Anpassung der Hygieneverordnung
(HYV) an die EU

Von Dr. Karin Aeschbacher-Bencharif

Seit dem 1.Januar 2007 ist das ganze neue «Hygienepaket» in
der Schweiz in Kraft: Bei der Revision des Lebensmittelrechts
standen Anpassungen ans EU-Recht und Strukturanpassungen

im Zentrum.

Neu stehen nun Zielvorgaben im Zentrum und nicht mehr Verfah-
ren oder Methoden. Erste Erkenntnisse aus der Praxis.

Seit dem 1.Januar 2007 ist das
neue «Hygienepaket» aus Ver-
ordnungen, Definitionen und
Massnahmen in der Schweiz
in Kraft: Bei dieser Revision
des Lebensmittelrechts stan-
den die Anpassungen ans
EU-Recht und eine lbersicht-
lichere Strukturim Zentrum.
Die Anpassungen umfassen
z.B. Untersuchungen auf Zoo-
nosen wie Trichinella, die Mel-
depflicht fir Lebensmittelbe-
triebe, die umfassendere Re-
gelung der Selbstkontrolle
und Ruckverfolgbarkeit und
Definition der Hygiene. Mit
der Aquivalenz des Schweize-
rischen Lebensmittelrechtes
zum EU-Hygienepaket wird
der grenziberschreitende
Handel erleichtert, und es

kommen flir den Vollzug
der Gesetze in der Schweiz
klare Verhaltnisse zum
Tragen.

Im Sinne der Harmonisierung
zwischen den Lebensmittelge-
setzgebungen der Schweiz
und der EU wurde nun auch
die Hygieneverordnung vom
23.November 2005 der Ver-
ordnung (EG) Nr.2073/2005
angepasst. Seit dem1.Januar
2007 ist die neue Hygienever-
ordnung (HYV, SR 817.024.1) in
Kraft, mit einer Ubergangszeit
von sechs Monaten. Sie be-
deutet einige Veranderungen,
sowohl fiir die Lebensmittel-
Produktionsbetriebe als auch
fiir den Detailhandel und die
Behorden.

Die Hygieneverordnung legt
allgemeine Hygienevorschrif-
ten fest. Sie stellt Anforderung
an die Hygiene und Schulung
des Personals und legt die
mikrobiologischen Kriterien
fiir Lebensmittel und Ge-
brauchsgegenstande und die
Durchflihrung der Massnah-
men fest. Damit werden die
Produzenten bei der Durch-
flhrung allgemeiner und spe-
zifischer Hygienemassnah-
men in die Pflicht genommen.

Das mikrobiologische Krite-
rium legt die Akzeptabilitat
eines Lebensmittels oder auch
des Prozesses fest, indem es
das Vorhandensein respektive
das Nichtvorhandensein
eines Mikroorganismus
und/oder die Menge pro
Einheit bestimmt.

Anderungen

In erster Linie werden Begriffs-
definitionen aus der EU-Ver-
ordnung tibernommen.Im

Allgemeinen sind die Anforde-
rungen an die Dokumentation
im Rahmen der Rickverfolg-
barkeit und Selbstkontrolle
gewachsen. Neu sind die Ziele
klar vorgegeben und nicht
mehr das Vorgehen oder das
Verfahren, welches zum Ziel
fihrt. Damit wird der Stellen-
wert der Eigenverantwortung
und der Selbstkontrolle weiter
erhoht. Es gibt keine konkre-
ten Vorgaben: Es wird bei-
spielsweise nicht vorgeschrie-
ben, wie oft untersucht wer-
den muss, sondern die Unter-
suchungshaufigkeit wird auf-
grund einer Risikoanalyse
durch den Verantwortlichen
selbst festgelegt.

Deshalb ist auch ausdriicklich
die Bezeichnung einer verant-
wortlichen Person im Unter-
nehmen vorgeschrieben, um
diese Eigenverantwortung an
Personen zu verankern.

Es sollen auch nicht nur End-
produkte kontrolliert werden,
sondern gleichzeitig soll ein
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Monitoring der gesamten
Produktionsumgebung statt-
finden.

