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VERORDNUNG (EG) Nr. 852/2004 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 29. April 2004

iiber Lebensmittelhygiene

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,
insbesondere auf die Artikel 95 und 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemilB dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1)  Ein hohes Mal} an Schutz fiir Leben und Gesundheit des Men-
schen ist eines der grundlegenden Ziele des Lebensmittelrechts,
wie es in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (%) festgelegt wurde.
In der genannten Verordnung werden noch weitere gemeinsame
Grundsitze und Definitionen fiir das einzelstaatliche und das ge-
meinschaftliche Lebensmittelrecht festgelegt, darunter das Ziel
des freien Verkehrs mit Lebensmitteln in der Gemeinschaft.

(2)  Mit der Richtlinie 93/43/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Lebensmittelhygiene (°) wurden die allgemeinen Hygienevor-
schriften fiir Lebensmittel und die Verfahren fiir die Uberpriifung
der Einhaltung dieser Vorschriften festgelegt.

(3)  Die Erfahrung hat gezeigt, dass diese Vorschriften und Verfahren
eine solide Grundlage fiir die Gewahrleistung der Sicherheit von
Lebensmitteln bilden. Im Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik
sind viele Richtlinien angenommen worden, in denen spezifische
Hygienevorschriften fiir die Produktion und das Inverkehrbringen
der in Anhang I des Vertrags aufgefiihrten Erzeugnisse festgelegt
worden sind. Diese Hygienevorschriften haben Hemmnisse im
Handel mit den betreffenden Erzeugnissen reduziert und so zur
Schaffung des Binnenmarktes beigetragen und gleichzeitig fiir
den Verbraucher ein hohes Gesundheitsschutzniveau gewdhrleis-
tet.

() ABL C 365 E vom 19.12.2000, S. 43.

(®» ABL C 155 vom 29.5.2001, S. 39.

(®) Stellungnahme des Europidischen Parlaments vom 15. Mai 2002 (ABL
C 180 E vom 31.7.2003, S. 267), Gemeinsamer Standpunkt des Rates
vom 27. Oktober 2003 (ABL C 48 E vom 24.2.2004, S. 1), Standpunkt
des Europdischen Parlaments vom 30. Mérz 2004 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom 16. April 2004.

(*) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze des Lebens-
mittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31
vom 1.2.2002, S. 1). Verordnung geéndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1642/2003 (ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 4).

(®) ABL L 175 vom 19.7.1993, S. 1. Richtlinie gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABI. L 284
vom 31.10.2003, S. 1).
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Zum Schutz der offentlichen Gesundheit enthalten diese Vor-
schriften und Verfahren gemeinsame Grundregeln, insbesondere
betreffend die Pflichten der Hersteller und der zustindigen Be-
horden, die Anforderungen an Struktur, Betrieb und Hygiene der
Unternehmen, die Verfahren fiir die Zulassung von Unternehmen,
die Lager- und Transportbedingungen und die Genusstauglich-
keitskennzeichnung.

Diese Grundregeln stellen die allgemeine Grundlage fiir die hy-
gienische Herstellung aller Lebensmittel einschlieBlich der in
Anhang I des Vertrags aufgefiihrten Erzeugnisse tierischen Ur-
sprungs dar.

Neben dieser allgemeinen Grundlage sind fiir bestimmte Lebens-
mittel spezifische Hygienevorschriften erforderlich. Diese Vor-
schriften sind in der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifi-
schen Hygienevorschriften fiir Lebensmittel tierischen Ursprungs
(") niedergelegt.

Hauptziel der neuen allgemeinen und spezifischen Hygienevor-
schriften ist es, hinsichtlich der Sicherheit von Lebensmitteln ein
hohes Verbraucherschutzniveau zu gewéhrleisten.

Zur Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit von der Primér-
produktion bis hin zum Inverkehrbringen oder zur Ausfuhr ist ein
integriertes Konzept erforderlich. Jeder Lebensmittelunternehmer
in der gesamten Lebensmittelkette sollte dafiir sorgen, dass die
Lebensmittelsicherheit nicht gefahrdet wird.

Die Gemeinschaftsvorschriften sollten weder fiir die Primérpro-
duktion fiir den privaten hduslichen Gebrauch noch fiir die haus-
liche Verarbeitung, Handhabung oder Lagerung von Lebensmit-
teln zum héuslichen privaten Verbrauch gelten. Auflerdem sollten
sie nur fiir Unternehmen gelten, wodurch eine gewisse Kontinui-
tat der Téatigkeiten und ein gewisser Organisationsgrad bedingt
ist.

Gesundheitsgefahren, die auf Ebene der Primdrproduktion gege-
ben sind, sollten identifiziert und in angemessener Weise unter
Kontrolle gebracht werden, um sicherzustellen, dass die Ziele
dieser Verordnung erreicht werden. Bei der direkten Abgabe klei-
ner Mengen von Primérerzeugnissen durch den erzeugenden Le-
bensmittelunternehmer an den Endverbraucher oder an ein ortli-
ches Einzelhandelsunternehmen ist es angezeigt, die offentliche
Gesundheit durch einzelstaatliche Rechtsvorschriften zu schiitzen,
und zwar insbesondere aufgrund der engen Beziehungen zwi-
schen Erzeuger und Verbraucher.

Die Anwendung der Grundsdtze der Gefahrenanalyse und der
Uberwachung  kritischer Kontrollpunkte (HACCP-Grundsitze)
auf den Primérsektor ist noch nicht allgemein durchfiihrbar. Es
sollte aber Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis geben, die
zur Anwendung einer geeigneten Hygienepraxis in den landwirt-
schaftlichen Betrieben beitragen. Soweit erforderlich, sollten au-
Berdem spezifische Hygienevorschriften fiir die Primarproduktion
diese Leitlinien ergénzen. Die Hygieneanforderungen an die Pri-
mérproduktion und damit zusammenhéngende Vorgéinge sollten
sich von denen fiir andere Arbeitsvorgédnge unterscheiden.

Die Lebensmittelsicherheit beruht auf mehreren Faktoren. Die
Mindesthygieneanforderungen sollten in Rechtsvorschriften fest-
gelegt sein; zur Uberwachung der Erfiillung der Anforderungen
durch die Lebensmittelunternechmer sollte es amtliche Kontrollen
geben; die Lebensmittelunternehmer sollten Programme fiir die
Lebensmittelsicherheit und Verfahren auf der Grundlage der
HACCP-Grundsitze einfithren und anwenden.

(") Siehe Seite 22 dieses Amtsblatts.
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Eine erfolgreiche Umsetzung der Verfahren auf der Grundlage
der HACCP-Grundsitze erfordert die volle Mitwirkung und das
Engagement der Beschiftigten des jeweiligen Lebensmittelunter-
nehmens. Diese sollten dafiir entsprechend geschult werden. Das
HACCP-System ist ein Instrument, das Lebensmittelunterneh-
mern hilft, einen hoheren Lebensmittelsicherheitsstandard zu er-
reichen. Das HACCP-System sollte nicht als ein Verfahren der
Selbstregulierung angesehen werden und nicht die amtliche Uber-
wachung ersetzen.

Obwohl die Einfiihrung von Verfahren auf der Grundlage der
HACCP-Grundsitze fiir die Primérproduktion zundchst noch
nicht vorgeschrieben werden sollte, sollte im Rahmen der Uber-
priifung dieser Verordnung, die die Kommission im Rahmen der
Durchfiihrung vornehmen wird, auch untersucht werden, ob diese
Anforderung ausgedehnt werden kann. Die Mitgliedstaaten soll-
ten jedoch die Unternehmen im Rahmen der Primérproduktion
anregen, diese Grundsitze so weit wie moglich anzuwenden.

Die HACCP-Anforderungen sollten den im Codex Alimentarius
enthaltenen Grundsitzen Rechnung tragen. Sie sollten so flexibel
sein, dass sie, auch in kleinen Betrieben, in allen Situationen
anwendbar sind. Insbesondere muss davon ausgegangen werden,
dass die Identifizierung der kritischen Kontrollpunkte in bestimm-
ten Lebensmittelunternehmen nicht moglich ist und dass eine gute
Hygienepraxis in manchen Fillen die Uberwachung der kritischen
Kontrollpunkte ersetzen kann. So bedeutet auch die verlangte
Festsetzung von ,kritischen Grenzwerten* nicht, dass in jedem
Fall ein in Zahlen ausgedriickter Grenzwert festzusetzen ist. Im
Ubrigen muss die Verpflichtung zur Aufbewahrung von Unter-
lagen flexibel sein, um einen iibermdBigen Aufwand fiir sehr
kleine Unternehmen zu vermeiden.

Flexibilitat ist auBerdem angezeigt, damit traditionelle Methoden
auf allen Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von
Lebensmitteln weiterhin angewandt werden konnen, wie auch in
Bezug auf strukturelle Anforderungen an die Betriebe. Die Fle-
xibilitdt ist fir Regionen in schwieriger geografischer Lage —
einschlieBlich der in Artikel 299 Absatz 2 des Vertrags aufge-
filhrten Gebiete in duBerster Randlage — von besonderer Bedeu-
tung. Die Flexibilitit sollte jedoch die Ziele der Lebensmittel-
hygiene nicht in Frage stellen. Auflerdem sollte das Verfahren,
das den Mitgliedstaaten die Moglichkeit der Flexibilitit einrdumt,
vollkommen transparent sein, da alle nach den Hygienevorschrif-
ten hergestellten Lebensmittel sich in der Gemeinschaft im freien
Verkehr befinden werden. Dabei sollte vorgesehen werden, dass
etwaige Meinungsverschiedenheiten in dem mit der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit erortert und geldst werden.

Die Umsetzung der Hygienevorschriften kann durch Zielvorga-
ben, z. B. Ziele fiir die Reduzierung pathogener Erreger oder
Leistungsnormen, gelenkt werden. Daher miissen entsprechende
Verfahrensvorschriften festgelegt werden. Solche Zielvorgaben
wiirden das geltende Lebensmittelrecht ergédnzen, beispielsweise
die Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom 8. Februar
1993 zur Festlegung von gemeinschaftlichen Verfahren zur Kon-
trolle von Kontaminanten in Lebensmitteln (1), die fiir bestimmte
Kontaminanten die Festlegung von Hochstwerten vorsieht, und
die Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die das Inverkehrbringen
nicht sicherer Lebensmittel untersagt und eine einheitliche Grund-
lage fir die Anwendung des Vorsorgeprinzips schafft.

