U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen BLV

Erlauterungen zur

Hygieneverordnung des EDI (HyV)

l. Ausgangslage

Die vorliegende Revision vereint die Anpassungen, die sich aus der Revision des Lebensmit-
telgesetzes (LMG) einschliesslich des entsprechenden Verordnungsrechts ergeben mit den-
jenigen der jahrlichen Aktualisierung, die aufgrund von Anhang 11 betreffend veterinarhygie-
nische und tierzichterische Massnahmen im Handel mit lebenden Tieren und tierischen Er-
zeugnissen des Landwirtschaftsabkommens vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweiz und
der EU vorgenommen werden miissen. Die Anderungen sind in erster Linie technischer Natur.
Im Einzelnen geht es um:

e Unveranderte Ubernahme der Bestimmungen der Verordnung des EDI vom 11. Mai
2009 uber die hygienische Milchverarbeitung in Sémmerungsbetrieben? in die Hygie-
neverordnung;

e Formale Anpassung der Anhange analog der Verordnung (EG) Nr. 2073/20053;

e Ubernahme der mikrobiologischen Kriterien bei der Schlachttieruntersuchung aus der
Anleitung "Durchfiihrung von mikrobiologischen Untersuchungen im Rahmen der
Selbstkontrolle von Schlachtbetrieben” vom 3. Oktober 2006 des ehemaligen Bundes-
amtes fur Veterinarwesen;

e Streichen des Grenzwertes flir Pseudomonas aeruginosa, da dieser neu in die Verord-
nung des EDI Uber kosmetische Mittel integriert wird.

Inhaltliche Neuerungen betreffen vor allem die Ubernahme der EU-Bestimmungen (ber tief-
gefrorene Lebensmittel, Uber den angepassten Probenahmeplan in Bezug auf E.Coli bei le-
benden Muscheln, Stachelhautern, Manteltieren und Schnecken sowie in Bezug auf die Sal-
monellen-Untersuchung bei den Schlachttierkérpern der Schweine. Weiter wird neu ein Pro-
zesshygienekriterium fir Campylobacter bei der Gefliigelschlachtung eingefihrt.

Aufgrund des neuen Lebensmittelgesetzes (Abschaffung des Grenz-/Toleranzwertkonzepts)
ergeben sich zudem Anderungen bei der mikrobiologischen Beurteilung von Lebensmitteln.
Der bisherige Anhang 2 Teil A (Toleranzwerte) wird vollstdndig und unverandert durch den
neuen Anhang 1 Teil 3 (Richtwerte) ersetzt, wodurch das Augenmerk verstéarkt auf die Einhal-
tung der guten Verfahrenspraxis (gute Hygienepraxis und gute Herstellungspraxis) gerichtet
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werden soll. Hierzu hat das Bundesamt flr Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV)
ein Konzept erarbeitet, welches folgende Eckpunkte umfasst:

e Neu wird in der HyV der Begriff «Richtwert zur Uberpriifung der guten Verfahrenspra-
xis» eingeflhrt.

e Diese Richtwerte sind grundsatzlich von der Branche in den Branchenleitlinien festzu-
legen und gemass HyV durch die verantwortliche Person einzuhalten und zu untersu-
chen.

e Falls die Branche keine Werte festgelegt hat, gelten fur Einzelhandelsbetriebe die
Richtwerte des neuen Anhang 1 Teil 3.

e Die Richtwerte dieses Anhang 1 Teil 3 entsprechen den vollstandigen, unveranderten
Toleranzwerten des heutigen Anhang 2 Teil A. Diese Toleranzwerte werden somit nicht
ersatzlos gestrichen, sondern bleiben auf Verordnungsstufe vollstéandig als Richtwerte
fur Einzelhandelsbetriebe erhalten.

e Samtliche Richtwerte der Branchenleitlinien werden im Uberarbeiteten Infoschreiben
Nr. 173/2013 des Bundesamtes fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen zu-
sammengefasst und sind dadurch 6ffentlich zuganglich.

e Die Uberschreitung eines Richtwerts bedeutet, dass die gute Verfahrenspraxis nicht
eingehalten wurde. Dies ist durch den Vollzug grundsatzlich zu beanstanden. Korrek-
turmassnahmen erfolgen fallbezogen.

e Betriebe, welche nicht nach einer Branchenleitlinie arbeiten, haben ein eigenes, dem
Betrieb angepasstes, dquivalentes Konzept der guten Verfahrenspraxis zu entwickeln
und zu befolgen.

Mit diesem System soll langfristig die Intensivierung der Prozesskontrolle unter Sicherstellung
der Rechtssicherheit angestrebt werden.

