitet.

(®) Erzeugnisse mit einem pH-Wert von < 4,4 oder a,-Wert von < 0,92, Erzeugnisse mit einem pH-Wert von < 5,0 und a,-Wert von < 0,94; Erzeugnisse mit einer Haltbarkeitsdauer von weniger als 5 Tagen werden
automatisch dieser Kategorie zugeordnet. Andere Lebensmittelkategorien kdnnen vorbehaltlich einer wissenschaftlichen Begriindung ebenfalls zu dieser Kategorie zdhlen.

(°) Dieses Kriterium gilt fiir Separatorenfleisch, das mit Hilfe der in Anhang IIT Abschnitt V Kapitel IIT Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates genannten Verfahren

hergestellt wurde.

('%) Ausgenommen Erzeugnisse, fiir die der Hersteller zur Zufriedenheit der zustindigen Behorde nachweisen kann, dass aufgrund der Reifungszeit und, wo angemessen, des a,-Wertes des Erzeugnisses kein

Salmonellenrisiko besteht.
(") Nur Speiseeis, das Milchbestandteile enthilt.

('?) Voruntersuchung der Partie Samen, bevor mit dem Keimverfahren begonnen wird, oder Probenahme auf der Stufe, auf der die Wahrscheinlichkeit, Salmonellen festzustellen, voraussichtlich am groBten ist.
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Mikroorganismen/deren Toxine,

Lebensmittelkategorie Metaboliten

Probenahme-
plan (")

Grenzwerte (%)

n C

Analytische Referenzmetho-
de ()

Stufe, fiir die das Kriterium gilt

(13) Literatur: Gemeinschaftliches Referenzlaboratorium fiir koagulasepositive Staphylokokken. Europiisches Screening-Verfahren zum Nachweis von Staphylokokken-Enterotoxinen in Milch und Milcherzeugnissen.
(') Eine Paralleluntersuchung auf Enterobacteriaceae und E. sakazakii ist durchzufiihren, sofern nicht eine Korrelation zwischen diesen Mikroorganismen auf Ebene der einzelnen Betriebe festgestellt wurde. Werden in
einem Betrieb in einer Probeneinheit Enterobacteriaceae nachgewiesen, ist die Partie auf E. sakazakii zu untersuchen. Der Hersteller muss zur Zufriedenheit der zustindigen Behorde nachweisen, ob zwischen

Enterobacteriaceac und E. sakazakii eine derartige Korrelation besteht.
(%) E. coli wird hier als Indikator fiir fikale Kontamination verwendet.
(') Eine Sammelprobe aus mindestens 10 einzelnen Tieren.

(17) Vor allem Fischarten der Familien: Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae und Scombraesosidae.
('%) Auf Einzelhandelsebene konnen einzelne Proben entnommen werden. In diesem Fall gilt die Annahme gemiB Artikel 14 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 nicht, nach der die gesamte Partie als unsicher

eingestuft werden sollte.

(") Literatur: 1. Malle P., Valle M., Bouquelet S. Assay of biogenic amines involved in fish decomposition. J. AOAC Internat. 1996, 79, 43—49. 2. Duflos G., Dervin C., Malle P., Bouquelet S. Relevance of matrix
effect in determination of biogenic amines in plaice (Pleuronectes platessa) and whiting (Merlangus merlangus). J. AOAC Internat. 1999, 82, 1097—1101.
»M3 () Das Kriterium gilt fiir frisches Gefligelfleisch aus Gallus-gallus-Zuchtherden, von Legehennen, Masthdhnchen und aus Zucht- und Masttruthiihnerherden.

(21 EinschlieBlich des monophasischen Salmonella-typhimurium-Stammes 1,4,[5],12:i:-. <
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Interpretation der Untersuchungsergebnisse

Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit, auler auf lebende Muscheln, Stachelhduter, Manteltiere und Schnecken hinsichtlich der Untersuchung
auf E. coli, wo sich der Grenzwert auf eine Sammelprobe bezicht.

Die Testergebnisse belegen die mikrobiologische Qualitdt der untersuchten Partie (!).

L. monocytogenes in verzehrfertigen Lebensmitteln fir 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 beglinstigen konnen, bevor das Lebensmittel aus der unmittelbaren Kontrolle des Lebensmittel-
unternehmers, der es hergestellt hat, gelangt, wenn er nicht nachweisen kann, dass das Erzeugnis wihrend 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 und E. coli in lebenden Muscheln:
— befriedigend, wenn alle gemessenen Werte < dem Grenzwert sind,

— unbefriedigend, wenn einer der Werte > als der Grenzwert ist.