Die verantwortliche Person ist
im Rahmen der Selbstkontrol-
le verpflichtet, die mikrobiolo-
gischen Kriterien im Sinne der
Prozesshygiene und der Le-
bensmittelsicherheit wahrend
der Haltbarkeitsdauer zu
Uberpriifen und bei deren
Nichteinhaltung Massnah-
men zu treffen. Es wird unter-
schieden zwischen Lebens-
mittelsicherheitskriterium und
Prozesshygienekriterium.

Der Unterschied besteht da-
rin, dass letzteres im Gegen-
satz zum ersten nicht an-
wendbar ist fir Produkte, die
sich bereits im Handel befin-
den.Es gilt nur wahrend des
Herstellungsprozesses, wo
notwendige Korrekturmass-
nahmen zur Sicherstellung
der Prozesshygiene noch ge-
troffen werden kénnen. Da-
raus folgt, dass die Toleranz-
werte, welche bisher zum
Zeitpunkt des Verkaufs galten
mehrheitlich durch die Pro-
zesshygienekriterien ersetzt
werden, die im Produktions-
betrieb im Verlaufe des
Herstellungsprozesses gelten.

Neu in der HYV

Neu in der Hygieneverord-
nung ist das Kapitel mit den
besonderen Bestimmungen
fir die mikrobiologische
Untersuchung und Probenah-
me (Kapitel 5a). Darin wird die
Verpflichtung der verantwort-
lichen Person beschrieben, die
dafilir besorgt sein muss, dass
die Prozesshygienekriterien
fir die Rohstoffe und Lebens-
mittel eingehalten werden
und dass die Lebensmittelsi-
cherheitskriterien wahrend
der gesamten Haltbarkeits-
dauer eines Produktes ge-
wabhrleistet sind. Dazu mus-
sen die dem HACCP entspre-
chenden mikrobiologischen
Untersuchungen durchge-
flhrt werden. Zur Bewertung
einer Partie oder eines Prozes-
ses miissen mindestens die in
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den Anhdngen aufgefiihrten
Probenahmeplane eingehal-
ten werden. Kann durch Auf-
zeichnungen belegt werden,
dass das HACCP funktioniert,
kann die Anzahl der zu unter-
suchenden Proben reduziert
werden. Metzgereibetriebe
sind verpflichtet, Proben min-
destens wochentlich mikro-
biologisch zu untersuchen.

Kriterien der
Lebensmittelsicherheit

Das Lebensmittelsicherheits-
kriterium ist ein Kriterium, mit
dem die Akzeptabilitdt eines
Erzeugnisses oder einer Partie
Lebensmittel festgelegt wird
und fiirim Handel befindliche
Erzeugnisse gilt.

In der neuen Hygieneverord-
nung ist der ehemalige An-
hang1(Grenzwerte fiir Mikro-
organismen) in Lebensmittel-
kriterien und Grenzwerte ab-
gewandelt worden. Geblieben
sind Grenzwerte fiir die
Mikroorganismen Listeria
monocytogenes, Salmonellen,
thermotolerante Campylobac-
ter und Pseudomonas aerugi-
nosa. Die Einteilung/Unter-
scheidung geschieht aber
nicht mehr einfach aufgrund
der Kriterien «genussfertig»
oder «Sauglingsnahrung»,
sondern betrifft spezifische
Lebensmittelgruppen. Ausser-
dem wird anhand eines Probe-
nahmeplans die Anzahl zu
untersuchender Probeeinhei-
ten jeder Stichprobe vorge-
schrieben. Neu haben in der
Grenzwertliste auch die bei-
den Keimarten Escherichia coli
und Enterobacter sakazakii ei-
nen Platz erhalten, wobei letz-
tere nur bei getrockneter
Sauglingsanfangsnahrung,
wenn das Vorhandensein von
Enterobakterien angezeigt
wurde, analysiert werden
miissen. Als Indikator fiir
fakale Verunreinigung (Nor-
walk-like-Viren) in Muschel-
erzeugungsgebieten sind
E.coli-Analysen empfohlen.

Wie wichtig die Kontrolle von
Salmonellen und Listerien ist,
zeigt die aktuelle Statistik des
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Bundesamtes fiir Gesundheit
(BAG): Seit Anfang 2007 sind
bereits 9o Salmonellenfille
und 6 Listerienfdlle gemeldet
worden (Stand 23.01.2007).