Um dem technischen und wissenschaftlichen Fortschritt Rech-
nung zu tragen, sollte eine enge und effiziente Zusammenarbeit

() ABL L 37 vom 13.2.1993, S. 1. Verordnung geéndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.
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zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten im Stdndigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit sicherge-
stellt werden. Die vorliegende Verordnung tragt den internationa-
len Verpflichtungen im Rahmen des WTO-Ubereinkommens iiber
gesundheitspolizeiliche und pflanzenschutzrechtliche MaBinahmen
und den im Codex Alimentarius enthaltenen internationalen Le-
bensmittelsicherheitsstandards Rechnung.

Die Registrierung der Betriebe und die Kooperation der Lebens-
mittelunternehmer sind erforderlich, damit die zustdndigen Behor-
den die amtlichen Kontrollen wirksam durchfiihren kdnnen.

Ein wesentlicher Aspekt der Lebensmittelsicherheit ist die Riick-
verfolgbarkeit des Lebensmittels und seiner Zutaten auf allen
Stufen der Lebensmittelkette. Die  Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 enthidlt Regelungen zur Riickverfolgbarkeit von Le-
bensmitteln und Zutaten sowie ein Verfahren zum Erlass von
Bestimmungen zur Anwendung dieser Grundsétze auf bestimmte
Sektoren.

In die Gemeinschaft eingefiihrte Lebensmittel miissen den allge-
meinen Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ge-
niigen oder miissen Bestimmungen entsprechen, die den Gemein-
schaftsbestimmungen gleichwertig sind. Die vorliegende Verord-
nung regelt bestimmte spezifische Hygieneanforderungen fiir in
die Gemeinschaft eingeflihrte Lebensmittel.

Aus der Gemeinschaft in Drittlinder ausgefiihrte Lebensmittel
miissen den allgemeinen Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 entsprechen. Die vorliegende Verordnung regelt
bestimmte spezifische Hygieneanforderungen fiir aus der Gemein-
schaft ausgefiihrte Lebensmittel.

Lebensmittelhygienevorschriften der Gemeinschaft miissen wis-
senschaftlich fundiert sein. Zu diesem Zweck ist erforderlichen-
falls die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit zu kon-
sultieren.

Die Richtlinie 93/43/EWG sollte aufgehoben werden, da sie
durch die vorliegende Verordnung ersetzt wird.

Die Anforderungen dieser Verordnung sollten nicht gelten, bevor
nicht alle Teile der neuen Lebensmittelhygienevorschriften in
Kraft getreten sind. Ferner ist es angezeigt, einen Zeitraum von
mindestens 18 Monaten zwischen dem Inkrafttreten und der An-
wendung der neuen Vorschriften vorzusehen, um den betroffenen
Wirtschaftszweigen Zeit zur Anpassung zu lassen.

Die zur Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Mafinah-
men sollten gemdl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung
der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse ()
erlassen werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Geltungsbereich

(1) Diese Verordnung enthidlt allgemeine Lebensmittelhygienevor-
schriften fiir Lebensmittelunternehmer unter besonderer Beriicksichti-
gung folgender Grundsitze:

a) Die Hauptverantwortung fiir die Sicherheit eines Lebensmittels liegt
beim Lebensmittelunternehmer.

b) Die Sicherheit der Lebensmittel muss auf allen Stufen der Lebens-
mittelkette, einschlieBlich der Primérproduktion, gewihrleistet sein.

¢) Bei Lebensmitteln, die nicht ohne Bedenken bei Raumtemperatur
gelagert werden konnen, insbesondere bei gefrorenen Lebensmitteln,
darf die Kiihlkette nicht unterbrochen werden.

d) Die Verantwortlichkeit der Lebensmittelunternehmer sollte durch die
allgemeine Anwendung von auf den HACCP-Grundsétzen beruhen-
den Verfahren in Verbindung mit einer guten Hygienepraxis gestirkt
werden.

e) Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis sind ein wertvolles Instru-
ment, das Lebensmittelunternehmern auf allen Stufen der Lebens-
mittelkette hilft, die Vorschriften der Lebensmittelhygiene einzuhal-
ten und die HACCP-Grundsitze anzuwenden.

f) Auf der Grundlage wissenschaftlicher Risikobewertungen sind mik-
robiologische Kriterien und Temperaturkontrollerfordernisse festzu-
legen.

g) Es muss sichergestellt werden, dass eingefiihrte Lebensmittel min-
destens denselben oder gleichwertigen Hygienenormen entsprechen
wie in der Gemeinschaft hergestellte Lebensmittel.

Diese Verordnung gilt fiir alle Produktions-, Verarbeitungs- und Ver-
triebsstufen von Lebensmitteln und flir Ausfuhren sowie unbeschadet
spezifischerer Vorschriften fiir die Hygiene von Lebensmitteln.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir
a) die Primdrproduktion fiir den privaten héuslichen Gebrauch;

b) die hdusliche Verarbeitung, Handhabung oder Lagerung von Lebens-
mitteln zum h&uslichen privaten Verbrauch;

c) die direkte Abgabe kleiner Mengen von Primérerzeugnissen durch
den Erzeuger an den Endverbraucher oder an lokale Einzelhandels-
geschifte, die die Erzeugnisse unmittelbar an den Endverbraucher
abgeben;

d) Sammelstellen und Gerbereien, die ausschlieBlich deshalb unter die
Definition ,,Lebensmittelunternehmen* fallen, weil sie mit Rohstof-
fen fiir die Herstellung von Gelatine oder Kollagen umgehen.

(3) Im Rahmen der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften erlassen die
Mitgliedstaaten Vorschriften fiir die Tétigkeiten im Sinne des Absatzes 2
Buchstabe c). Mit diesen einzelstaatlichen Vorschriften muss gewdhr-
leistet werden, dass die Ziele dieser Verordnung erreicht werden.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

(1)  Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck
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a) ,,Lebensmittelhygiene* (im Folgenden ,,Hygiene* genannt) die Maf3-
nahmen und Vorkehrungen, die notwendig sind, um Gefahren unter
Kontrolle zu bringen und zu gewdhrleisten, dass ein Lebensmittel
unter Beriicksichtigung seines Verwendungszwecks fiir den mensch-
lichen Verzehr tauglich ist;

b) ,Primérerzeugnisse” FErzeugnisse aus primédrer Produktion -ein-
schlieBlich Anbauerzeugnissen, Erzeugnissen aus der Tierhaltung,
Jagderzeugnissen und Fischereierzeugnissen;

¢) ,,Betrieb jede Einheit eines Lebensmittelunternehmens;

d) ,zustindige Behorde“ die Zentralbehdrde eines Mitgliedstaats, die
fiir die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zustindig
ist, oder jede andere Behorde, der die Zentralbehorde diese Zustén-
digkeit libertragen hat, gegebenenfalls auch die entsprechende Be-
hoérde eines Drittlandes;

e) .gleichwertig” in Bezug auf unterschiedliche Systeme ein zur Ver-
wirklichung derselben Ziele geeignetes Verfahren;

f) ,.Kontamination“ das Vorhandensein oder das Hereinbringen einer
Gefahr;

g) ,,Trinkwasser Wasser, das den Mindestanforderungen der Richtli-
nie 98/83/EG des Rates vom 3. November 1998 iiber die Qualitit
von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (') entspricht;

h) ,sauberes Meerwasser natiirliches, kiinstliches oder gereinigtes
Meer- oder Brackwasser, das keine Mikroorganismen, keine schid-
lichen Stoffe und kein toxisches Meeresplankton in Mengen auf-
weist, die die Gesundheitsqualitit von Lebensmitteln direkt oder
indirekt beeintrachtigen konnen;

i) ,.sauberes Wasser sauberes Meerwasser und Siilwasser von ver-
gleichbarer Qualitit;

j) ,,Umhiillung™ das Platzieren eines Lebensmittels in eine Hiille oder
ein Behiltnis, die das Lebensmittel unmittelbar umgeben, sowie
diese Hiille oder dieses Behiltnis selbst;

k) ,,Verpackung® das Platzieren eines oder mehrerer umhiillter Lebens-
mittel in ein zweites Behéltnis sowie dieses Behiltnis selbst;

) ,luftdicht verschlossener Behilter einen Behilter, der seiner Kon-
zeption nach dazu bestimmt ist, seinen Inhalt gegen das Eindringen
von Gefahren zu schiitzen;

m) ,,Verarbeitung™ eine wesentliche Verdanderung des urspriinglichen
Erzeugnisses, beispielsweise durch Erhitzen, Rduchern, Pokeln, Rei-
fen, Trocknen, Marinieren, Extrahieren, Extrudieren oder durch eine
Kombination dieser verschiedenen Verfahren;

n) ,unverarbeitete Erzeugnisse* Lebensmittel, die keiner Verarbeitung
unterzogen wurden, einschlieBlich Erzeugnisse, die geteilt, ausge-
16st, getrennt, in Scheiben geschnitten, ausgebeint, fein zerkleinert,
enthdutet, gemahlen, geschnitten, gesdubert, garniert, enthiilst, ge-
schliffen, gekiihlt, gefroren, tiefgefroren oder aufgetaut wurden;

0) ,Verarbeitungserzeugnisse* Lebensmittel, die aus der Verarbeitung
unverarbeiteter Erzeugnisse hervorgegangen sind; diese Erzeugnisse
konnen Zutaten enthalten, die zu ihrer Herstellung oder zur Ver-
leihung besonderer Merkmale erforderlich sind.

(2) Ferner gelten die Begriffsbestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002.

(3) Im Sinne der Anhdnge dieser Verordnung bedeuten Ausdriicke
wie ,erforderlichenfalls®, ,,geeignet”, ,,angemessen* und ,ausreichend*

() ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 32. Richtlinie geéndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.
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im Hinblick auf die Ziele dieser Verordnung erforderlich, geeignet, an-
gemessen und ausreichend.