Salmonellen in verschiedenen Lebensmittelkategorien:

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

— befriedigend, sofern die Enterotoxine in keiner Probeneinheit nachgewiesen werden,

— unbefriedigend, sofern die Enterotoxine in einer Probeneinheit nachgewiesen werden.

Enterobacter sakazakii in getrockneter Sduglingsanfangsnahrung und getrockneten didtetischen Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, die fiir Sduglinge unter 6 Monaten bestimmt
sind:

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

Histamin in Fischereierzeugnissen von Fischarten, bei denen ein hoher Gehalt an Histidin auftritt:

(") Die Untersuchungsergebnisse konnen auch zum Nachweis der Wirksamkeit des HACCP-gestiitzten Verfahrens oder der guten Hygienepraxis dienen.
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— befriedigend, sofern folgende Anforderungen erfiillt sind:

1. Der gemessene Durchschnittswert ist < m,

2. die Hochstzahl der gemessenen c/n-Werte liegt zwischen m und M,

3. kein gemessener Wert iiberschreitet den Grenzwert M,

— unbefriedigend, sofern der gemessene Durchschnittswert > m ist oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen oder ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind.
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Kapitel 2 Prozesshygienekriterien

2.1 Fleisch und Fleischerzeugnisse

Probenahmeplan (') Grenzwerte (%) Analvtische Refe- Mafingh im Fall unbefriedigen-
Lebensmittelkategorie Mikroorganismen nalytische Refe Stufe, fiir die das Kriterium gilt abnahmen m tat unbelriedigen
renzmethode (%) der Ergebnisse
n c m M
2.1.1 Schlachtkorper von [ Aerobe mesophile 3,5 log 5,0 log ISO 4833 Schlachtkorper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
Rindern,  Schafen, | Keimzahl KBE/cm? | KBE/cm? Zurichten, aber vor dem | thygiene und Uberpriifung der
Ziegen und Pfer- tages- tagesdurch- Kiihlen Prozesskontrolle
den (%) durch- schnittli-
schnittli- cher Log-
cher Log- Wert
Wert
Enterobacteriaceae 1,5 log 2,5 log ISO 21528-2 | Schlachtkérper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
KBE/cm? | KBE/cm? Zurichten, aber vor dem | thygiene und Uberpriifung der
tages- tagesdurch- Kiihlen Prozesskontrolle
durch- schnittli-
schnittli- cher Log-
cher Log- Wert
Wert
2.1.2 Schlachtkorper von | Aerobe mesophile 4,0 log 5,0 log ISO 4833 Schlachtkdrper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
Schweinen (%) Keimzahl KBE/cm? | KBE/cm? Zurichten, aber vor dem | thygiene und Uberpriifung der
tages- tagesdurch- Kiihlen Prozesskontrolle
durch- schnittli-
schnittli- cher Log-
cher Log- Wert
Wert
Enterobacteriaceae 2,0 log 3,0 log ISO 21528-2 | Schlachtkérper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
KBE/cm? | KBE/cm? Zurichten, aber vor dem | thygiene und Uberpriifung der
tages- tagesdurch- Kiihlen Prozesskontrolle
durch- schnittli-
schnittli- cher Log-
cher Log- Wert
Wert
2.1.3 Schlachtkorper von | Salmonella 50 (%) 2 (%) In dem je Schlachtkérper | EN/ISO 6579 | Schlachtkorper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
Rindern,  Schafen, beprobten Bereich nicht Zurichten, aber vor dem | thygiene, Uberpriifung der Pro-
Ziegen und Pferden nachweisbar Kiihlen zesskontrolle und der Herkunft
der Tiere
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Lebensmittelkategorie

Mikroorganismen

Probenahmeplan (')

Grenzwerte ()

Analytische Refe-
renzmethode (3)

Stufe, fiir die das Kriterium gilt

MaBnahmen im Fall unbefriedigen-
der Ergebnisse

n c m M

2.1.4 Schlachtkorper von | Salmonella 50 (%) 5% In dem je Schlachtkdrper | EN/ISO 6579 | Schlachtkérper nach dem | Verbesserungen in der Schlach-
Schweinen beprobten Bereich nicht Zurichten, aber vor dem | thygiene, Uberpriifung der Pro-
nachweisbar Kiihlen zesskontrolle und der Herkunft
der Tiere sowie der Maflnahmen
im Bereich der Biosicherheit in

den Herkunftsbetrieben

M3

2.1.5 Gefliigelschlacht- Salmonella spp. (%) 50 () 7 (%) In 25 g einer gepoolten [ EN/ISO 6579 | Schlachtkdrper nach dem [ Verbesserungen in der Schlach-
korper von Mast- Ab dem Probe von der Halshaut (fiir den Kiihlen thygiene, Uberpriifung der Pro-
hahnchen und Trut- 1.1.2012: ¢ = 5 nicht nachweisbar Nachweis) zesskontrolle und der Herkunft
hithnern fiir Masthahn- der Tiere sowie der Mafinahmen
chen im Bereich der Biosicherheit in