Eine Totalrevision dréngt sich auf, weil sowohl die einzelnen Kapitel im hinteren Teil der Ver-
ordnung wie auch die Anhénge einer vollstédndigen Revision unterzogen werden, was sich auf
die Gliederung auswirkt. Dartiber hinaus werden die Bestimmungen der Verordnung Uber die
hygienische Milchverarbeitung in S6mmerungsbetrieben in die vorliegende Verordnung uber-
fuhrt.

Il. Erlauterungen zu einzelnen Bestimmungen

Allgemein

Verschiedene Artikel erfahren kleine sprachliche Anpassungen ohne inhaltliche Auswirkun-
gen. Explizit erlautert werden im Folgenden hauptsachlich diejenigen Artikel, die eine inhaltli-
che Anderung des Hygienerechts zur Folge haben.

In der HyV werden verschiedentlich Begriffe wie ,erforderlichenfalls®, ,geeignet* oder ,ange-
messen“ verwendet. Diese Begriffe erlauben es, den Umstanden im Einzelfall Rechnung zu
tragen und das Hygienerecht "mit Augenmass" umzusetzen. Ziel ist es, unter definierten Be-
dingungen und unter Sicherstellung der Lebensmittelsicherheit eine gewisse Flexibilitat zu
erhalten. Von dieser Flexibilitat soll insbesondere bei Klein- und Kleinstbetrieben, bei der An-
wendung traditioneller Methoden sowie fiir traditionelle Produkte Gebrauch gemacht werden
kénnen.
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In Analogie zum EU-Hygienepaket wird mit dieser Flexibilitat den schweizerischen Betriebs-
strukturen gezielt Rechnung getragen.

Erganzend zum 4. Kapitel "Thermische Verfahren und Verarbeitungshygiene" werden im An-
hang der neu geschaffenen Verordnung des EDI liber technologische Verfahren und techni-
sche Hilfsstoffe in Lebensmitteln weitere zulassige Verfahren zur Erh6hung der Haltbarkeit
von Lebensmitteln und zur Erhdhung ihrer hygienisch-mikrobiologischen Sicherheit beschrie-
ben.

Artikel 1

Neuer Titel: ,Gegenstand® anstelle von ,Gegenstand und Geltungsbereich®.

Neu sind die Gebrauchsgegenstande nicht mehr Gegenstand der HyV. Im Bereich der Ge-
brauchsgegenstande enthielt die HyV bislang ausschliesslich Vorschriften fiir Kosmetika.
Diese Vorschriften bleiben unveréandert bestehen, werden jedoch in Anhang 11 der neuen
Verordnung des EDI Uber kosmetische Mittel Gbergefihrt.

Neu werden in diesem Artikel zwecks Vollstandigkeit unter den Buchstaben d und e die be-
sonderen Bestimmungen fur Lebensmittel tierischer Herkunft sowie die speziellen Bestim-
mungen Uber die hygienische Milchverarbeitung in Sémmerungsbetrieben aufgefihrt, welche
in den Kapiteln 5 und 6 behandelt werden.

Gegenuber der HyV explizit vorbehalten bleiben neu nur noch die spezifischen Anforderun-
gen der Verordnung vom 23. November 2005 Uber die Primarproduktion®. Die Verordnung
Uber die hygienische Milchverarbeitung in Sémmerungsbetrieben wird mit der vorliegenden
Revision vollumfanglich und unverandert in die HyV integriert. Bislang waren die Anforderun-
gen an die hygienische Milchverarbeitung in S6mmerungsbetrieben als Ausnahme zu den
Anforderungen der HyV in einer eigenen Verordnung geregelt. Neu sind nun samtliche Hygi-
enevorgaben in einer Verordnung zusammengefasst.

Artikel 2
Neuer Titel: ,Abweichungen® anstelle von ,Ausnahmen®.

Wie bisher kdnnen nur fir Produzenten und Produzentinnen bzw. Einzelhandelsbetriebe Ab-
weichungen von den allgemeinen Hygieneverschriften zugelassen werden, welche Priméarer-
zeugnisse bzw. Lebensmittel ausschliesslich direkt an Konsumenten und Konsumentinnen
abgeben. Dies entspricht der EU-Gesetzgebung und ist Bestandteil des Abkommens. Die
Abgabe kleiner Mengen selbst produzierter Primarprodukte Uber lokale Einzelhandler ist in
diesem Zusammenhang wie bisher moéglich. Betriebe der Gastronomie gelten geméss Defini-
tion als Einzelhandelsbetriebe (Abs. 1).

Der Verweis auf die Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV)® wird re-
daktionell angepasst. In Absatz 3 wird wie bisher darauf hingewiesen, dass die Grundséatze
von Artikel 10 Absatze 1-3 LGV in jedem Fall einzuhalten sind.