KAPITEL 1II
VERPFLICHTUNGEN DER LEBENSMITTELUNTERNEHMER

Artikel 3
Allgemeine Verpflichtung

Die Lebensmittelunternehmer stellen sicher, dass auf allen ihrer Kon-
trolle unterstehenden Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen
von Lebensmitteln die einschldgigen Hygienevorschriften dieser Verord-
nung erfiillt sind.

Artikel 4

Allgemeine und spezifische Hygienevorschriften

(1)  Lebensmittelunternehmer, die in der Primérproduktion tétig sind
und die in Anhang I aufgefiihrten damit zusammenhéngenden Vorginge
durchfiihren, haben die allgemeinen Hygienevorschriften gemal
Anhang I Teil A sowie etwaige spezielle Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfiillen.

(2) Lebensmittelunternehmer, die auf Produktions-, Verarbeitungs-
und Vertriebsstufen von Lebensmitteln tétig sind, die den Arbeitsgdngen
gemiB Absatz 1 nachgeordnet sind, haben die allgemeinen Hygienevor-
schriften gemiB Anhang II sowie etwaige spezielle Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfiillen.

(3) Lebensmittelunternehmer treffen gegebenenfalls folgende spezifi-
schen HygienemaB3nahmen:

a) Erfiillung mikrobiologischer Kriterien fiir Lebensmittel;

b) Verfahren, die notwendig sind, um den Zielen zu entsprechen, die
zur Erreichung der Ziele dieser Verordnung gesetzt worden sind;

¢) Erfiillung der Temperaturkontrollerfordernisse fiir Lebensmittel;
d) Aufrechterhaltung der Kiihlkette;
e) Probennahme und Analyse.

(4) Die in Absatz 3 genannten Kriterien, Erfordernisse und Ziele
werden nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren festge-
legt.

Die entsprechenden Methoden fiir die Probenahme und die Analyse
werden nach demselben Verfahren festgelegt.

(5) Falls in dieser Verordnung, in der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 und in deren Durchfiithrungsmainahmen keine Probe-
nahme- und Analysemethoden festgelegt sind, kénnen die Lebensmittel-
unternehmer in anderen gemeinschaftlichen oder einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften festgelegte geeignete Methoden anwenden; bestehen
solche Methoden nicht, so kénnen die Lebensmittelunternehmer Metho-
den anwenden, die den Ergebnissen der Referenzmethode gleichwertige
Ergebnisse erbringen, sofern diese Methoden nach international aner-
kannten Regeln oder Protokollen wissenschaftlich validiert sind.

(6) Die Lebensmittelunternehmer konnen fiir die Erfiillung ihrer Ver-
pflichtungen aus dieser Verordnung unterstiitzend auf Leitlinien geméal
den Artikeln 7, 8 und 9 zuriickgreifen.
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Artikel 5

Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte

(1) Die Lebensmittelunternehmer haben ein oder mehrere stindige
Verfahren, die auf den HACCP-Grundsitzen beruhen, einzurichten,
durchzufiihren und aufrechtzuerhalten.

(2) Die in Absatz 1 genannten HACCP-Grundsitze sind die Folgen-
den:

a) Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein
akzeptables Mal} reduziert werden miissen,

b) Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte, auf der (den) Prozess-
stufe(n), auf der (denen) eine Kontrolle notwendig ist, um eine Ge-
fahr zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzeptables Maf} zu
reduzieren,

¢) Festlegung von Grenzwerten fiir diese kritischen Kontrollpunkte, an-
hand deren im Hinblick auf die Vermeidung, Ausschaltung oder
Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen akzeptablen und nicht
akzeptablen Werten unterschieden wird,

d) Festlegung und Durchfiihrung effektiver Verfahren zur Uberwachung
der kritischen Kontrollpunkte,

e) Festlegung von KorrekturmaBnahmen fiir den Fall, dass die Uber-
wachung zeigt, dass ein kritischer Kontrollpunkt nicht unter Kon-
trolle ist,

f) Festlegung von regelmiBig durchgefiihrten Verifizierungsverfahren,
um festzustellen, ob den Vorschriften gemil den Buchstaben a)
bis e) entsprochen wird,

g) Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art und
Grofle des Lebensmittelunternehmens angemessen sind, um nachwei-
sen zu konnen, dass den Vorschriften gemé den Buchstaben a) bis
f) entsprochen wird.

Wenn Verdnderungen am Erzeugnis, am Herstellungsprozess oder in
den Produktionsstufen vorgenommen werden, so iiberpriift der Lebens-
mittelunternehmer das Verfahren und passt es in der erforderlichen
Weise an.

(3) Absatz 1 gilt nur fiir Lebensmittelunternehmer, die auf einer Pro-
duktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufe von Lebensmitteln titig
sind, die der Primérproduktion und den in Anhang I aufgefiihrten damit
zusammenhidngenden Vorgédngen nachgeordnet sind.

(4) Die Lebensmittelunternehmer haben

a) gegeniiber der zustindigen Behorde den Nachweis zu erbringen, dass
sie Absatz 1 entsprechen; dieser Nachweis erfolgt in der von der
zustidndigen Behdrde unter Beriicksichtigung der Art und Grofie des
Lebensmittelunternehmens verlangten Form;

b) sicherzustellen, dass die Dokumente, aus denen die gemifl diesem
Artikel entwickelten Verfahren hervorgehen, jederzeit auf dem neu-
esten Stand sind,

c) die iibrigen Dokumente und Aufzeichnungen wihrend eines ange-
messenen Zeitraums aufzubewahren.

(5)  Durchfithrungsvorschriften zu diesem Artikel konnen nach dem
in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen werden. Solche
Vorschriften konnen die Durchfiihrung dieses Artikels fiir bestimmte
Lebensmittelunternehmer erleichtern, insbesondere indem sie zur Erfiil-
lung von Absatz 1 die Anwendung der Verfahren vorsehen, die in den
Leitlinien fiir die Anwendung der HACCP-Grundsitze festgelegt sind.
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In diesen Vorschriften kann auch festgelegt werden, wie lange die Le-
bensmittelunternehmer die Dokumente und Aufzeichnungen gemél Ab-
satz 4 Buchstabe ¢) aufzubewahren haben.

Artikel 6

Amtliche Kontrollen, Registrierung und Zulassung

(1) Die Lebensmittelunternehmer arbeiten geméB anderen anwendba-
ren Gemeinschaftsregelungen oder, wenn solche Regelungen nicht be-
stehen, geméB den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften mit den zustén-
digen Behorden zusammen.

(2) Insbesondere haben die Lebensmittelunternehmer der entspre-
chenden zustdndigen Behorde in der von dieser verlangten Weise die
einzelnen ihrer Kontrolle unterstehenden Betriebe, die auf einer der
Stufen der Produktion, der Verarbeitung oder des Vertriebs von Lebens-
mitteln téitig sind, P C2 zwecks Registrierung zu melden <.

Ferner stellen die Lebensmittelunternehmer sicher, dass die Kenntnisse
der zustidndigen Behorde iiber die Betriebe stets auf dem aktuellen Stand
sind, indem sie unter anderem alle wichtigen Verdnderungen bei den
Tétigkeiten und BetriebsschlieBungen melden.

(3) Die Lebensmittelunternehmer stellen jedoch sicher, dass die Be-
triebe von der zustdndigen Behdrde nach mindestens einer Kontrolle an
Ort und Stelle zugelassen werden, wenn eine solche Zulassung vorge-
schrieben ist:

a) nach dem einzelstaatlichen Recht des Mitgliedstaats, in dem der
Betrieb sich befindet,

b) nach der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
oder

c) aufgrund eines nach dem Verfahren gemil Artikel 14 Absatz 2 ge-
fassten Beschlusses.

Ein Mitgliedstaat, der gemél Buchstabe a) die Zulassung bestimmter auf
seinem Gebiet niedergelassener Unternehmen nach seinem einzelstaat-
lichen Recht vorschreibt, setzt die Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten von den einschldgigen einzelstaatlichen Vorschriften in
Kenntnis.

KAPITEL 1II
LEITLINIEN FUR EINE GUTE VERFAHRENSPRAXIS

Artikel 7

Ausarbeitung, Verbreitung und Anwendung der Leitlinien

Die Mitgliedstaaten fordern die Ausarbeitung von einzelstaatlichen Leit-
linien fiir eine gute Hygienepraxis und fiir die Anwendung der HACCP-
Grundsitze gemal Artikel 8. Geméall Artikel 9 werden gemeinschaft-
liche Leitlinien ausgearbeitet.

Die Verbreitung und die Anwendung sowohl von einzelstaatlichen als
auch von gemeinschaftlichen Leitlinien werden gefordert. Die Lebens-
mittelunternehmer konnen diese Leitlinien jedoch auf freiwilliger Basis
beriicksichtigen.
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Artikel 8

Einzelstaatliche Leitlinien

(1)  Werden einzelstaatliche Leitlinien fiir eine gute Verfahrenspraxis
erstellt, so werden sie von der Lebensmittelwirtschaft wie folgt ausge-
arbeitet und verbreitet:

a) im Benehmen mit Vertretern von Beteiligten, deren Interessen erheb-
lich beriihrt werden konnten, wie zustindige Behorden und Verbrau-
chervereinigungen,

b) unter Beriicksichtigung der einschlidgigen Verfahrenskodizes des Co-
dex Alimentarius

und

¢) sofern sie die Primérproduktion und damit zusammenhéngende Vor-
ginge gemill Anhang I betreffen, unter Beriicksichtigung der Emp-
fehlungen in Anhang I Teil B.

(2)  Einzelstaatliche Leitlinien kénnen unter der Federfilhrung eines
nationalen Normungsgremiums gemil3 Anhang II der Richtlinie 98/34/
EG (!) erstellt werden.

(3) Die Mitgliedstaaten priifen die einzelstaatlichen Leitlinien, um
sicherzustellen, dass sie

a) gemil Absatz 1 ausgearbeitet wurden,
b) in den betreffenden Sektoren durchfiihrbar sind
und

¢) als Leitlinien fiir die ordnungsgemédfe Anwendung der Artikel 3, 4
und 5 in den betreffenden Sektoren und fiir die betreffenden Lebens-
mittel geeignet sind.