Ab dem den Herkunftsbetrieben

1.1.2013: ¢ = 5
flir Truthithner
VM1

2.1.6 Hackfleisch/Fa- Aerobe mesophile 5 2 5 x 103 5 x 109 ISO 4833 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
schiertes Keimzah (7) KBE/g KBE/g Zesses lungshygiene und bei Auswahl
und/oder Herkunft der Rohstoffe
E. coli ®) 5 2 50 KBE/g | 500 KBE/g | ISO 16649-1 | Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
oder 2 Zesses lungshygiene und bei Auswahl
und/oder Herkunft der Rohstoffe
2.1.7 Separatoren- Aerobe mesophile 5 2 5 x 103 5 x 10° ISO 4833 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
fleisch (°) Keimzahl KBE/g KBE/g Zesses lungshygiene und bei Auswahl
und/oder Herkunft der Rohstoffe
E. coli () 5 2 50 KBE/g | 500 KBE/g | ISO 16649-1 | Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
oder 2 zesses lungshygiene und bei Auswahl
und/oder Herkunft der Rohstoffe
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Probenahmeplan (') Grenzwerte () . g . ST
Lebensmittelkategorie Mikroorganismen Analytische Refe Stufe, fiir die das Kriterium gilt MaBnahmen im Fall gnbefrledlgen
n c m M renzmethode (%) der Ergebnisse
2.1.8 Fleischzubereitun- E. coli (%) 5 2 500 KBE/ 5000 ISO 16649-1 [ Ende des Herstellungspro- [ Verbesserungen in der Herstel-
gen g oder cm? KBE/g oder 2 zesses lungshygiene und bei Auswahl
oder cm? und/oder Herkunft der Rohstoffe

() n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.

(®>) Bei Nummern 2.1.3—2.1.5: m = M.

() Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.

(%) Die Grenzwerte (m und M) gelten nur fiir im destruktiven Verfahren entnommene Proben. Der tagesdurchschnittliche Log-Wert wird berechnet, indem zunéchst ein Log-Wert jedes einzelnen Untersuchungsergeb-
nisses ermittelt und dann der Durchschnitt dieser Log-Werte berechnet wird.

(°) Die 50 Proben sind bei 10 aufeinander folgenden Probenerhebungen geméB den in dieser Verordnung festgelegten Probenahmevorschriften und -hdufigkeiten zu entnehmen.

(°) Die Anzahl der Proben, in denen Salmonellen nachgewiesen wurden. Der Wert ¢ ist zu iiberpriifen, damit die Fortschritte bei der Verringerung der Salmonellenpréivalenz beriicksichtigt werden kénnen. Mitglied-
staaten oder Regionen mit geringer Salmonellenprivalenz kénnen auch schon vor der Uberpriifung geringere c-Werte verwenden.

() Dieses Kriterium gilt nicht fiir auf Einzelhandelsebene erzeugtes Hackfleisch/Faschiertes, sofern die Haltbarkeitsdauer des Erzeugnisses weniger als 24 Stunden betrégt.

(®) E. coli wird hier als Indikator fiir fikale Kontamination verwendet.

(°) Dieses Kriterium gilt fiir Separatorenfleisch, das mit Hilfe der in Anhang III Abschnitt V Kapitel III Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates genannten Verfahren
hergestellt wurde.

»M3 (%) Wird Salmonella spp. nachgewiesen, werden die Isolate fiir den Nachweis von Salmonella typhimurium bzw. Salmonella enteritidis weiter serotypisiert, damit die Einhaltung des mikrobiologischen
- Kriteriums gemiB Kapitel 1 Reihe 1.28 verifiziert werden kann. <
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Interpretation der Untersuchungsergebnisse

Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit, auBer auf die Untersuchung von Schlachtkdrpern, bei denen sie sich auf die Sammelproben beziehen.
Die Testergebnisse weisen auf die mikrobiologischen Bedingungen des entsprechenden Herstellungsprozesses hin.

Enterobacteriaceaec und aerobe mesophile Keimzahl bei Schlachtkdrpern von Rindern, Schafen, Ziegen, Pferden und Schweinen:

— befriedigend, sofern der tagesdurchschnittliche Log-Wert < m ist,

— akzeptabel, sofern der tagesdurchschnittliche Log-Wert zwischen m und M liegt,

— unbefriedigend, sofern der tagesdurchschnittliche Log-Wert > M ist.