4 SR 916.020
5 SR 817.02
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Artikel 3

Der Verweis auf die Anhange wird angepasst, da die Anhdnge neu nummeriert werden. In
Absatz 1 ist mit der bisherigen Formulierung ,auf allen Herstellungs-, Verarbeitungs- und
Vertriebsstufen die Lagerung miteingeschlossen.

Artikel 4

Die bisherigen Artikel 4 und 5 werden ersetzt durch den neuen Artikel 4 ,Begriffe®. Definiert
werden analog den europaischen Vorgaben die Begriffe ,Genussfertige Lebensmittel”, ,Le-
bensmittel- und Prozesshygienekriterien“ sowie , Tiefgefrorene Lebensmittel“. Zudem wird
auf die Definition des ,Sémmerungsbetriebs“ verwiesen. Neu ist die Begriffsbestimmung von
tiefgefrorenen Lebensmitteln, welche mittels Ubernahme der Richtlinie 89/108/EWGE nun in
der HyV geregelt werden sollen. Dieser Nachvollzug der europaischen Bestimmungen ist auf
Grund des bilateralen Landwirtschaftsabkommens mit der EU erforderlich.

Nach Absatz 1 entspricht die Definition des Begriffs ,genussfertige Lebensmittel“ neu der De-
finition des europaischen Begriffs ,verzehrfertige Lebensmittel (Verordnung (EG) Nr.
2073/2005). ,Genussfertig” wird jedoch wie bisher nicht durch ,verzehrfertig” ersetzt.

Unter Absatz 2 Buchstabe ¢ wird neu anstellte der bisherigen Toleranzwerte der Richtwert
eingefiihrt und unter Absatz 5 definiert. Richtwerte werden fiir die Uberpriifung der guten
Verfahrenspraxis herangezogen und bezeichnen die Anzahl Mikroorganismen, die erfah-
rungsgemass in hergestellten, verarbeiteten oder zubereiteten Produkten wéahrend ihrer Halt-
barkeitsdauer nicht tberschritten werden wird, wenn die Rohstoffe sorgfaltig ausgewahlt wer-
den, die gute Verfahrenspraxis eingehalten und das Produkt sachgerecht aufbewahrt wird.

Neu in der HyV aufgenommen wird die Definition des Begriffes ,Partie, welche bislang fehlte
(Abs. 6). Der Begriff ,Partie“ wird in der HyV in den nachfolgenden Artikeln vielfach verwen-
det und ist demjenigen der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 identisch.

Artikel 5

Dieser Artikel entspricht dem bisherigen Artikel 6, mit der Ausnahme, dass der Verweis auf
das Schweizerische Lebensmittelbuch hinféllig wird, da die vorgegebenen Referenzmetho-
den nun direkt in den Artikeln resp. in den Anhéngen bei den jeweiligen Untersuchungen auf-
geflihrt werden.

Artikel 6 und 7
Diese beiden Artikel entsprechen unverandert den bisherigen Artikeln 7 und 8.

Welchen Anforderungen resp. welchen Verordnungen sogenannte Wildbearbeitungsbetriebe
entsprechen missen, wird in den Erlauterungen zur Verordnung des EDI Uber die Hygiene
beim Schlachten beschrieben.

Artikel 9

Dieser Artikel bleibt unverandert bestehen, so auch die Formulierung in Absatz 1, dass Toi-
letten nicht direkt in Raume 6ffnen dirfen, in denen mit Lebensmitteln umgegangen wird.

6 Richtlinie 89/108/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten Uber tiefgefrorene Lebensmittel, ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 34; zuletzt geéndert durch Richtlinie
2013/20/EU, ABI. L 158 vom 10.6.2013, S. 234.
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Artikel 11

Analog der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 wird Artikel 11 neu ausgeweitet auf ,vorrangig
als private Wohngeb&ude genutzte Einrichtungen, in denen jedoch Lebensmittel regelméassig
fur das Inverkehrbringen zubereitet werden®. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen,
dass vermehrt private Raumlichkeiten fir die Zubereitung und Abgabe von Lebensmitteln
und Mahlzeiten genutzt werden. Die Austibung dieser Tatigkeit muss grundséatzlichen, hygie-
nischen Anforderungen entsprechen und ist der zustandigen kantonalen Vollzugsbehdrde zu
melden (Meldepflicht gemass Artikel 20 LGV).

Artikel 14

Neu wird in Absatz 2 Buchstabe ¢ aufgenommen, dass Tiere, die in Gasterdumen so gehal-
ten werden, dass kein Kontaminationsrisiko besteht (namentlich Aquarien, Terrarien), in
Gastgewerbebetrieben zulassig sind.

Artikel 15 Absatz 3

Sprachliche Anpassung. Anstelle von ,zwischengelagert und entsorgt® steht neu (analog Ver-
ordnung (EG) Nr. 852/2004"), dass geeignete Vorkehrungen fir die Lagerung und Entsor-
gung von Lebensmittelabféllen, ungeniessbaren Nebenerzeugnissen und anderen Abféallen
zu treffen sind.