(4) Die Mitgliedstaaten ilibermitteln der Kommission einzelstaatliche
Leitlinien, die die Anforderungen gemill Absatz 3 erfiillen. Die Kom-
mission erstellt und unterhélt ein Registrierungssystem fiir diese Leit-
linien, das sie den Mitgliedstaaten zur Verfligung stellt.

(5) Die gemaB Richtlinie 93/43/EWG ausgearbeiteten Leitlinien fiir
eine gute Hygienepraxis gelten nach dem Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung weiter, sofern sie den Zielen dieser Verordnung gerecht
werden.

Artikel 9

Gemeinschaftliche Leitlinien

(1)  Vor der Ausarbeitung gemeinschaftlicher Leitlinien fiir eine gute
Hygienepraxis oder fiir die Anwendung der HACCP-Grundsétze hort
die Kommission den in Artikel 14 genannten Ausschuss an. Im Rahmen
dieser Anhdrung sollen die ZweckmaiBigkeit, der Anwendungsbereich
und der Gegenstand solcher Leitlinien gepriift werden.

(2) Werden gemeinschaftliche Leitlinien erstellt, so trigt die Kom-
mission dafiir Sorge, dass sie wie folgt ausgearbeitet und verbreitet
werden:

a) von oder im Benehmen mit geeigneten Vertretern der europiischen
Lebensmittelwirtschaft, einschlieBlich kleiner und mittlerer Unterneh-
men, und anderen Interessengruppen, wie Verbrauchervereinigungen,

(") Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften (ABl. L 204 vom 21.7.1998, S. 37). Richtlinie
gedndert durch die Beitrittsakte von 2003.
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b) in Zusammenarbeit mit Beteiligten, deren Interessen erheblich be-
riihrt werden konnten, einschlieBlich der zustindigen Behorden,

¢) unter Berilicksichtigung der einschldgigen Verfahrenskodizes des Co-
dex Alimentarius

und

d) sofern sie die Primérproduktion und damit zusammenhéngende Vor-
ginge gemill Anhang I betreffen, unter Beriicksichtigung der Emp-
fehlungen in Anhang I Teil B.

(3) Der in Artikel 14 genannte Ausschuss priift den Entwurf der
gemeinschaftlichen Leitlinien, um sicherzustellen, dass sie

a) gemil Absatz 2 ausgearbeitet wurden,
b) in den betreffenden Sektoren gemeinschaftsweit durchfiihrbar sind
und

c¢) als Leitlinien fiir die ordnungsgemédfe Anwendung der Artikel 3, 4
und 5 in den betreffenden Sektoren und fiir die betreffenden Lebens-
mittel geeignet sind.

(4) Die Kommission fordert den in Artikel 14 genannten Ausschuss
auf, alle nach diesem Artikel erstellten gemeinschaftlichen Leitlinien in
Zusammenarbeit mit den in Absatz 2 genannten Gremien in regelmaBi-
gen Abstinden zu iiberpriifen.

Mit dieser Uberpriifung soll sichergestellt werden, dass die Leitlinien
durchfithrbar bleiben und soll den technologischen und wissenschaft-
lichen Entwicklungen Rechnung getragen werden.

(5) Die Titel und Fundstellen gemeinschaftlicher Leitlinien, die nach
diesem Artikel erstellt wurden, werden in der Reihe C des Amtsblatts
der Europdischen Union veroffentlicht.

KAPITEL IV
EINFUHREN UND AUSFUHREN

Artikel 10

Einfuhren

In Bezug auf die Hygiene von eingefiihrten Lebensmitteln umfassen die
in Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 genannten entspre-
chenden Anforderungen des Lebensmittelrechts auch die Vorschriften
der Artikel 3 bis 6 der vorliegenden Verordnung.

Artikel 11

Ausfuhren

In Bezug auf die Hygiene von ausgefiihrten oder wieder ausgefiihrten
Lebensmitteln umfassen die in Artikel 12 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 genannten entsprechenden Anforderungen des Lebensmit-
telrechts auch die Vorschriften der Artikel 3 bis 6 der vorliegenden
Verordnung.



2004R0852 — DE — 20.05.2004 — 000.002 — 13

KAPITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 12

Durchfiihrungsmafinahmen und Ubergangsbestimmungen

Nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren konnen Durch-
fithrungsmafnahmen und Ubergangsbestimmungen festgelegt werden.

Artikel 13
Anderung und Anpassung der Anhinge I und II

(1) Die Anhdnge I und II konnen nach dem in Artikel 14 Absatz 2
genannten Verfahren angepasst oder aktualisiert werden, wobei Folgen-
dem Rechnung zu tragen ist:

a) der Notwendigkeit, die Empfehlungen aus Anhang I Teil B Num-
mer 2 zu {iberarbeiten;

b) den bei der Anwendung von HACCP-gestiitzten Systemen gemail
Artikel 5 gesammelten Erfahrungen;

¢) technologischen Entwicklungen und ihren praktischen Konsequenzen
sowie den Verbrauchererwartungen im Hinblick auf die Zusammen-
setzung von Lebensmitteln;

d) wissenschaftlichen Gutachten, insbesondere neuen Risikobewertun-
gen;

e) mikrobiologischen und Temperaturkriterien fiir Lebensmittel.

(2)  Unter Beriicksichtigung der relevanten Risikofaktoren kdnnen
nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren Ausnahmen
von den Anhédngen I und II gewéhrt werden, um insbesondere die An-
wendung von Artikel 5 fiir Kleinbetriebe zu erleichtern, sofern die
Erreichung der Ziele dieser Verordnung durch diese Ausnahmen nicht
in Frage gestellt wird.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen, ohne die Erreichung der Ziele dieser
Verordnung zu gefahrden, nach den Absitzen 4 bis 7 des vorliegenden
Artikels einzelstaatliche Vorschriften zur Anpassung der Anforderungen
des Anhangs II erlassen.

(4) a) Die einzelstaatlichen Vorschriften gemaB Absatz 3 haben zum
Ziel

i) die weitere Anwendung traditioneller Methoden auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufen von Le-
bensmitteln zu ermdglichen

oder

ii) den Bediirfnissen von Lebensmittelunternehmen in Regio-
nen in schwieriger geografischer Lage durch entsprechende
Anpassungen Rechnung zu tragen.

b) In den anderen Féllen betreffen sie lediglich den Bau, die
Konzeption und die Ausriistung der Betriebe.

(5) Mitgliedstaaten, die gemil3 Absatz 3 einzelstaatliche Vorschriften
erlassen wollen, teilen dies der Kommission und den anderen Mitglied-
staaten mit. Die Mitteilung enthilt

a) eine ausfiihrliche Beschreibung der Anforderungen, die nach Ansicht
des betreffenden Mitgliedstaats angepasst werden miissen, und die
Art der angestrebten Anpassung,

b) eine Beschreibung der betroffenen Lebensmittel und Betriebe,
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c) eine Erlduterung der Griinde fiir die Anpassung, einschlieBlich ge-
gebenenfalls einer Zusammenfassung der Ergebnisse der durchge-
filhrten Gefahrenanalyse und der Maflnahmen, die getroffen werden
sollen, um sicherzustellen, dass die Anpassung die Ziele dieser Ver-
ordnung nicht gefahrdet,

sowie
d) alle sonstigen relevanten Informationen.

(6) Die anderen Mitgliedstaaten haben ab Eingang einer Mitteilung
gemill Absatz 5 drei Monate Zeit, um der Kommission schriftliche
Bemerkungen zu iibermitteln. Im Fall der Anpassungen gemill Absatz 4
Buchstabe b) wird diese Frist auf vier Monate verldngert, wenn ein
Mitgliedstaat dies beantragt. Die Kommission kann die Mitgliedstaaten
in dem in Artikel 14 Absatz 1 genannten Ausschuss anhdren; wenn sie
schriftliche Bemerkungen von einem oder mehreren Mitgliedstaaten er-
hilt, muss sie diese Anhérung durchfithren. Die Kommission kann nach
dem Verfahren gemdB Artikel 14 Absatz 2 entscheiden, ob die geplan-
ten Vorschriften — erforderlichenfalls mit geeigneten Anderungen —
erlassen werden diirfen. Die Kommission kann gegebenenfalls gemil
Absatz 1 oder 2 des vorliegenden Artikels allgemeine Mafinahmen vor-
schlagen.

(7)  Ein Mitgliedstaat darf einzelstaatliche Vorschriften zur Anpas-
sung des Anhangs II nur erlassen,

a) wenn eine entsprechende Entscheidung gemil Absatz 6 vorliegt
oder

b) wenn die Kommission die Mitgliedstaaten einen Monat nach Ablauf
der Frist gemiB Absatz 6 nicht davon in Kenntnis gesetzt hat, dass
ihr schriftliche Bemerkungen vorliegen oder dass sie beabsichtigt,
die Annahme einer Entscheidung gemi3 Absatz 6 vorzuschlagen.

Artikel 14
Ausschussverfahren
(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Arti-
kel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 15
Anhérung der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
Die Kommission hort die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit in jeder in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallenden
Angelegenheit an, die erhebliche Auswirkungen auf die 6ffentliche Ge-

sundheit haben konnte, und insbesondere, bevor sie Kriterien, Erforder-
nisse oder Ziele gemidll Artikel 4 Absatz 4 vorschligt.

Artikel 16
Bericht an das Europiische Parlament und den Rat

(1) Die Kommission unterbreitet dem Europdischen Parlament und
dem Rat spitestens am 20. Mai 2009 einen Bericht.
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(2)  Dieser Bericht enthilt insbesondere einen Uberblick iiber die bei
der Anwendung dieser Verordnung gemachten Erfahrungen sowie Uber-
legungen dazu, ob eine Ausdehnung der Anforderungen des Artikels 5
auf Lebensmittelunternehmer, die in der Primérproduktion tétig sind und
die in Anhang I aufgefiihrten damit zusammenhidngenden Vorginge
durchfiihren, wiinschenswert und durchfiihrbar ware.