Salmonella in Schlachtkérpern:

— befriedigend, sofern Sa/monella in hochstens ¢/n Proben nachgewiesen wird,

— unbefriedigend, sofern Salmonella in mehr als c/n Proben nachgewiesen wird.

Nach jeder Probenerhebung werden die Ergebnisse der 10 letzten Probenerhebungen bewertet, um die Anzahl n an Proben zu ermitteln.
E.coli und aerobe mesophile Keimzahl bei Hackfleisch/Faschiertem, Fleischzubereitungen und Separatorenfleisch:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
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VM2

VM1

2.2 Milch und Milcherzeugnisse

Lebensmittelkategorie

Mikroorganismen

Probenahmeplan (')

Grenzwerte (%)

Analytische Referenz-
methode (?)

Stufe, fur die das Kriterium gilt

MaBnahmen im Fall unbefriedi-
gender Ergebnisse

n c m M
2.2.1. Pasteurisierte Milch und | Entero-bacteria- 5 0 10 KBE/ml ISO 21528-2 Ende des Herstellungspro- | Kontrolle der Wirksamkeit der
sonstige  pasteurisierte | ceae zesses Wirmebehandlung und Ver-
flissige Milcherzeugnis- meidung einer Rekontamina-
se (%) tion sowie Kontrolle der Roh-
stoffqualitét
222 Kiése aus Milch oder | E. coli () 5 2 100 KBE/g |1 000 KBE/g | ISO 16649-1 oder 2 | Zu einem Zeitpunkt wéh- | Verbesserungen in der Herstel-
Molke, die einer Wir- rend der Herstellung, zu | lungshygiene und bei der Aus-
mebehandlung  unterzo- dem der hochste E.-coli-Ge- | wahl der Rohstoffe
gen wurden halt erwartet wird (°)
2.2.3 Kise aus Rohmilch Koagulasepositive 5 2 10* KBE/g | 10° KBE/g EN/ISO 6888-2 Zu einem Zeitpunkt wih- | Verbesserungen in der Herstel-
Staphylokokken rend der Herstellung, zu | lungshygiene und bei der Aus-
dem der hochste Staphylo- [ wahl der Rohstoffe. Sofern
2.2.4 Kise aus Milch, die ei- | Koagulasepositive 5 2 100 KBE/g |1 000 KBE/g EN/ISO 6888-1 kokkengehalt erwartet wird | Werte > 105 KBE/g nach-
ner  Wirmebehandlung | Staphylokokken oder 2 gewiesen werden, ist die Partie
unterhalb der Pasteurisie- auf Staphylokokken-Enteroto-
rungstemperatur unterzo- xine zu untersuchen.
gen wurde (7), und ge-
reifter Kdse aus Milch
oder Molke, die pasteuri-
siert oder einer Wir-
mebehandlung {iber der
Pasteurisierungstempera-
tur unterzogen wurde (7)
2.2.5 Nicht gereifter Weich- | Koagulasepositive 5 2 10 KBE/g | 100 KBE/g EN/ISO 6888-1 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen der Herstel-
kdse (Frischkédse) aus | Staphylokokken oder 2 zesses lungshygiene. Sofern Werte >
Milch oder Molke, die 10° KBE/g nachgewiesen wer-
pasteurisiert oder einer den, ist die Partie auf Staphy-
Wiérmebehandlung iiber lokokken-Enterotoxine zu un-
der Pasteurisierungstem- tersuchen.
peratur unterzogen wur-
den (7)
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Lebensmittelkategorie

Mikroorganismen

Probenahmeplan (')

Grenzwerte ()