Artikel 16 Absatz 6

Die bisherige Aussage betreffend Netztrennung ist nicht mehr zeitgemass und Uberholt. Die
vorliegende Formulierung legt die Anforderungen an die Rickflussverhinderung neu in Ab-
hangigkeit des trinkwassergefahrdenden Potentials des Brauchwassers fest.

Artikel 17

In den Absatzen 1 und 4 wird der Begriff ,genussuntauglich” durch den Begriff ,nicht zum
Verzehr durch den Menschen geeignet® ersetzt. Dieser Begriff stutzt sich auf Artikel 8 Absatz
2LGV.

Absatz 2 gibt vor, dass rohe, nicht genussfertige Lebensmittel von genussfertigen Lebens-
mitteln getrennt aufzubewahren sind. Die Vorverpackung der Lebensmittel ist als mdgliche
Form der Trennung anzusehen.

Artikel 21

Die Formulierung des Artikels 21 bleibt wie bisher bestehen. Zur einheitlichen Umsetzung
dieses Artikels ist jedoch ein gemeinsames Dokument des BLV sowie des Bundesamtes flir
Gesundheit (BAG) geplant, welches auf den beiden Webseiten aufgeschaltet werden soll.

Artikel 22

Die Formulierung wird analog der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 angepasst und soll sicher-
stellen, dass Betriebsangestellte, die fur die Entwicklung und Anwendung der Verfahren, die
auf den HACCP-Grundsétzen beruhen (siehe Artikel 78 Absatz 1 LGV), zustandig sind, tber

7 Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iber Lebens-
mittelhygiene, ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1; zuletzt geéndert durch Verordnung (EG) Nr. 219/2009, ABI. L 87
vom 31.3.2009, S. 109.
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die Anwendung der HACCP-Grundsatze in angemessener Weise und dadurch betriebsspe-
zifisch zu schulen sind (Abs. 2).

Artikel 24

Neu wird prazisiert, dass insbesondere die in Anhang 1 festgelegten mikrobiologischen Krite-
rien bei der Abgabe an Konsumentinnen und Konsumenten oder bis zum (anstelle von
,beim®) Erreichen des Verbrauchsdatums eingehalten werden mussen (Abs. 2).

Artikel 25

Die Formulierung wird an die Richtlinie 89/108/EWG angepasst.

Absatz 7 legt fest, wo die Modalitaten der Probenahme und der Temperaturkontrollen der
tiefgefrorenen Lebensmittel in den Beforderungsmitteln sowie in den Einlagerungs- und La-
gerungseinrichtungen geregelt sind. Die entsprechenden Vorgaben der Verordnung (EG) Nr.
37/2005% werden in Anhang 2 aufgenommen und richten sich an die Lebensmittelbetriebe.

Artikel 26

Die Formulierung wird gemass Verordnung (EG) Nr. 852/200 angepasst (Abs. 4 Bst. a und
d).

Artikel 28

Absatz 1 wird analog den entsprechenden Bestimmungen der EU-Gesetzgebung (Verord-
nung (EG) Nr. 853/2004°) formal Uberarbeitet. Die Trennung der verschiedenen Produktions-
partien unter Buchstabe b kann sowohl zeitlich als auch rdumlich erfolgen. Aus dem bisheri-
gen Buchstaben ¢ wird neu Absatz 2, wodurch die ,oder*-Bestimmung entfallt.

Artikel 29 und 30

Die beiden Artikel werden in der Reihenfolge getauscht, inhaltlich jedoch nicht veréndert.

Artikel 29

Absatz 3 bleibt unveréandert bestehen. Analog der EU-Gesetzgebung (Verordnung (EG) Nr.
853/2004) handelt es sich hier um einen Artikel mit Zweckbestimmung. D.h. Fleisch und des-
sen Verarbeitungserzeugnisse, die zum Tiefgefrieren (und somit zum Verkauf im tiefgefrore-
nen Zustand) bestimmt sind, missen unverziglich tiefgefroren werden.

Neu wird in Absatz 4 analog der EU-Gesetzgebung (Verordnung (EG) Nr. 853/2004) die
Maoglichkeit geschaffen, dass nicht nur Schlachttierkérper, sondern auch Fleisch, welches
den Schlachtbetrieb oder den Zerlegeraum, der sich am gleichen Ort wie die Schlachtanlage
befindet, unmittelbar verlasst, wahrend langstens zwei Stunden abweichend von den Tempe-
raturvorgaben in Absatz 1 transportiert werden darf.