(3) Die Kommission fligt dem Bericht gegebenenfalls geeignete Vor-
schldge bei.

Artikel 17
Aufhebung

(1)  Die Richtlinie 93/43/EWG wird mit Wirkung ab dem Datum, ab
dem die vorliegende Verordnung gilt, aufgehoben.

(2)  Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verwei-
sungen auf die vorliegende Verordnung.

(3) Nach Artikel 3 Absatz 3 und Artikel 10 der Richtlinie 93/43/
EWG erlassene Beschliisse bleiben jedoch bis zu ihrer Ersetzung durch
Beschliisse geméB der vorliegenden Verordnung oder gemifl der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 in Kraft. Bis zur Festlegung der in Artikel 4
Absatz 3 Buchstaben a) bis e) der vorliegenden Verordnung genannten
Kriterien oder Erfordernisse kdnnen die Mitgliedstaaten einzelstaatliche
Bestimmungen zur Festlegung solcher Kriterien oder Erfordernisse, die
siec gemaB der Richtlinie 93/43/EWG angenommen hatten, beibehalten.

(4) Bis zur Anwendung neuer Gemeinschaftsregelungen mit Vor-
schriften fiir die amtliche Uberwachung von Lebensmitteln ergreifen
die Mitgliedstaaten die geeigneten MaBnahmen, um sicherzustellen,
dass die in dieser Verordnung oder im Rahmen dieser Verordnung fest-
gelegten Verpflichtungen erfiillt werden.

Artikel 18
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt 20 Tage nach ihrer Verdffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Ihre Anwendung beginnt 18 Monate nach dem Zeitpunkt, zu dem alle
folgenden Rechtsakte in Kraft getreten sind:

a) Verordnung (EG) Nr. 853/2004,

b) Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 mit besonderen Verfahrensvorschrif-
ten fiir die amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr
bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs (1)

und

¢) Richtlinie 2004/41/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 zur Authebung bestimmter Richtlinien {iber
Lebensmittelhygiene und Hygienevorschriften fiir die Herstellung
und das Inverkehrbringen von bestimmten, zum menschlichen Ver-
zehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs ().

Sie gilt jedoch frithestens ab dem 1. Januar 2006.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.

(") Siehe Seite 83 dieses Amtsblatts.
(®) ABIL. L 157 vom 30.4.2004.
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ANHANG 1
PRIMARPRODUKTION

TEIL A: ALLGEMEINE HYGIENEVORSCHRIFTEN FUR DIE PRIMARPRO-
DUKTION UND DAMIT ZUSAMMENHANGENDE VORGANGE

1. Geltungsbereich

1. Dieser Anhang gilt fiir die Primérproduktion und die folgenden damit
zusammenhingenden Vorgénge:

a) die Beforderung, die Lagerung und die Behandlung von Primérerzeug-
nissen am Erzeugungsort, sofern dabei ihre Beschaffenheit nicht we-
sentlich verandert wird,

b) die Beforderung lebender Tiere, sofern dies zur Erreichung der Ziele
dieser Verordnung erforderlich ist,

und

c) im Falle von Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs, Fischereierzeugnis-
sen und Wild die Beforderung zur Lieferung von Primérerzeugnissen,
deren Beschaffenheit nicht wesentlich verdndert wurde, vom Erzeu-
gungsort zu einem Betrieb.

1. Hygienevorschriften

2. Die Lebensmittelunternehmer miissen so weit wie moglich sicherstellen,
dass Primérerzeugnisse im Hinblick auf eine spétere Verarbeitung vor
Kontaminationen geschiitzt werden.

3. Unbeschadet der allgemeinen Verpflichtung nach Nummer 2 miissen die
Lebensmittelunternehmer die einschlagigen gemeinschaftlichen und einzel-
staatlichen Rechtsvorschriften tiber die Einddmmung von Gefahren bei der
Primérproduktion und damit zusammenhingenden Vorgéngen einhalten,
einschlieBlich

a) der Maflnahmen zur Verhinderung der Kontamination durch Bestand-
teile der Luft, des Bodens und des Wassers, durch Futtermittel, Diin-
gemittel, Tierarzneimittel, Pflanzenschutzmittel und Biozide und durch
die Lagerung, Behandlung und Beseitigung von Abfillen

sowie

b) der Mallnahmen betreffend die Tiergesundheit und den Tierschutz so-
wie die Pflanzengesundheit, die sich auf die menschliche Gesundheit
auswirken, einschlieBlich der Programme zur Uberwachung und Be-
kdmpfung von Zoonosen und Zoonoseerregern.

4. Die Lebensmittelunternehmer, die Tiere halten, ernten oder jagen oder
Primérerzeugnisse tierischen Ursprungs gewinnen, miissen die jeweils an-
gemessenen MafBinahmen treffen, um

a) die fiir die Primérproduktion und damit zusammenhéngenden Vorgénge
verwendeten Anlagen, einschlieBlich der zur Lagerung und Behandlung
von Futtermitteln verwendeten Anlagen, zu reinigen und erforderli-
chenfalls nach der Reinigung in geeigneter Weise zu desinfizieren;

b) Ausriistungen, Behilter, Transportkisten, Fahrzeuge und Schiffe zu rei-
nigen und erforderlichenfalls nach der Reinigung in geeigneter Weise
zu desinfizieren;

c) die Sauberkeit von Schlachttieren und erforderlichenfalls von Nutztie-
ren so weit wie moglich sicherzustellen;

d) erforderlichenfalls zur Vermeidung von Kontaminationen Trinkwasser
oder sauberes Wasser zu verwenden;

e) sicherzustellen, dass das an der Behandlung von Lebensmitteln betei-
ligte Personal gesund und in Bezug auf Gesundheitsrisiken geschult ist;

f) Kontaminationen durch Tiere und Schédlinge so weit wie moglich
vorzubeugen;

g) Abfille und gefihrliche Stoffe so zu lagern und so damit umzugehen,
dass eine Kontamination verhindert wird;

h) zu verhindern, dass auf den Menschen iibertragbare Infektionskrankhei-
ten durch Lebensmittel eingeschleppt und verbreitet werden, unter an-
derem durch Sicherheitsvorkehrungen beim Einbringen neuer Tiere und



2004R0852 — DE — 20.05.2004 — 000.002 — 17

durch Meldung an die zustéindige Behorde bei Verdacht auf Ausbruch
einer solchen Krankheit;

i) die Ergebnisse einschligiger Analysen von Tiermaterialproben oder
sonstiger Proben, die fiir die menschliche Gesundheit von Belang
sind, zu beriicksichtigen

und

j) Futtermittelzusatzstoffe und Tierarzneimitte]l nach den einschldgigen
Rechtsvorschriften korrekt zu verwenden.

5. Lebensmittelunternehmer, die Pflanzenerzeugnisse erzeugen oder ernten,
miissen die jeweils angemessenen MafBinahmen treffen, um

a) die Anlagen, Ausriistungen, Behilter, Transportkisten, Fahrzeuge und
Schiffe zu reinigen und erforderlichenfalls nach der Reinigung in ge-
eigneter Weise zu desinfizieren,

b

=

erforderlichenfalls hygienische Produktions-, Transport- und Lagerbe-
dingungen fiir die Pflanzenerzeugnisse sowie deren Sauberkeit sicher-
zustellen,

c¢) erforderlichenfalls zur Vermeidung von Kontaminationen Trinkwasser
oder sauberes Wasser zu verwenden,

d

=

sicherzustellen, dass das an der Behandlung von Lebensmitteln betei-
ligte Personal gesund und in Bezug auf Gesundheitsrisiken geschult ist,

e) Kontaminationen durch Tiere und Schidlinge so weit wie moglich zu
verhindern,

f) Abfille und gefihrliche Stoffe so zu lagern und so damit umzugehen,
dass eine Kontamination verhindert wird,

~

die Ergebnisse einschldgiger Analysen von Pflanzenmaterialproben
oder sonstiger Proben, die fiir die menschliche Gesundheit von Belang
sind, zu beriicksichtigen

g

und

h) Pflanzenschutzmittel und Biozide nach den einschlidgigen Vorschriften
korrekt zu verwenden.

6. Die Lebensmittelunternehmer treffen geeignete Abhilfemalnahmen, wenn
sie tiber Probleme unterrichtet werden, die im Rahmen der amtlichen
Uberwachung festgestellt werden.

1. Buchfiihrung

7. Die Lebensmittelunternehmer miissen in geeigneter Weise iiber die Mal-
nahmen, die zur Einddmmung von Gefahren getroffen wurden, Buch fiih-
ren und die Biicher wihrend eines der Art und Grofie des Lebensmittel-
unternehmens angemessenen Zeitraums aufbewahren. Die Lebensmittel-
unternehmer miissen die in diesen Biichern enthaltenen relevanten Infor-
mationen der zustindigen Behorde und den belieferten Lebensmittelunter-
nehmern auf Verlangen zur Verfligung stellen.

8. Lebensmittelunternehmer, die Tiere halten oder Primédrerzeugnisse tier-
ischen Ursprungs gewinnen, miissen insbesondere Buch fiihren iiber

a) Art und Herkunft der an die Tiere verfiitterten Futtermittel,

b) die den Tieren verabreichten Tierarzneimittel und die sonstigen Be-
handlungen, denen die Tiere unterzogen wurden, die Daten der Ver-
abreichung und die Wartefristen,

c) aufgetretene Krankheiten, die die Sicherheit von Erzeugnissen tier-
ischen Ursprungs beeintrichtigen konnen,

d

=

die Ergebnisse von Analysen von Tiermaterialproben oder sonstiger fiir
Diagnosezwecke genommener Proben, die fiir die menschliche Ge-
sundheit von Belang sind,

und

e) einschlagige Berichte iiber Untersuchungen, die an den Tieren oder
Erzeugnissen tierischen Ursprungs vorgenommen wurden.