Analytische Referenz-

Stufe, fiir die das Kriterium gilt

MaBnahmen im Fall unbefriedi-

methode (%) gender Ergebnisse
n c m M
2.2.6 Butter und Sahne aus | E. coli (°) 5 2 10 KBE/g | 100 KBE/g | ISO 16649-1 oder 2 | Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
Rohmilch oder Milch, zesses lungshygiene und bei der Aus-
die einer Wiarmebehand- wahl der Rohstoffe.
lung unterhalb der Pas-
teurisierungstemperatur
unterzogen wurde
2.2.7 Milch- und Molkepul- | Enterobacteriaceae 5 0 10 KBE/g ISO 21528-2 Ende des Herstellungspro- | Kontrolle der Wirksamkeit der
ver (%) zesses Wirmebehandlung und Ver-
hinderung einer erneuten Kon-
tamination
Koagulasepositive 5 2 10 KBE/g | 100 KBE/g EN/ISO 6888-1 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen der Herstel-
Staphylokokken oder 2 zesses lungshygiene. Sofern Werte >
10° KBE/g nachgewiesen wer-
den, ist die Partie auf Staphy-
lokokken-Enterotoxine zu un-
tersuchen.
2.2.8 Speiseeis (]) und ver- | Enterobacteriaceae 5 2 10 KBE/g | 100 KBE/g ISO 21528-2 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
gleichbare gefrorene Er- zesses lungshygiene
zeugnisse auf Milchbasis
229 Getrocknete Sduglings- | Enterobacteriaceae 10 0 In 10 g nicht nachweisbar ISO 21528-1 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
anfangsnahrung und ge- zesses lungshygiene zur Minimierung
trocknete didtetische Le- der Kontamination (°).
bensmittel fiir besondere
medizinische  Zwecke,
die fiir Sduglinge unter
6 Monaten bestimmt
sind
2.2.10 Getrocknete Folgen- | Enterobacteriaceae 5 0 In 10 g nicht nachweisbar ISO 21528-1 Ende des Herstellungspro- | Verbesserungen in der Herstel-
ahrung zesses lungshygiene zur Minimierung
der Kontamination
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Lebensmittelkategorie

Mikroorganismen

Probenahmeplan (')

Grenzwerte ()

m

M

Analytische Referenz-
methode (?)

Stufe, fiir die das Kriterium gilt

MaBnahmen im Fall unbefriedi-
gender Ergebnisse

2.2.11 Getrocknete Sauglings-
anfangsnahrung und ge-
trocknete didtetische Le-
bensmittel fiir besondere
medizinische  Zwecke,
die fiir Séduglinge unter
6 Monaten bestimmt
sind

Prasumptiver Ba-
cillus cereus

50 KBE/g

500 KBE/g

EN/ISO 7932 (1)

Ende des Herstellungspro-
zesses

Verbesserungen der Herstel-
lungshygiene.  Verhinderung
der Rekontamination. Auswahl
der Rohstoffe.

() n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.
»M2 (*) Bei Nummern 2.2.1, 2.2.7, 2.2.9 und 2.2.10: m = M. «
(®) Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.
(%) Dieses Kriterium gilt nicht fiir Erzeugnisse, die zur weiteren Verarbeitung in der Lebensmittelindustrie bestimmt sind.
() E. coli wird hier als Hygieneindikator verwendet.
(°) Bei Kisen, die das Wachstum von E. coli nicht begiinstigen, liegt der E.-coli-Gehalt gewdhnlich zu Beginn des Reifungsprozesses am hochsten, und bei Késen, die das Wachstum von E. coli begiinstigen, trifft dies
normalerweise am Ende des Reifungsprozesses zu.

(") Ausgenommen Kise, bei denen der Hersteller zur Zufriedenheit der zustindigen Behorde nachweisen kann, dass kein Risiko einer Belastung mit Staphylokokken-Enterotoxinen besteht.
(®) Nur Speiseeis, das Milchbestandteile enthélt.
(°) Eine Paralleluntersuchung auf Enterobacteriaceae und E. sakazakii ist durchzufiihren, sofern nicht eine Korrelation zwischen diesen Mikroorganismen auf Ebene der einzelnen Betriebe festgestellt wurde. Werden in
einem Betrieb in einer Probeneinheit Enterobacteriaceae nachgewiesen, ist die Partie auf E. sakazakii zu untersuchen. Der Hersteller muss zur Zufriedenheit der zustindigen Behorde nachweisen, ob zwischen
Enterobacteriaceae und E. sakazakii eine derartige Korrelation besteht.
(%) 1 ml Inoculum wird auf eine Petrischale (140 mm Durchmesser) oder auf 3 Petrischalen (je 90 mm Durchmesser) aufgebracht.
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Interpretation der Untersuchungsergebnisse
Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit.
Die Testergebnisse weisen auf die mikrobiologischen Bedingungen des entsprechenden Herstellungsprozesses hin.

Enterobacteriaceae in getrockneter Sduglingsanfangsnahrung und getrockneten didtetischen Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, die fiir Sduglinge unter 6 Monaten bestimmt
sind:

— befriedigend, wenn alle gemessenen Werte auf Nichtvorhandensein des Bakteriums hinweisen,
— unbefriedigend, wenn das Bakterium in einer Probeneinheit nachgewiesen wird.
E.coli, Enterobacteriaceae (andere Lebensmittelkategorien) und koagulasepositive Staphylokokken:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c¢/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.