Prozesshygienekriterien

Fiir verschiedene Lebens-
mittelherstellungsprozesse
werden Prozesshygienekrite-
rien festgelegt. Ein Prozesshy-
gienekriterium ist ein Krite-
rium, das die akzeptable Funk-
tionsweise des Herstellungs-
prozesses angibt. Ein solches
Kriterium gilt nicht furim
Handel befindliche Erzeug-
nisse. Mit ihm wird ein Richt-
wert fiir die Kontamination
festgelegt, bei dessen Uber-
schreitung Korrekturmass-
nahmen erforderlich sind.

Zu den Lebensmittelgruppen,
die am meisten durch den Ver-
derb durch Mikroorganismen
gefahrdet sind, gehoren die
unter den Prozesshygienekri-
terien erwahnten: es sind dies
Fleisch und Fleischzubereitun-
gen, Milch und Milchproduk-
te, Eiprodukte oder Sauglings-
nahrung. Mikrobiologische
Toleranzwerte werden fiir den
Zeitpunkt der grésstmog-
lichen Anreicherung des Ziel-
keims im Produkt definiert:
beispielsweise E.coli bei der
Herstellung von Kase nach
dem Pressen. Die Einhaltung
dieser Prozesskriterien muss
Gberwacht werden.

Zur Gewabhrleistung der Ein-
haltung der Prozesshygiene-
kriterien gehort auch Kontrol-
le der Rohstoffe, Hygiene im
Allgemeinen, Temperaturein-
haltung und Uberwachung
der Haltbarkeitsdauer. Im Rah-
men des Probenahmeplans
sind beispielsweise bei einem
Sauglingsnahrungshersteller
die Verarbeitungsbereiche
und Ausriistungsgegenstande
auf Enterobakterien zu
untersuchen.

Toleranzwerte fiir Produkte

Die ehemaligen Listen A (To-
leranzwerte flir Mikroorganis-
men in einzelnen Produkten)
und C (Toleranzwerte fur

Mikroorganismen in einzel-
nen Produktgruppen) wurden
zusammengefasst unter A:
Produktegruppen, wobei Liste
Astark reduziert wurde: Aus
Liste A sind noch 3 Produkte
geblieben, namlich Schlag-
rahm, Patisseriewaren und
Getranke aus Automaten.
Beim Schlagrahm wurde der
Toleranzwert flir aerobe Kei-
me auf 10 Mio./g erhéht. Auch
bei den Produktegruppen er-
gaben sich Anderungen: fir
A4 (naturbelassene genuss-
fertige und rohe, in den ge-
nussfertigen Zustand ge-
brachte Lebensmittel) und A6
(genussfertige Produkte, die
sich nicht A4 oder As zuord-
nen lassen) gilt neu fiir E.coli
ein Toleranzwert von 100/g
(friiher10/g). Unter B (Trink-
wasser, Mineralwasser, Quell-
wasser und Eis) wurde erganzt
mit 3.: Trinkwasser ab Wasser-
spendern, ansonsten blieb
alles wie es war.

Richtwerte

Zur Beurteilung von Produk-
ten, wo neu in der Hygienever-
ordnung keine Toleranzwerte
mehr festgelegt sind, kann ein
Richtwert, der dem urspriing-
lichen Toleranzwert des
entsprechenden Keims ent-
spricht, genommen werden.
Zum Beispiel lag fiir Fleisch,
welches zum Rohessen vorge-
sehen ist, bis anhin der Tole-
ranzwert fiir den Parameter

E. colibei1oo/g. Neu kann
nun ein eigener Richtwert fiir
E. coli bei1oo/g festgelegt
werden.

Analyseverfahren

Jedem mikrobiologischen
Kriterium wird ein bestimm-
tes Referenzverfahren zuge-
teilt. Mit der Anpassung der
Schweizerischen Hygienever-
ordnung an die EU entspre-
chen diese Verfahren den
ISO-Methoden.