8 Verordnung (EG) Nr. 37/2005 der Kommission vom 12. Januar 2005 zur Uberwachung der Temperaturen von
tief gefrorenen Lebensmitteln in Beférderungsmitteln sowie Einlagerungs- und Lagereinrichtungen, ABI. L 10 vom
13.1.2005, S. 18.

° Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit spezifi-
schen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen Ursprungs, ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55; zuletzt gean-
dert durch Verordnung (EU) 2016/355, ABI. L 67 vom 12.3.2016, S. 22.
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Artikel 32

Aufgrund der Angleichung des schweizerischen Rechts an dasjenige der EU wird Absatz 4
folgendermassen erganzt: ,....und innerhalb von sechs Stunden eine Kerntemperatur von -
18 °C oder darunter erreichen®.

Artikel 33

Dieser Artikel bleibt unverandert bestehen und bezieht sich auf die Abgabe an Konsumentin-
nen und Konsumenten.

Artikel 34

Ubernahme der Formulierung geméass Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

Artikel 35 Absatz 3
Sprachliche Anpassung gemass Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

Artikel 41 Absatze 3und 4

Neu wird der Begriff ,sauberes Wasser* prazisiert. Namentlich handelt es sich hierbei um
Susswasser. Sauberes Susswasser ist natlrliches, klnstliches oder gereinigtes Slisswasser,
das keine Mikroorganismen und keine schadlichen Stoffe in Mengen aufweist, die die Ge-
sundheitsqualitéat von Lebensmitteln direkt oder indirekt beeintréachtigen kbnnen.

Artikel 41

Mit dem Einfligen eines neuen Absatzes 7 wird klargestellt, dass frische Fischereierzeug-
nisse organoleptisch einwandfrei sein missen. Da bei frischen Fischereierzeugnissen eine
organoleptische Beurteilung einer mikrobiologischen Beurteilung vorgezogen wird, soll hier-
mit die rechtliche Grundlage daflir geschaffen werden. Dies entspricht den Bestimmungen
der Verordnung (EG) Nr. 853/2004. Zur Beurteilung der Frische von frischem Fisch kann das
Merkblatt des BfR ,Wie frisch ist der Fisch“ herangezogen werden, welches auf der Webseite
des BLV abrufbar ist (https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/le-
bensmittelsicherheit/krankheitserreger-und-hygiene/hygiene.html).

Artikel 46

Infolge einer Diskrepanz zwischen der HyV und der Verordnung des EDI vom 23. November
2005 uber die Hygiene bei der Milchproduktion (VHyMP) in Bezug auf die Temperaturvor-
schriften fir Rohmilch wird erganzt, dass auch bei der Herstellung von Kéase gemass Artikel
14 Absatz 7 VHyMP von der Temperatur nach Absatz 1 abgewichen werden darf (Abs. 2).

Artikel 49
,HACCP-gestiitzte Verfahren* anstelle von ,HACCP-Konzept* (Abs. 3).

10 SR 916.351.021.1
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Artikel 53

Der Begriff ,Qualitatssicherung” wird aufgrund fehlender Definition umformuliert in ,Sicher-
stellung der guten Verfahrenspraxis® (Abs. 2).

Artikel 59 - 65

Die Bestimmungen der Verordnung tber die hygienische Milchverarbeitung in Sémmerungs-
betrieben!! werden inhaltlich vollstandig und unverandert ibernommen. Die Verordnung wird
aufgehoben.

Artikel 60

Es wird erganzt, dass zuséatzlich zu Tiren auch andere Offnungen, die vom Stall direkt in ei-
nen Verarbeitungsraum 6ffnen, dicht schliessen missen (Abs. 2 Bst. e).

Artikel 66

Neu wird die verantwortliche Person verpflichtet, dass zusétzlich zu den Prozesshygienekri-
terien und den Lebensmittelhygienekriterien in hergestellten, verarbeiteten oder zubereiteten
Produkten wahrend ihrer Haltbarkeitsdauer auch die Richtwerte fiir die Uberprifung der gu-
ten Verfahrenspraxis eingehalten werden (Abs. 1 Bst. c).

Analog der Verordnung (EG) Nr. 2073/20052 wird in Absatz 2 aufgenommen, dass die ver-
antwortliche Person erforderlichenfalls bei der Herstellung der Erzeugnisse Untersuchungen
durchzufiihren hat, um die Einhaltung der Kriterien wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer
des Erzeugnisses zu Uberprifen. Dies gilt insbesondere flr genussfertige Lebensmittel, die
das Wachstum von Listeria monocytogenes begulnstigen und ein dadurch verursachtes Ri-
siko fur die offentliche Gesundheit bergen. Dieser neue Absatz verweist auf den ebenfalls
neuen Anhang 3, welcher die Anforderungen an diese Untersuchungen (sogenannte Chal-
lenge Tests) festlegt.