Prasumptiver Bacillus cereus in getrockneter Sduglingsanfangsnahrung und getrockneten didtetischen Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, die fiir Sduglinge unter 6 Monaten
bestimmt sind:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
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2.3 Eiprodukte

Lebensmittelkategorie

Mikroorganismen

Probenahmeplan (')

Grenzwerte

m

M

Analytische Refe-
renzmethode (%)

Stufe, fiir die das Kriterium gilt

MaBnahmen im Fall unbe-
friedigender Ergebnisse

2.3.1 Eiprodukte

Enterobacteriaceae

10 KBE/g oder
ml

100 KBE/g oder
ml

ISO 21528-2

Ende des Herstellungsprozes-
ses

Kontrolle der Wirksam-
keit der Warmebehand-
lung und Verhinderung
einer erneuten Kontami-
nation

(") n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.
(®) Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.

Interpretation der Untersuchungsergebnisse

Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit.

Die Testergebnisse weisen auf die mikrobiologischen Bedingungen des entsprechenden Herstellungsprozesses hin.

Enterobacteriaceae in Eiprodukten:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c¢/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
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2.4 Fischereierzeugnisse

Probenahmeplan (') Grenzwerte Analvtische Ref MaBnah i Fall unbefricdi
Lebensmittelkategorie Mikroorganismen nalytische clerenz- Stufe, fir die das Kriterium gilt abnahmen m tat unbetnedi-
methode (%) gender Ergebnisse
n c m M
2.4.1 Erzeugnisse von gekoch- | E. coli 5 2 /g 10/g ISO TS 16649-3 Ende des Herstellungsprozes- | Verbesserungen in der Her-
ten Krebs- und Weich- ses stellungshygiene
tieren ohne Panzer bzw. — -
Schale Koagulasepositive 5 2 100 KBE/g 1000 KBE/g | EN/ISO 6888-1 oder 2 | Ende des Herstellungsprozes- | Verbesserungen in der Her-
Staphylokokken ses stellungshygiene

(") n = Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen.
() Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.

Interpretation der Untersuchungsergebnisse
Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit.
Die Testergebnisse weisen auf die mikrobiologischen Bedingungen des entsprechenden Herstellungsprozesses hin.
E. coli in Erzeugnissen von gekochten Krebs- und Weichtieren ohne Panzer bzw. Schale:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
Koagulasepositive Staphylokokken in gekochten Krebs- und Weichtieren ohne Panzer bzw. Schale:

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
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2.5 Gemiise, Obst und daraus hergestellte Erzeugnisse

Probenahmeplan (1) Grenzwerte . X Lo
Lebensmittelkategorie Mikroorganismen Analytische Rezferenz— Stufe, fiir die das Kriterium gilt MaBinahmen im Fall gnbefrledlgen—
methode (%) der Ergebnisse
n c m M

2.5.1 Vorzerkleinertes Obst und Ge- | E. coli 5 2 100 KBE/g |1 000 KBE/g |ISO 16649-1 oder 2| Wihrend der Herstellung Verbesserungen in der Herstel-
miise (verzehrfertig) lungshygiene und bei der Aus-

wahl der Rohstoffe
2.5.2 Nicht pasteurisierte Obst- und | E. coli 5 2 100 KBE/g |1 000 KBE/g |ISO 16649-1 oder 2| Wiahrend der Herstellung Verbesserungen in der Herstel-
Gemiisesifte (verzehrfertig) lungshygiene und bei der Aus-

wahl der Rohstoffe

(") Anzahl der Probeneinheiten der Stichprobe; ¢ = Anzahl der Probeneinheiten, deren Werte zwischen m und M liegen
(®) Es ist die neueste Fassung der Norm zu verwenden.

Die angegebenen Grenzwerte beziehen sich auf jede einzelne untersuchte Probeneinheit.

Interpretation der Untersuchungsergebnisse

Die Testergebnisse weisen auf die mikrobiologischen Bedingungen des entsprechenden Herstellungsprozesses hin.

E.coli in vorzerkleinertem Obst und Gemiise (verzehrfertig) und in nicht pasteurisierten Obst- und Gemiiseséften (verzehrfertig)

— befriedigend, sofern alle gemessenen Werte < m sind,

— akzeptabel, sofern die Hochstzahl der c/n-Werte zwischen m und M liegt und die iibrigen gemessenen Werte < m sind,

— unbefriedigend, sofern ein gemessener Wert oder mehrere gemessene Werte > M sind oder mehr als c¢/n-Werte zwischen m und M liegen.
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Kapitel 3 Bestimmungen iiber die Entnahme und Aufbereitung von
Untersuchungsproben

3.1 Aligemeine Bestimmungen iiber die Entnahme und Aufbereitung der
Untersuchungsproben

Solange keine spezifischeren Vorschriften fiir die Probenahme und die Proben-
aufbereitung vorliegen, sind die entsprechenden ISO-Normen (ISO = Internatio-
nale Organisation fir Normung) und die Richtlinien des Codex Alimentarius als
Referenzverfahren heranzuziehen.