9. Lebensmittelunternehmer, die Pflanzenerzeugnisse erzeugen oder ernten,
miissen insbesondere Buch fiihren iiber
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a) die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln und Bioziden,

b) aufgetretene Schédlinge und Krankheiten, die die Sicherheit von Er-
zeugnissen pflanzlichen Ursprungs beeintrdchtigen konnen,

und

c) die Ergebnisse einschldgiger Analysen von Pflanzenproben oder sons-
tigen Proben, die fiir die menschliche Gesundheit von Belang sind.

10.Der Lebensmittelunternehmer kann von anderen Personen, wie beispiels-
weise Tierdrzten, Agronomen und Agrartechnikern, beim Fiihren der Bii-
cher unterstiitzt werden.

TEIL B: EMPFEHLUNGEN FUR DIE LEITLINIEN FUR DIE GUTE HYGIE-
NEPRAXIS

1. Die in Artikel 7 bis 9 dieser Verordnung genannten einzelstaatlichen und
gemeinschaftlichen Leitlinien sollten eine Richtschnur fiir die gute Hygiene-
praxis zur Eindimmung von Gefahren bei der Primérproduktion und damit
zusammenhéingenden Vorgéingen darstellen.

2. Die Leitlinien fiir die gute Hygienepraxis sollten angemessene Informationen
iiber mogliche Gefahren bei der Primérproduktion und damit zusammenhén-
genden Vorgingen und MaBnahmen zur Einddmmung von Gefahren enthal-
ten, einschlieBlich der in gemeinschaftlichen und einzelstaatlichen Rechtsvor-
schriften oder Programmen dargelegten einschldgigen Maflnahmen. Dazu kon-
nen beispielsweise gehoren:

a) die Bekdmpfung von Kontaminationen durch Mykotoxine, Schwermetalle
und radioaktives Material;

b) die Verwendung von Wasser, organischen Abfillen und Diingemitteln;

c) die vorschrifts- und sachgeméBe Verwendung von Pflanzenschutzmitteln
und Bioziden sowie deren Riickverfolgbarkeit;

d) die vorschrifts- und sachgemifle Verwendung von Tierarzneimitteln und
Futtermittelzusatzstoffen sowie deren Riickverfolgbarkeit;

e) die Zubereitung, Lagerung, Verwendung und Riickverfolgbarkeit von Fut-
termitteln;

f) die vorschriftsgemédfle Entsorgung von verendeten Tieren, Abfall und Ein-
streu;

g) die SchutzmafBnahmen zur Verhiitung der Einschleppung von auf den
Menschen iibertragbaren Infektionskrankheiten durch Lebensmittel und
die Meldepflichten gegeniiber der zustindigen Behorde;

h) die Verfahren, Praktiken und Methoden, um sicherzustellen, dass Lebens-
mittel unter angemessenen Hygienebedingungen hergestellt, behandelt, ver-
packt, gelagert und befordert werden, einschlieflich einer griindlichen Rei-

nigung und Schidlingsbekdmpfung;

=

i) die MaBnahmen im Hinblick auf die Sauberkeit der Schlacht- und der
Nutztiere;

j) die MaBnahmen im Hinblick auf die Buchfiihrung.
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ANHANG 11

ALLGEMEINE HYGIENEVORSCHRIFTEN FUR ALLE
LEBENSMITTELUNTERNEHMER (AUSGENOMMEN
UNTERNEHMEN, FUR DIE ANHANG I GILT)

EINLEITUNG

Die Kapitel V bis XII gelten fiir alle Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebs-
stufen von Lebensmitteln; fiir die iibrigen Kapitel gilt Folgendes:

— Kapitel I gilt fiir alle Betriebsstétten, in denen mit Lebensmitteln umgegangen
wird, ausgenommen die Betriebsstitten gemaf Kapitel II1;

— Kapitel I gilt fiir alle Rdumlichkeiten, in denen Lebensmittel zubereitet, be-
handelt oder verarbeitet werden, ausgenommen Essbereiche und die Betriebs-
statten gemal Kapitel I1I;

— Kapitel I gilt fiir alle in der Uberschrift dieses Kapitels genannten Betriebs-
stitten;

— Kapitel V gilt fiir alle Beforderungen.
KAPITEL I

Allgemeine Vorschriften fiir Betriebsstitten, in denen mit Lebensmitteln
umgegangen wird (ausgenommen die Anlagen gemifl Kapitel III)

1. Betriebsstitten, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird, miissen sau-
ber und stets instand gehalten sein.

2. Betriebsstitten, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird, miissen so
angelegt, konzipiert, gebaut, gelegen und bemessen sein, dass

a) eine angemessene Instandhaltung, Reinigung und/oder Desinfektion mog-
lich ist, aerogene Kontaminationen vermieden oder auf ein Mindestmalf}
beschrankt werden und ausreichende Arbeitsflichen vorhanden sind, die
hygienisch einwandfreie Arbeitsginge ermdglichen,

b) die Ansammlung von Schmutz, der Kontakt mit toxischen Stoffen, das
Eindringen von Fremdteilchen in Lebensmittel, die Bildung von Kon-
densfliissigkeit oder unerwiinschte Schimmelbildung auf Oberfldchen ver-
mieden wird,

c) gute Lebensmittelhygiene, einschlieBlich Schutz gegen Kontaminationen
und insbesondere Schidlingsbekdmpfung, gewihrleistet ist

und

d) soweit erforderlich, geeignete Bearbeitungs- und Lagerrdume vorhanden
sind, die insbesondere eine Temperaturkontrolle und eine ausreichende
Kapazitat bieten, damit die Lebensmittel auf einer geeigneten Temperatur
gehalten werden konnen und eine Uberwachung und, sofern erforderlich,
eine Registrierung der Lagertemperatur moglich ist.

3. Es miissen geniigend Toiletten mit Wasserspiilung und Kanalisationsan-
schluss vorhanden sein. Toilettenrdume diirfen auf keinen Fall unmittelbar
in Rdume 6ffnen, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird.

4. Es miissen an geeigneten Standorten geniigend Handwaschbecken vorhanden
sein. Diese miissen Warm- und Kaltwasserzufuhr haben; dariiber hinaus
miissen Mittel zum Héndewaschen und zum hygienischen Héndetrocknen
vorhanden sein. Soweit erforderlich, miissen die Vorrichtungen zum Wa-
schen der Lebensmittel von den Handwaschbecken getrennt angeordnet sein.

5. Es muss eine ausreichende und angemessene natiirliche oder kiinstliche Be-
liftung gewdhrleistet sein. Kiinstlich erzeugte Luftstromungen aus einem
kontaminierten in einen reinen Bereich sind zu vermeiden. Die Liiftungs-
systeme miissen so installiert sein, dass Filter und andere Teile, die gereinigt
oder ausgetauscht werden miissen, leicht zugénglich sind.

6. Alle sanitiren Anlagen miissen iiber eine angemessene natiirliche oder kiinst-
liche Beliiftung verfiigen.

7. Betriebsstitten, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird, miissen iiber
eine angemessene natiirliche und/oder kiinstliche Beleuchtung verfiigen.

8. Abwasserableitungssysteme miissen zweckdienlich sein. Sie miissen so kon-
zipiert und gebaut sein, dass jedes Kontaminationsrisiko vermieden wird.
Offene oder teilweise offene Abflussrinnen miissen so konzipiert sein, dass
die Abwisser nicht aus einem kontaminierten zu einem oder in einen reinen
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Bereich, insbesondere einen Bereich fliefen konnen, in dem mit Lebensmit-
teln umgegangen wird, die ein erhohtes Risiko fiir die Gesundheit des End-
verbrauchers darstellen konnten.

9. Soweit erforderlich, miissen angemessene Umkleiderdume fiir das Personal
vorhanden sein.

10. Reinigungs- und Desinfektionsmittel diirfen nicht in Bereichen gelagert wer-
den, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird.

KAPITEL 1I

Besondere Vorschriften fiir Riume, in denen Lebensmittel zubereitet,
behandelt oder verarbeitet werden (ausgenommen Essbereiche und die
Betriebsstitten gemifl Kapitel I11)

1. Réume, in denen Lebensmittel zubereitet, behandelt oder verarbeitet werden
(ausgenommen Essbereiche und die Betriebsstitten gemdfl Kapitel III, jedoch
einschlieBlich Rdume in Transportmitteln), miissen so konzipiert und angelegt
sein, dass eine gute Lebensmittelhygiene gewdéhrleistet ist und Kontaminatio-
nen zwischen und wéhrend Arbeitsgingen vermieden werden. Sie miissen
insbesondere folgende Anforderungen erfiillen:

a) Die Bodenbeldge sind in einwandfreiem Zustand zu halten und miissen
leicht zu reinigen und erforderlichenfalls zu desinfizieren sein. Sie miissen
entsprechend wasserundurchlédssig, Wasser abstoflend und abriebfest sein
und aus nichttoxischem Material bestehen, es sei denn, die Lebensmittel-
unternehmer konnen gegeniiber der zustindigen Behorde nachweisen, dass
andere verwendete Materialien geeignet sind. Gegebenenfalls miissen die
Boden ein angemessenes Abflusssystem aufweisen;

b) die Wandflachen sind in einwandfreiem Zustand zu halten und miissen
leicht zu reinigen und erforderlichenfalls zu desinfizieren sein. Sie miissen
entsprechend wasserundurchléssig, Wasser abstolend und abriebfest sein
und aus nichttoxischem Material bestehen sowie bis zu einer den jeweili-
gen Arbeitsvorgéngen angemessenen Hohe glatte Flachen aufweisen, es sei
denn, die Lebensmittelunternehmer konnen gegeniiber der zustdndigen Be-

horde nachweisen, dass andere verwendete Materialien geeignet sind,

=

c) Decken (oder soweit Decken nicht vorhanden sind, die Dachinnenseiten)
und Deckenstrukturen miissen so gebaut und verarbeitet sein, dass
Schmutzansammlungen vermieden und Kondensation, unerwiinschter
Schimmelbefall sowie das Ablosen von Materialteilchen auf ein Mindest-
maf} beschrankt werden,

d) Fenster und andere Offnungen miissen so gebaut sein, dass Schmutzan-
sammlungen vermieden werden. Soweit sie nach auBlen 6ffnen konnen,
miissen sie erforderlichenfalls mit Insektengittern versehen sein, die zu
Reinigungszwecken leicht entfernt werden konnen. Soweit offene Fenster
die Kontamination begiinstigen, miissen sie wihrend des Herstellungsproz-

esses geschlossen und verriegelt bleiben,

=

e) Tiren miissen leicht zu reinigen und erforderlichenfalls zu desinfizieren
sein. Sie miissen entsprechend glatte und Wasser abstoBBende Oberfldchen
haben, es sei denn, die Lebensmittelunternehmer kénnen gegeniiber der
zustandigen Behorde nachweisen, dass andere verwendete Materialien ge-
eignet sind

und

f) Flachen (einschlieBlich Flichen von Ausriistungen) in Bereichen, in denen
mit Lebensmitteln umgegangen wird, und insbesondere Flachen, die mit
Lebensmitteln in Berithrung kommen, sind in einwandfreiem Zustand zu
halten und miissen leicht zu reinigen und erforderlichenfalls zu desinfizie-
ren sein. Sie miissen entsprechend aus glattem, abriebfestem, korrosions-
festem und nichttoxischem Material bestehen, es sei denn, die Lebensmit-
telunternehmer konnen gegeniiber der zustindigen Behdrde nachweisen,
dass andere verwendete Materialien geeignet sind.