,HACCP-gestitzte Verfahren® anstelle von ,HACCP-Konzept* (Abs. 3).

Gemass den Ausfuhrungen unter Kapitel |. ,Ausgangslage” wird in den Absatzen 4 und 5
festgelegt, dass die Richtwerte eingehalten und zwecks Uberpriifung untersucht werden
mussen. Hierbei sind die Richtwerte der Branchenleitlinien heranzuziehen. Hat die Branche
jedoch noch keine Richtwerte festgelegt, gelten fir Einzelhandelsbetriebe die Richtwerte ge-
mass Anhang 1 Teil 3, welcher dem bisherigen Anhang 2 Teil A (Toleranzwerte) entspricht.
Im Weiteren wird in Absatz 5 festgehalten, dass Betriebe, welche keine Branchenleitlinie be-
nutzen, ein eigenes, dem Betrieb angepasstes, aquivalentes Konzept der guten Verfahrens-
praxis zu entwickeln und zu befolgen haben.

Artikel 67

,HACCP-gestitzte Verfahren® anstelle von ,HACCP-Konzept* (Abs. 1).

In Absatz 4 (sowie in Anhang 1) wird weiterhin der Begriff ,Grenzwert” verwendet. Dieser ist
jedoch nicht gleichzusetzen mit dem bisherigen Begriff in Zusammenhang mit dem Grenz-
[Toleranzwertkonzept, welches nun aufgehoben wird. In der HyV ist der ,Grenzwert” ein

1 vgl. Fussnote 1
12 vgl. Fussnote 2
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Hochstwert gemass Artikel 2 Absatz 2 LGV und steht in Ubereinstimmung mit der Verord-
nung (EG) Nr. 2073/2005 fir ,m“ und ,M“. Er legt die Anzahl Mikroorganismen fest, welche
fur die spezifischen Lebensmittelsicherheitskriterien und Prozesshygienekriterien definiert
wurden.

Artikel 71

Diese Bestimmung wurde neu gegliedert.

Bei Uberschreitung von Richtwerten gilt die gute Verfahrenspraxis als nicht erfiillt, was
grundsatzlich zu beanstanden ist. Es sind die erforderlichen Korrekturmassnahmen zu tref-
fen (Abs. 1 Bst. d).

Artikel 74

Das Ubergangsrecht richtet sich nach Art. 95 LGV. Die Anforderungen an die Hygiene miis-
sen somit ab dem 1. Mai 2017 erfullt werden. In Abweichung zu Absatz 1 gilt fir das Pro-
zesshygienekriterium fir Campylobacter nach Anhang 1 Teil 2 Ziffer 2.1.6 eine Ubergangs-
frist von 1 Jahr nach Inkrafttreten, dies um gegebenenfalls die notwendigen Anpassungen im
Selbstkontrollkonzept vornehmen zu kénnen.

Anhange allgemein

Aus Grinden des einfacheren Nachvollzugs und der Lesbarkeit werden die Anhénge in for-
maler Hinsicht denjenigen der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005* angepasst. Die mikrobiolo-
gischen Kriterien bleiben jedoch — ausser wo explizit beschrieben — unverandert bestehen.

Der ehemalige Anhang 2 (Toleranzwerte) Teil A wird unverandert durch den neuen Anhang
1 Teil 3 (Richtwerte) ersetzt (s. Erlauterungen unter Kapitel I. ,Ausgangslage®). Die Werte flr
Trinkwasser aus Teil B des bisherigen Anhangs 2 fir Trinkwasser, Mineralwasser, Quellwas-
ser und Eis werden neu in Verordnung des EDI tiber Trinkwasser sowie Wasser in offentlich
zuganglichen Badern und Duschanlagen (TBDV) ** aufgenommen. Die Werte fiir Mineral-
wasser und Quellwasser werden im Anhang 2 der Verordnung des EDI Uber Getranke®® auf-
gefuhrt.

In den Tabellen in Anhang 1 wird in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nr.
2073/2005 der Begriff ,Grenzwert® verwendet, dieser Begriff ist nicht identisch mit der bishe-
rigen Definition fiir Grenzwerte. In der EU werden im Englischen und Franzosischen die Be-
griffe ,limits" resp. "limites“ verwendet.

Anhang 1

Der neue Anhang 1 ,Mikrobiologische Kriterien fur Lebensmittel” folgt im Aufbau Anhang 1
der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005. Durch die neue Darstellung vereinfacht sich der direkte
Vergleich mit den européischen Vorgaben. Ebenfalls wird durch die identische Nummerie-
rung der mikrobiologischen Kriterien in Anhang 1 Teil 1 und 2 analog derjenigen in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2073/2005 eine einfache und eindeutige Referenzierung moglich.