3.2 Probenahme zur bakteriologischen Untersuchung in Schlachthofen und
Betrieben, die Hackfleisch/Faschiertes, Fleischzubereitungen, Separatorenfleisch
und Frischfleisch herstellen

Bestimmungen iber die Probenahme an Schlachtkdrpern
von Rindern, Schweinen, Schafen, Ziegen und Pferden

Die destruktiven und nichtdestruktiven Probenahmeverfahren, die Auswahl der
Probenahmestellen sowie die Bestimmungen iiber Lagerung und Beforderung der
zu verwendenden Proben werden in der Norm ISO 17604 beschrieben.

Bei jeder Probenahme sind fiinf Schlachtkoérper nach dem Zufallsprinzip zu be-
proben. Die Probenahmestellen sind unter Beriicksichtigung der in den verschie-
denen Anlagen verwendeten Schlachttechnik auszuwéhlen.

Bei der Beprobung zur Untersuchung auf Enterobacteriaceae und der aeroben
mesophilen Keimzahl sind vier Stellen jedes Schlachtkdrpers zu beproben. Mit
Hilfe des destruktiven Verfahrens sind vier Gewebeproben mit einer Gesamt-
fliche von 20 cm? zu entnehmen. Bei Anwendung des nichtdestruktiven Ver-
fahrens fiir diesen Zweck ist eine Probefliche je Probestelle von mindestens
100 cm? (50 cm? bei Schlachtkérpern kleiner Wiederkiuer) abzudecken.

Bei der Beprobung zur Untersuchung auf Salmonella ist die Probenahme mit
Hilfe eines Kratzschwamms durchzufiihren. Es sind Bereiche auszuwéhlen, bei
denen die Wahrscheinlichkeit, dass sie kontaminiert sind, am groften ist. Die
gesamte Probenahmefliche muss mindestens 400 cm? groB sein.

Vor der Untersuchung werden die von den verschiedenen Probenahmestellen
entnommenen Proben des Schlachtkdrpers entsprechend gepoolt.

Bestimmungen iber die Probenahme von Gefliigel-
schlachtkdrpern und frischem Gefligelfleisch

Schlachthofe beproben ganze Gefliigelschlachtkérper mit Halshaut zur Unter-
suchung auf Salmonella. Andere Betriebe, die frisches Gefliigelfleisch verarbei-
ten, beproben fiir Untersuchungen auf Sa/monella vorzugsweise ganze Gefliigel-
schlachtkorper mit Halshaut, sofern verfiigbar, stellen jedoch sicher, dass auch
Hiihnerteile mit Haut, ohne Haut oder mit nur wenig Haut beprobt werden, und
gewibhrleisten eine risikobasierte Probenwahl.

Die Schlachthofe beriicksichtigen in ihren Probenahmeplidnen Gefliigelschlacht-
korper aus Herden mit unbekanntem Salmonella-Status oder aus solchen, in
denen Salmonella enteritidis oder Salmonella typhimurium nachgewiesen wurde.

Bei der Untersuchung von Gefliigelschlachtkorpern auf Sa/monella anhand des in
Kapitel 2 Reihe 2.1.5 festgelegten Prozesshygienekriteriums in Schlachthéfen
sind bei jeder Probenahme nach dem Zufallsprinzip mindestens 15 Schlachtkor-
per nach der Kiihlung zu beproben. Von jedem Gefliigelschlachtkorper ist ein
Stiick von etwa 10 g der Halshaut zu entnehmen. Vor der Untersuchung sind die
Hautproben vom Hals von jeweils drei Gefliigelschlachtkdrpern aus derselben
Ursprungsherde zu poolen, die dann fiinf endgiiltige Proben zu je 25 g bilden.
Diese Proben werden auch zur Verifizierung der Einhaltung des in Kapitel 1
Reihe 1.28 festgelegten Lebensmittelsicherheitskriteriums verwendet.
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Fiir die Untersuchung von anderem frischen Gefliigelfleisch als Gefliigelschlacht-
korpern auf Salmonella sind pro Partie fiinf Proben von mindestens 25 g zu
entnehmen. Die Hiihnerteilen mit Haut entnommenen Proben bestehen aus
Haut und einer diinnen Scheibe Oberflichenmuskel, falls nicht ausreichend
Haut fiir eine Probeneinheit vorhanden ist. Die Hiihnerteilen ohne Haut oder
mit nur wenig Haut entnommenen Proben bestehen aus einer diinnen Scheibe
Oberflichenmuskel oder Scheiben davon mit der vorhandenen Haut, so dass eine
ausreichend grofe Probeneinheit entsteht. Die Fleischscheiben sind so zu entneh-
men, dass sie moglichst viel von der Fleischoberflache enthalten.