2. Geeignete Vorrichtungen zum Reinigen, Desinfizieren und Lagern von Ar-
beitsgerdten und Ausriistungen miissen erforderlichenfalls vorhanden sein.
Diese Vorrichtungen miissen aus korrosionsfesten Materialien hergestellt,
leicht zu reinigen sein und iiber eine angemessene Warm- und Kaltwasserzu-
fuhr verfigen.

3. Geeignete Vorrichtungen zum Waschen der Lebensmittel miissen erforderli-
chenfalls vorhanden sein. Jedes Waschbecken bzw. jede andere Vorrichtung
zum Waschen von Lebensmitteln muss im Einklang mit den Vorschriften des
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Kapitels VII iiber eine angemessene Zufuhr von warmem und/oder kaltem
Trinkwasser verfiigen und sauber gehalten sowie erforderlichenfalls desinfi-
ziert werden.

KAPITEL III

Vorschriften fiir ortsverinderliche und/oder nichtstindige Betriebsstitten

(wie Verkaukaufszelte, Marktstinde und mobile Verkaufsfahrzeuge),

vorrangig als private Wohngebiude genutzte Betriebsstitten, in denen

jedoch Lebensmittel regelmifBig fiir das Inverkehrbringen zubereitet
werden, sowie Verkaufsautomaten

1. Die Betriebsstitten und Verkaufsautomaten miissen, soweit praktisch durch-
fiihrbar, so gelegen, konzipiert und gebaut sein und sauber und instand ge-
halten werden, dass das Risiko der Kontamination, insbesondere durch Tiere
und Schédlinge, vermieden wird.

2. Insbesondere gilt erforderlichenfalls Folgendes:

a) Es miissen geeignete Vorrichtungen (einschlieBlich Vorrichtungen zum
hygienischen Waschen und Trocknen der Hinde sowie hygienisch ein-
wandfreie sanitire Anlagen und Umkleiderdume) zur Verfiigung stehen,
damit eine angemessene personliche Hygiene gewahrleistet ist;

b) Flachen, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, sind in einwandf-
reiem Zustand zu halten und miissen leicht zu reinigen und erforderlichen-
falls zu desinfizieren sein. Sie miissen entsprechend aus glattem, abrieb-
festem, korrosionsfestem und nichttoxischem Material bestehen, es sei
denn, die Lebensmittelunternehmer kénnen gegeniiber der zustindigen Be-
horde nachweisen, dass andere verwendete Materialien geeignet sind,

c) es miissen geeignete Vorrichtungen zum Reinigen und erforderlichenfalls
Desinfizieren von Arbeitsgerdten und Ausriistungen vorhanden sein;

d) soweit Lebensmittel im Rahmen der Tatigkeit des Lebensmittelunterneh-
mens gesdubert werden miissen, muss dafiir Sorge getragen werden, dass
die jeweiligen Arbeitsgdnge unter hygienisch einwandfreien Bedingungen
ablaufen;

e) die Zufuhr einer ausreichenden Menge an warmem und/oder kaltem Trink-
wasser muss gewahrleistet sein;

f) es miissen angemessene Vorrichtungen und/oder Einrichtungen zur hygie-
nischen Lagerung und Entsorgung von gesundheitlich bedenklichen und/
oder ungeniefibaren (fliissigen und festen) Stoffen und Abfillen vorhanden
sein;

g) es miissen angemessene Vorrichtungen und/oder Einrichtungen zur Hal-
tung und Uberwachung geeigneter Temperaturbedingungen fiir die Lebens-
mittel vorhanden sein;

h) die Lebensmittel miissen so aufbewahrt werden, dass das Risiko einer
Kontamination, soweit praktisch durchfiihrbar, vermieden wird.

KAPITEL IV
Beforderung

1. Transportbehilter und/oder Container zur Beforderung von Lebensmitteln
miissen sauber und instand gehalten werden, damit die Lebensmittel vor
Kontamination geschiitzt sind, und miissen erforderlichenfalls so konzipiert
und gebaut sein, dass eine angemessene Reinigung und/oder Desinfektion
moglich ist.

2. Transportbehélter und/oder Container miissen ausschlieBlich der Beforderung
von Lebensmitteln vorbehalten bleiben, wenn die Gefahr von Kontamination
besteht.

3. Werden in Transportbehiltern und/oder Containern neben Lebensmitteln zu-
satzlich auch andere Waren befordert oder verschiedene Lebensmittel gleich-
zeitig befordert, so sind die Erzeugnisse erforderlichenfalls streng voneinander
zu trennen.

4. Lebensmittel, die in flissigem, granulat- oder pulverformigem Zustand als
Massengut befordert werden, werden in Transportbehéltern und/oder Contai-
nern/Tanks befordert, die ausschlieBlich der Beforderung von Lebensmitteln
vorbehalten sind. Die Container sind in einer oder mehreren Sprachen der
Gemeinschaft deutlich sichtbar und dauerhaft als Beférderungsmittel fiir Le-
bensmittel auszuweisen, oder sie tragen den Aufdruck ,,Nur fiir Lebensmittel.
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. Wurden Transportbehélter und/oder Container fiir die Beforderung anderer

Waren als Lebensmittel oder die Beforderung verschiedener Lebensmittel ver-
wendet, so sind sie zwischen den einzelnen Ladungsvorgédngen sorgfiltig zu
reinigen, damit kein Kontaminationsrisiko entsteht.

. Lebensmittel sind in Transportbehéltern und/oder Containern so zu platzieren

und zu schiitzen, dass das Kontaminationsrisiko so gering wie mdoglich ist.

. Transportbehilter und/oder Container, die zur Beforderung von Lebensmitteln

verwendet werden, miissen erforderlichenfalls die Lebensmittel auf einer ge-
eigneten Temperatur halten kénnen und eine Uberwachung der Beforderungs-
temperatur ermdglichen.

KAPITEL V

Vorschriften fiir Ausriistungen

. Gegenstinde, Armaturen und Ausriistungen, mit denen Lebensmittel in Be-

rithrung kommen, miissen

a) griindlich gereinigt und erforderlichenfalls desinfiziert werden. Die Reini-
gung und die Desinfektion muss so hédufig erfolgen, dass kein Kontamina-
tionsrisiko besteht,

b) so gebaut, beschaffen und instand gehalten sein, dass das Risiko einer
Kontamination so gering wie moglich ist,

¢) mit Ausnahme von Einwegbehiltern oder -verpackungen so gebaut, be-
schaffen und instand gehalten sein, dass sie gereinigt und erforderlichen-
falls desinfiziert werden konnen,

und

d) so installiert sein, dass die Ausriistungen und das unmittelbare Umfeld
angemessen gereinigt werden konnen.

. Die Ausriistungen miissen erforderlichenfalls mit entsprechenden Kontrollvor-

richtungen versehen sein, damit die Ziele dieser Verordnung auf jeden Fall
erreicht werden.

. Chemische Zusatzstoffe miissen, soweit sie erforderlich sind, um eine Korro-

sion der Ausriistungen und Behilter zu verhindern, nach guter fachlicher
Praxis verwendet werden.

KAPITEL VI

Lebensmittelabfille

. Lebensmittelabfille, ungenieSbare Nebenerzeugnisse und andere Abfille miis-

sen so rasch wie moglich aus Rdumen, in denen mit Lebensmitteln umge-
gangen wird, entfernt werden, damit eine Anhdufung dieser Abfille vermieden
wird.

. Lebensmittelabfille, ungenieBbare Nebenerzeugnisse und andere Abfille sind

in verschlieBbaren Behéltern zu lagern, es sei denn, die Lebensmittelunter-
nehmer konnen der zustédndigen Behorde gegeniiber nachweisen, dass andere
Behilterarten oder andere Entsorgungssysteme geeignet sind. Diese Behilter
miissen angemessen gebaut sein, einwandfrei instand gehalten sowie leicht zu
reinigen und erforderlichenfalls leicht zu desinfizieren sein.

. Es sind geeignete Vorkehrungen fiir die Lagerung und Entsorgung von Le-

bensmittelabfillen, ungenieBbaren Nebenerzeugnissen und anderen Abfillen
zu treffen. Abfallsammelrdume miissen so konzipiert und gefiihrt werden,
dass sie sauber und erforderlichenfalls frei von Tieren und Schédlingen ge-
halten werden konnen.

. Alle Abfille sind nach geltendem Gemeinschaftsrecht hygienisch einwandfrei

und umweltfreundlich zu entsorgen und diirfen Lebensmittel weder direkt
noch indirekt kontaminieren.

KAPITEL VII

Wasserversorgung

. a) Es muss in ausreichender Menge Trinkwasser zur Verfligung stehen, das

erforderlichenfalls zu verwenden ist, um zu gewéhrleisten, dass die Le-
bensmittel nicht kontaminiert werden.

b) Sauberes Wasser kann fiir unzerteilte Fischereierzeugnisse verwendet wer-
den. Sauberes Meerwasser kann fiir lebende Muscheln, Stachelhduter,
Manteltiere und Meeresschnecken verwendet werden; sauberes Wasser
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kann auch zum dufleren Abwaschen verwendet werden. Wird solches Was-
ser verwendet, so miissen hierflir ausreichende Versorgungseinrichtungen
zur Verfligung stehen.