13 vgl. Fussnote 2
14 SR 817.022.11
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In Teil 1 sind die Lebensmittelkriterien definiert. Inhaltlich bleiben die bereits bestehenden
Werte unverandert. Unter Ziffer 1.18 wird der Begriff ,Sprossen® durch den Begriff ,Keim-
linge* ersetzt. Dies entspricht dem Wortlaut der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005. Keimlinge
fur den menschlichen Verzehr werden durch die Keimung von Samen gewonnen und zu-
meist in Form von Sprossen, Schosslingen oder Kressen konsumiert. Als Sprossen gilt das
Produkt, welches durch die Keimung von Samen in Wasser oder einem anderen Medium
entsteht, und das vor der Bildung vollstandiger Laubblatter geerntet wird, um als Lebensmit-
tel mit dem Samen verzehrt zu werden. Der Begriff , Keimlinge* ist somit als Uberbegriff zu
verstehen und umfasst (auch in Bezug auf die Analysen) alle diese Erzeugnisse.

Unter Ziffer 1.21 werden neu analog der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 die Staphylokok-
ken-Enterotoxine als Lebensmittelsicherheitskriterium fir Kase, Milch- und Molkepulver ge-
mass den Kriterien fiir koagulasepositive Staphylokokken in Teil 2.2 des Anhang 1 aufge-
nommen. Bisher ist in der HyV in Anhang 3 unter den Ziffern 5 — 8 lediglich festgelegt, dass
bei der Uberschreitung des Werts von 100 000 KBE/g koagulasepositiven Staphylokokken
die Partie auf Staphylokokken-Enterotoxine zu untersuchen ist.

Unter Ziffer 1.25 wird der Probenahmeplan gemass Verordnung (EU) Nr. 2015/2285 der
Kommission vom 8. Dezember 2015 angepasst. Diese Anderung hat zum Ziel, die Verord-
nung in Bezug auf die Vorgehensweise bei der Untersuchung von Enderzeugnissen auf
E.coli in lebenden Muscheln, Stachelhautern, Manteltieren und Schnecken an den 3-Klas-
sen-Plan des Codex Alimentarius anzupassen, da dieser als wissenschaftlich genauer gilt.

Unter den Ziffern 1.26, 1.27 und 1.27a werden analog der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005
die Werte fur Histamin in Fischereierzeugnissen und Fischsauce unverandert aus Liste 4 des
Anhangs der bisherigen Fremd- und Inhaltsstoffverordnung (FIV)!’ ibernommen. Abwei-
chend zur EU bleibt der Histamin-Wert fur Fischsaucen von 500 mg/kg bezogen auf einen
Stickstoffgehalt von 20 g/L vorlaufig bestehen.

Teil 2 von Anhang 1 legt die Prozesshygienekriterien fest. Neu aufgenommen werden analog
der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 unter Ziffer 2.1 die Kriterien flir Schlachttierkérper. Die
bisher gultige ,Anleitung — Durchfiihrung von mikrobiologischen Untersuchungen im Rahmen
der Selbstkontrolle von Schlachtbetrieben® vom 3. Oktober 2006, die vom ehemaligen BVET
erstellt worden ist, hat das Vorgehen zur Bestimmung des Oberflachenkeimgehaltes von
Schlachttierkdrpern bislang geregelt. Neu werden die gesetzlich geforderten Parameter mit
einer Ausnahme unverandert in der HyV als Prozesshygienekriterien aufgefuhrt. Einzig das
Kriterium fir Salmonella auf Schweineschlachttierkdrpern wird verscharft, um dem erhéhten
Gesundheitsrisiko beim Verzehr von Schweinefleisch Rechnung zu tragen. Nach In-Kraft-
Treten der HyV wird die oben erwahnte Anleitung umfassend Uberarbeitet. Die Beurteilung
des mikrobiologischen Status von Schlachttierkérpern bei Anwendung des nicht-destruktiven
Nass-Trockentupfer-Verfahrens nach Zweifel et. al wird dort auch weiterhin beschrieben
sein, so auch das Vorgehen bei der Probenahme.

Ebenfalls wird mit der vorliegenden Revision ein Prozesshygienekriterium fir Campylobacter
eingefiihrt. Dieses neue Prozesshygienekriterium fir Campylobacter bei Gefliigelschlacht-

16 Verordnung (EU) 2015/2285 der Kommission vom 8. Dezember 2015 zur Anderung des Anhangs Il der Verord-
nung (EG) Nr. 854/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates mit besonderen Verfahrensvorschriften fur
die amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs in Be-
zug auf bestimmte Anforderungen an lebende Muscheln, Stachelh&duter, Manteltiere und Meeresschnecken sowie
zur Anderung des Anhangs | der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 iiber mikrobiologische Kriterien fiir Lebensmit-
tel, ABI. L 323 vom 9.12.2015, S. 2.
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tierkdrpern von Masthihnern tragt der erhéhten Haufigkeit von Erkrankungen beim Men-
schen Rechnung, die durch den Konsum von mit diesen Keimen belasteten Gefligel-
schlachtprodukten verursacht wurden. Zusétzlich zu den bereits bestehenden Massnahmen
in Bezug auf die Campylobacter-Bekampfung soll kiinftig auf Stufe Schlachtung eine opti-
male Schlachthygiene sichergestellt werden. Bei Uberschreitung des Prozesshygienekriteri-
ums sind zudem gezielte Massnahmen zur Keimreduktion vorzusehen.