Stichprobenpldne

Quialitatskontrollen nach
Stichprobenpldnen sind nichts
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Neues, kamen aber bisher
kaum zur Anwendung. Der
Probenameplan gilt fiir eine
Wareneinheit. Von dieser
mussen beispielsweise fiir die
Listerienanalytik flinf Proben
untersucht werden, wobei kei-
ne Probe den Grenzwert von
100 KBE/g erreichen oder gar
lberschreiten darf.

Dasselbe gilt fiir die Prozess-
hygienekriterien und die Tole-
ranzwerte. Die Grosse der Wa-
reneinheit muss der Verant-
wortliche selber definieren,
ebenso die Haufigkeit der Pro-
benahme. Es ist z. B. moglich,
eine Monatsproduktion als
Wareneinheit zu definieren. In
Fleischbetrieben mit Hack-
fleisch, Fleischzubereitungen
oder Separatorenfleisch miis-
sen mindestens einmal wo-
chentlich 5 Proben mikrobiolo-
gisch analysiert werden. Diese
Kadenz kann verringert wer-
den,wenn langfristig (bei Sal-
monellennachweisen nach

30 Wochen) befriedigende Er-
gebnisse erzielt wurden.

Beispiel: Listerien in Kdse

Es wird davon ausgegangen,
dass die Aufnahme von weni-
ger als 100 Keimen pro g Le-
bensmittel von Listeria mono-
cytogenes bei Personen ohne
besonderes Risiko kein Ge-
sundheitsrisiko darstellt.

Bisher galten bezliglich Liste-
rien in Kase folgende Grenz-
werte:

HYV 23.11.2005; Geltungsbe-
reich: alle Kasesorten bei der
Inverkehrbringung: nn/25 g.
Neu wird unterschieden zwi-
schen genussfertigen Lebens-
mitteln, welche die Vermeh-
rungvon L. monocytogenes
begiinstigen und solchen,
welche die Vermehrung von

L. monocytogenes nicht be-
glinstigen kénnen: Fiir beide
Produktegruppen gilt neu der
Grenzwert von 100/g. Die An-
zahl zu untersuchende Proben
ist 5. Dabei gilt es jedoch noch
Einschrankungen zu beach-
ten: bei den die Vermehrung
begiinstigenden Produkten
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gilt der Grenzwert von 100/g
nur,wenn die verantwortliche
Person nachweisen kann, dass
das Produkt den Grenzwert
wahrend der Haltbarkeitsdau-
er nicht libersteigt. Ansonsten
gilt der «alte» Grenzwert von
nn/2s5 g. Bei der zweiten Pro-
duktgruppe gilt ausserdem
eine Einschrankung des pH-
Wertes oder aw-Wertes, und
Produkte mit einer Haltbarkeit
von weniger als flinf Tagen

(z. B. Frischkéase) fallen auto-
matisch unter diese Gruppe.
Untersuchungen (von Késen)
am Verfalldatum werden
somit zwingend.

Die traditionellen Schweizer
Weichkasesorten fallen unter
die erste Kategorie, «beglinsti-
gen» also die Vermehrung von
Listerien.

Der neue quantitative Grenz-
wert ist theoretisch 2500-mal
hoher angesetzt als der bishe-
rige, der nun nur noch fir
Sauglingsnahrung gilt. Dies
wird zur Folge haben, dass die
Haufigkeit der Grenzwert-
tberschreitungen zuriickge-
hen wird. Aber obschon der
qualitative Nachweis im posi-
tiven Falle keine Aussage da-
riber zuldsst, ob der Grenz-
wert von 100/g liberschritten
wird, bleibt er die wichtigere
Aussage flr den Produzenten,
will er doch keine Listerien in
seinem Produkt nachweisbar
haben. Auch nach dem neuen
Gesetz muss weiterhin ein
Rindenanteil von 10% in der zu
untersuchenden Probe sein.

In Artikel 58d wird festgehal-
ten, dass Betriebe, welche
genussfertige Lebensmittel
herstellen, die anfallig auf In-
fektionen durch L. monocyto-
genes sind, verpflichtet sind,
im Rahmen ihres Probenah-
meplans regelmassig Umge-
bungsproben in Fabrikations-
raumen und von Einrichtun-
gen und Apparaten zu
erheben. Q
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