. Brauchwasser, das beispielsweise zur Brandbekdmpfung, Dampferzeugung,

Kiihlung oder zu dhnlichen Zwecken verwendet wird, ist separat durch ord-
nungsgemdll gekennzeichnete Leitungen zu leiten. Es darf weder eine Ver-
bindung zur Trinkwasserleitung noch die Moglichkeit des Riickflusses in
diese Leitung bestehen.

. Autbereitetes Wasser, das zur Verarbeitung oder als Zutat verwendet wird,

darf kein Kontaminationsrisiko darstellen. Es muss den Trinkwassernormen
entsprechen, es sei denn, die zustindige Behorde hat festgestellt, dass die
Wasserqualitdt die Genusstauglichkeit des Lebensmittels in seiner Fertigform
in keiner Weise beeintrdchtigen kann.

. Eis, das mit Lebensmitteln in Berithrung kommt oder Lebensmittel kontami-

nieren kann, muss aus Trinkwasser oder — bei der Kiihlung von unzerteilten
Fischereierzeugnissen — aus sauberem Wasser hergestellt werden. Es muss so
hergestellt, behandelt und gelagert werden, dass eine Kontamination ausge-
schlossen ist.

. Dampf, der unmittelbar mit Lebensmitteln in Beriihrung kommt, darf keine

potenziell gesundheitsgefdhrdenden oder kontaminationsféahigen Stoffe enthal-
ten.

. Werden Lebensmittel in hermetisch verschlossenen Behiltnissen hitzebehan-

delt, so ist sicherzustellen, dass das nach dem Erhitzen zum Kiihlen verwen-
dete Wasser keine Kontaminationsquelle fiir die Lebensmittel darstellt.

KAPITEL VIII

Personliche Hygiene

. Personen, die in einem Bereich arbeiten, in dem mit Lebensmitteln umge-

gangen wird, miissen ein hohes Mal} an personlicher Sauberkeit halten; sie
miissen geeignete und saubere Arbeitskleidung und erforderlichenfalls Schutz-
kleidung tragen.

. Personen, die an einer Krankheit leiden, die durch Lebensmittel iibertragen

werden kann, oder Triger einer solchen Krankheit sind, sowie Personen mit
beispielsweise infizierten Wunden, Hautinfektionen oder -verletzungen oder
Diarrhée ist der Umgang mit Lebensmitteln und das Betreten von Bereichen,
in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird, generell verboten, wenn die
Moglichkeit einer direkten oder indirekten Kontamination besteht. Betroffene
Personen, die in einem Lebensmittelunternehmen beschéftigt sind und mit
Lebensmitteln in Berithrung kommen koénnen, haben dem Lebensmittelunter-
nehmer Krankheiten und Symptome sowie, wenn moglich, deren Ursachen
unverziiglich zu melden.

KAPITEL IX

Vorschriften fiir Lebensmittel

. Ein Lebensmittelunternehmer darf andere Zutaten bzw. Rohstoffe als lebende

Tiere oder andere Materialien, die bei der Verarbeitung von Erzeugnissen
eingesetzt werden, nicht akzeptieren, wenn sie erwiesenermaflen oder aller
Voraussicht nach mit Parasiten, pathogenen Mikroorganismen oder toxischen,
verdorbenen oder fremden Stoffen derart kontaminiert sind, dass selbst nach
ihrer hygienisch einwandfreien normalen Aussortierung und/oder Vorbehand-
lung oder Verarbeitung durch den Lebensmittelunternehmer das Endprodukt
fiir den menschlichen Verzehr nicht geeignet wire.

. Rohstoffe und alle Zutaten, die in einem Lebensmittelunternehmen vorrétig

gehalten werden, sind so zu lagern, dass gesundheitsgefdhrdender Verderb
verhindert wird und Schutz vor Kontamination gewéhrleistet ist.

. Lebensmittel sind auf allen Stufen der Erzeugung, der Verarbeitung und des

Vertriebs vor Kontaminationen zu schiitzen, die sie fiir den menschlichen
Verzehr ungeeignet oder gesundheitsschidlich machen bzw. derart kontami-
nieren, dass ein Verzehr in diesem Zustand nicht zu erwarten wire.

. Es sind geeignete Verfahren zur Bekdmpfung von Schidlingen vorzusehen.

Auch sind geeignete Verfahren vorzusehen, um zu vermeiden, dass Haustiere
Zugang zu den Raumen haben, in denen Lebensmittel zubereitet, behandelt
oder gelagert werden (oder, sofern die zustdndige Behorde dies in Sonder-
fallen gestattet, um zu vermeiden, dass ein solcher Zugang zu einer Kontami-
nation fiihrt).
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5. Rohstoffe, Zutaten, Zwischenerzeugnisse und Enderzeugnisse, die die Ver-
mehrung pathogener Mikroorganismen oder die Bildung von Toxinen férdern
konnen, diirfen nicht bei Temperaturen aufbewahrt werden, die einer Gesund-
heitsgefahrdung Vorschub leisten konnten. Die Kiihlkette darf nicht unterbro-
chen werden. Es darf jedoch fiir begrenzte Zeit von den Temperaturvorgaben
abgewichen werden, sofern dies aus praktischen Griinden bei der Zubereitung,
Beforderung und Lagerung sowie beim Feilhalten und beim Servieren von
Lebensmitteln erforderlich ist und die Gesundheit des Verbrauchers dadurch
nicht gefdhrdet wird. Lebensmittelunternehmen, die Verarbeitungserzeugnisse
herstellen, bearbeiten und umbhiillen, miissen iiber geeignete, ausreichend
grofle Rdume zur getrennten Lagerung der Rohstoffe einerseits und der Ver-
arbeitungserzeugnisse andererseits und {iber ausreichende, separate Kiihlraume
verfligen.

6. Soweit Lebensmittel kiihl vorritig gehalten oder serviert werden sollen, miis-
sen sie nach ihrer Erhitzung oder, falls keine Erhitzung stattfindet, nach fer-
tiger Zubereitung so schnell wie mdglich auf eine Temperatur abgekiihlt
werden, die keinem Gesundheitsrisiko Vorschub leistet.

7. Gefrorene Lebensmittel sind so aufzutauen, dass das Risiko des Wachstums
pathogener Mikroorganismen oder der Bildung von Toxinen in den Lebens-
mitteln auf ein MindestmalB beschrankt wird. Sie miissen bei einer Temperatur
auftauen, die keinem Gesundheitsrisiko Vorschub leistet. Sofern Taufliissig-
keit ein Gesundheitsrisiko darstellt, muss diese abflieBen kénnen. Aufgetaute
Lebensmittel miissen so bearbeitet werden, dass das Risiko des Wachstums
pathogener Mikroorganismen oder der Bildung von Toxinen auf ein Mindest-
maf} beschriankt wird.

8. Gesundheitsgefdhrdende und/oder ungeniefibare Stoffe, einschlieflich Futter-
mittel, sind entsprechend zu etikettieren und in separaten, verschlossenen
Behiltnissen zu lagern.

KAPITEL X
Vorschriften fiir das Umbhiillen und Verpacken von Lebensmitteln

1. Material, das der Umhiillung und Verpackung dient, darf keine Kontamina-
tionsquelle fiir Lebensmittel darstellen.

2. Umbhiillungen miissen so gelagert werden, dass sie nicht kontaminiert werden
konnen.

3. Die Umhiillung und Verpackung der Erzeugnisse muss so erfolgen, dass diese
nicht kontaminiert werden. Insbesondere wenn Metall- oder Glasbehéltnisse
verwendet werden, ist erforderlichenfalls sicherzustellen, dass das betreffende
Behaltnis sauber und nicht beschédigt ist.

4. Umhiillungen und Verpackungen, die fiir Lebensmittel wieder verwendet wer-
den, miissen leicht zu reinigen und erforderlichenfalls leicht zu desinfizieren
sein.

KAPITEL XI
Wirmebehandlung

Die folgenden Anforderungen gelten nur flir Lebensmittel, die in hermetisch
verschlossenen Behiltern in Verkehr gebracht werden:

1. Bei jeder Wiarmebehandlung zur Verarbeitung eines unverarbeiteten Erzeug-
nisses oder zur Weiterverarbeitung eines verarbeiteten Erzeugnisses muss

a) jeder Teil des behandelten Erzeugnisses fiir eine bestimmte Zeit auf eine
bestimmte Temperatur erhitzt werden

und

b) verhindert werden, dass das Erzeugnis wiahrend dieses Prozesses kontami-
niert wird.

2. Um sicherzustellen, dass mit dem angewandten Verfahren die angestrebten
Ziele erreicht werden, miissen die Lebensmittelunternehmer regelméifBig die
wichtigsten in Betracht kommenden Parameter (insbesondere Temperatur,
Druck, Versiegelung und Mikrobiologie) iiberpriifen, unter anderem auch
durch die Verwendung automatischer Vorrichtungen.

3. Das angewandte Verfahren sollte international anerkannten Normen entspre-
chen (z. B. Pasteurisierung, Ultrahocherhitzung oder Sterilisierung).
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KAPITEL XII
Schulung

Lebensmittelunternehmer haben zu gewihrleisten, dass

1.

Betriebsangestellte, die mit Lebensmitteln umgehen, entsprechend ihrer Tatig-
keit tiberwacht und in Fragen der Lebensmittelhygiene unterwiesen und/oder
geschult werden,

. die Personen, die fiir die Entwicklung und Anwendung des Verfahrens nach

Artikel 5 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung oder fiir die Umsetzung
einschldgiger Leitfaden zustindig sind, in allen Fragen der Anwendung der
HACCP-Grundsitze angemessen geschult werden

und

. alle Anforderungen der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften tiber Schulungs-

programme fiir die Beschéftigten bestimmter Lebensmittelsektoren eingehalten
werden.