Leitlinien fiir die Probenahme

Ausfiihrlichere Leitlinien fiir die Probenahme bei Schlachtkérpern, insbesondere,
was die Probenahmestellen anbelangt, konnen in die in Artikel 7 der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004 enthaltenen Leitlinien fiir gute Verfahrenspraxis aufgenom-
men werden.

Probenahmehdufigkeit bei Schlachtkdrpern, Hack-
fleisch/Faschiertem, Fleischzubereitungen, Separatoren-
fleisch und frischem Gefliigelfleisch

Die Lebensmittelunternehmer von Schlachthofen oder Betrieben, die Hackfleisch/
Faschiertes, Fleischzubereitungen, Separatorenfleisch oder frisches Gefliigel-
fleisch herstellen, entnehmen mindestens einmal wochentlich Proben zur mikro-
biologischen Untersuchung. Der Probenahmetag ist wochentlich zu dndern, damit
sichergestellt ist, dass jeder Wochentag abgedeckt ist.

Was die Probenahme bei Hackfleisch/Faschiertem und Fleischzubereitungen zur
Untersuchung auf E. coli und der aeroben mesophilen Keimzahl sowie die Pro-
benahme an Schlachtkérpern zur Untersuchung auf Enterobacteriaceae und der
aeroben mesophilen Keimzahl anbelangt, kann die Haufigkeit auf eine 14-tigige
Untersuchung verringert werden, sofern in sechs aufeinanderfolgenden Wochen
befriedigende Ergebnisse erzielt wurden.

Bei der Beprobung von Hackfleisch/Faschiertem, Fleischzubereitungen, Schlacht-
korpern und frischem Gefliigelfleisch zur Untersuchung auf Sa/monella kann die
Probenahmehdufigkeit auf eine 14-tigige Untersuchung verringert werden, wenn
in 30 aufeinanderfolgenden Wochen befriedigende Ergebnisse erzielt wurden. Die
Probenahmehéufigkeit bei Untersuchungen auf Salmonella kann auch verringert
werden, wenn ein nationales oder regionales Salmonellen-Kontrollprogramm be-
steht, das Untersuchungen umfasst, die die in diesem Absatz genannte Pro-
benahme ersetzen. Die Probenahmehdufigkeit kann noch weiter verringert wer-
den, wenn in dem nationalen oder regionalen Salmonellen-Kontrollprogramm
gezeigt wird, dass die Salmonellenprivalenz bei den von dem Schlachthof ge-
kauften Tieren gering ist.

Kleine Schlachthofe und Betriebe, die Hackfleisch/Faschiertes, Fleischzubereitun-
gen und frisches Gefliigelfleisch in kleinen Mengen herstellen, konnen jedoch
von diesen Probenahmehdufigkeiten ausgenommen werden, sofern dies auf der
Grundlage einer Risikoanalyse begriindet und von der zustindigen Behorde ge-
nehmigt wird.
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ANHANG 11

Die in Artikel 3 Absatz 2 genannten Untersuchungen umfassen:

— Spezifikationen der chemisch-physikalischen Merkmale des Erzeugnisses, wie
zum Beispiel pH-Wert, a,-Wert, Salzgehalt, Konzentration der Konservie-
rungsmittel und Art des Verpackungssystems, wobei die Lager- und Ver-
arbeitungsbedingungen, die Kontaminationsmdglichkeiten sowie die geplante
Haltbarkeitsdauer zu beriicksichtigen sind, und

— Beriicksichtigung der verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur und For-
schungsdaten hinsichtlich der Wachstums- und Uberlebensmerkmale der be-
treffenden Mikroorganismen.

Sofern die vorgenannten Untersuchungen dies erforderlich machen, fiihrt der
Lebensmittelunternehmer zusétzliche Untersuchungen durch, die Folgendes um-
fassen konnen:

— mathematische Vorhersagemodelle, die fiir das betreffende Lebensmittel unter
Verwendung kritischer Wachstums- oder Uberlebensfaktoren fiir die betref-
fenden Mikroorganismen in dem Erzeugnis erstellt werden;

— Tests, anhand deren die Féhigkeit 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 Haltbarkeitsdauer unter verniinftigerweise vorsehbaren
Vertriebs-, Lager- und Verwendungsbedingungen moglicherweise vorhande-
nen entsprechenden Mikroorganismen.

Bei den genannten Untersuchungen ist die dem Erzeugnis, den entsprechenden
Mikroorganismen sowie den Verarbeitungs- und Lagerbedingungen jeweils inha-
rente Variabilitdt zu beriicksichtigen.