Unter Ziffer 2.2.2 wird bei den E. coli-Untersuchungen fur Kase aus Milch oder Molke, die ei-
ner Hitzebehandlung unterzogen wurden, die Fussnote ,In der Regel ist dies nach dem Pro-
zessschritt nach dem Pressen” gestrichen. Vermehrt werden auch Hartkase aus hitzebehan-
delter Milch hergestellt, bei welchen die Keimzahl fir E. coli schon beim Brennen erheblich
reduziert wird. Da die Prozessparameter einen grossen Einfluss haben, ist es schwierig, die
Untersuchungen auf einen bestimmten Prozessschritt festzulegen.

Bei den Untersuchungen fir koagulasepositive Staphylokokken nach den Ziffern 2.2.3 und
2.2.4 wird die Fussnote 64 angepasst. Bei der Gberwiegenden Mehrzahl der Halbhartkése
wird die hdchste Keimzahl der koagulasepositiven Staphylokokken bei Abschluss der Saue-
rung, also unmittelbar vor der Uberfuihrung ins Salzbad, erreicht. Bei Hart- und Extrahartkase
hat es sich als zweckmassiger erwiesen, die Probe des Kasebruchs vor Beginn des Bren-
nens zu entnehmen.

Teil 3 beinhaltet die Richtwerte, welche Anwendung finden, wenn die Branche in den Bran-
chenleitlinien selber keine Richtwerte definiert hat. Diese Werte des Teils 3 gelten jedoch wie
bisher ausschliesslich fur Einzelhandelsbetriebe. Sie entsprechen in vollstandiger und unver-
anderter Form den Werten des bisherigen Anhangs 2 (Toleranzwerte) Teil A.

Teil 4 von Anhang 1 entspricht dem bisherigen Anhang 1 Teil B und beinhaltet die Bestim-
mungen flr die Probenahme und Untersuchung von Sprossen. Neu wird unter den Ziffern
4.2.4 und 4.4.2 prazisiert, unter welchen Bedingungen auf die Voruntersuchung von Chargen
von Samen verzichtet und die Probenahmehé&ufigkeit verringert werden kann. Neu wird unter
Ziffer 4.2.3 prazisiert, dass die Anwendung einer mikrobiologischen Hygienisierungsmass-
nahme, die im Produktionsprozess dem Keimprozess vorgeschaltet sein kann, bei der Vor-
untersuchung der Chargen von Samen auszuschliessen ist.

Anders als in der EU gilt in der Schweiz die Bewilligungspflicht nur fir Betriebe, die Lebens-
mittel tierischer Herkunft herstellen.

Anhang 2

Basierend auf der Ubernahme der Verordnung (EG) Nr. 37/2005® und wie in Artikel 25 Ab-
satz 7 festgehalten, sind im neuen Anhang 2 die Vorgaben zur Uberwachung der Tempera-
turen tiefgefrorener Lebensmittel in Beférderungsmitteln sowie in Einlagerungs- und Lager-
einrichtungen festgelegt. Diese Bestimmungen richten sich an die Betriebe. Die Pflicht zur
Dokumentation der Temperaturaufzeichnung obliegt der verantwortlichen Person. Abwei-
chend zur EU kann die zustandige Vollzugsbehérde in Einzelhandelsbetrieben mit Kihlrau-
men von weniger als 25 m?® zulassen, dass die Lufttemperatur ebenfalls durch ein leicht
sichtbares Thermometer gemessen werden kann. Die EU beschrankt die Grosse der Kiihl-
raume auf 10 m?3,

18 vgl. Fussnote 7
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Anhang 3

Der neue Anhang 3 legt fest, wie bzw. nach welchen Kriterien die Untersuchungen nach Arti-
kel 66 Absatz 2 durchgefuihrt werden missen. Hierbei soll sichergestellt werden, dass die
Lebensmittelkriterien insbesondere in Bezug auf Listeria monocytogenes wahrend der ge-
samten Haltbarkeitsdauer der Produkte eingehalten werden. Diese Vorgaben waren bislang
im Schweizerischen Lebensmittelbuch aufgefihrt.
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