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III

 

o) „Verarbeitungserzeugnisse“ Lebensmittel, die aus der Verarbei-
tung unverarbeiteter Erzeugnisse hervorgegangen sind; diese Er-
zeugnisse können Zutaten enthalten, die zu ihrer Herstellung
oder zur Verleihung besonderer Merkmale erforderlich sind.

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

(3) Im Sinne der Anhänge dieser Verordnung bedeuten Ausdrücke
wie „erforderlichenfalls“, „geeignet“, „angemessen“ und „ausrei-
chend“ im Hinblick auf die Ziele dieser Verordnung erforderlich,
geeignet, angemessen und ausreichend.

KAPITEL II

 

VERPFLICHTUNGEN DER LEBENSMITTELUNTER-
NEHMER

 

Artikel 3

 

Allgemeine Verpflichtung

 

Die Lebensmittelunternehmer stellen sicher, dass auf allen ihrer
Kontrolle unterstehenden Produktions-, Verarbeitungs- und Ver-
triebsstufen von Lebensmitteln die einschlägigen Hygienevor-
schriften dieser Verordnung erfüllt sind.

 

Artikel 4

 

Allgemeine und spezifische Hygienevorschriften

 

(1) Lebensmittelunternehmer, die in der Primärproduktion tätig sind
und die in Anhang I aufgeführten damit zusammenhängenden Vor-
gänge durchführen, haben die allgemeinen Hygienevorschriften ge-
mäß Anhang I Teil A sowie etwaige spezielle Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfüllen.

(2) Lebensmittelunternehmer, die auf Produktions-, Verarbeitungs-
und Vertriebsstufen von Lebensmitteln tätig sind, die den Arbeits-
gängen gemäß Absatz 1 nachgeordnet sind, haben die allgemeinen
Hygienevorschriften gemäß Anhang II sowie etwaige spezielle An-
forderungen der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfüllen.

(3) Lebensmittelunternehmer treffen gegebenenfalls folgende spe-
zifischen Hygienemaßnahmen:

a) Erfüllung mikrobiologischer Kriterien für Lebensmittel;

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

d) Aufrechterhaltung der Kühlkette;

e) Probennahme und Analyse.

(4) Die in Absatz 3 genannten Kriterien, Erfordernisse und Ziele
werden nach dem in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren fest-
gelegt. Die entsprechenden Methoden für 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 Durchführungsmaßnahmen keine Probenahme-
und Analysemethoden festgelegt sind, können die Lebensmittelun-
ternehmer in anderen gemeinschaftlichen oder einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften festgelegte geeignete Methoden anwenden; be-
stehen solche Methoden nicht, so können die Lebensmittelunter-
nehmer Methoden anwenden, die den Ergebnissen der Referenzme-
thode gleichwertige Ergebnisse erbringen, sofern diese Methoden
nach international anerkannten Regeln oder Protokollen wissen-
schaftlich validiert sind.

(6) Die Lebensmittelunternehmer können für die Erfüllung ihrer
Verpflichtungen aus dieser Verordnung unterstützend auf Leitlinien
gemäß den Artikeln 7, 8 und 9 zurückgreifen.

 

Artikel 5

 

Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte

 

(1) Die Lebensmittelunternehmer haben ein oder mehrere ständige
Verfahren, die auf den HACCP-Grundsätzen beruhen, einzurichten,
durchzuführen und aufrechtzuerhalten.

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

a) Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf
ein akzeptables Maß reduziert werden müssen,

b) Bestimmung der kritischen Kontrollpunkte, auf der (den) Pro-
zessstufe(n), auf der (denen) eine Kontrolle notwendig ist, um
eine Gefahr zu vermeiden, auszuschalten oder auf ein akzepta-
bles Maß zu reduzieren,

c) Festlegung von Grenzwerten für diese kritischen Kontroll-
punkte, anhand deren im Hinblick auf die Vermeidung, Aus-
schaltung oder Reduzierung ermittelter Gefahren zwischen ak-
zeptablen und nicht akzeptablen Werten unterschieden wird,

d) Festlegung und Durchführung effizienter Verfahren zur Überwa-
chung der kritischen Kontrollpunkte,
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e) Festlegung von Korrekturmaßnahmen für den Fall, dass die
Überwachung zeigt, dass ein kritischer Kontrollpunkt nicht un-
ter Kontrolle ist,

f) Festlegung von regelmäßig durchgeführten Verifizierungsver-
fahren, um festzustellen, ob den Vorschriften gemäß den Buch-
staben a) bis e) entsprochen wird,

g) Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art
und Größe des Lebensmittelunternehmens angemessen sind, um
nachweisen zu können, dass den Vorschriften gemäß den Buch-
staben a) bis f) entsprochen wird. Wenn Veränderungen am Er-
zeugnis, am Herstellungsprozess oder in den Produktionsstufen
vorgenommen werden, so überprüft der Lebensmittelunterneh-
mer das Verfahren und passt es in der erforderlichen Weise an.

(3) Absatz 1 gilt nur für Lebensmittelunternehmer, die auf einer
Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufe von Lebensmitteln
tätig sind, die der Primärproduktion und den in Anhang I aufgeführ-
ten damit zusammenhängenden Vorgängen nachgeordnet sind.

(4) Die Lebensmittelunternehmer haben

a) gegenüber der zuständigen Behörde den Nachweis zu erbringen,
dass sie Absatz 1 entsprechen; dieser Nachweis erfolgt in der
von der zuständigen Behörde unter Berücksichtigung der Art
und Größe des Lebensmittelunternehmens verlangten Form;

b) sicherzustellen, dass die Dokumente, aus denen die gemäß die-
sem Artikel entwickelten Verfahren hervorgehen, jederzeit auf
dem neuesten Stand sind;

c) die übrigen Dokumente und Aufzeichnungen während eines an-
gemessenen Zeitraums aufzubewahren.

(5) Durchführungsvorschriften zu diesem Artikel können nach dem
in Artikel 14 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen werden. Solche
Vorschriften können die Durchführung dieses Artikels für be-
stimmte Lebensmittelunternehmer erleichtern, insbesondere indem
sie zur Erfüllung von Absatz 1 die Anwendung der Verfahren vorse-
hen, die in den Leitlinien für die Anwendung der HACCP-Grund-
sätze festgelegt sind. In diesen Vorschriften kann auch festgelegt
werden, wie lange die Lebensmittelunternehmer die Dokumente
und Aufzeichnungen gemäß Absatz 4 Buchstabe c) aufzubewahren
haben.

 

Artikel 6

 

Amtliche Kontrollen, Eintragung und Zulassung

 

(1) Die Lebensmittelunternehmer arbeiten gemäß anderen anwend-
baren Gemeinschaftsregelungen oder, wenn solche Regelungen
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nicht bestehen, gemäß den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften mit
den zuständigen Behörden zusammen.

(2) Insbesondere haben die Lebensmittelunternehmer der entspre-
chenden zuständigen Behörde 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
Lebensmitteln tätig sind, zwecks Eintragung zu melden.

Ferner stellen die Lebensmittelunternehmer sicher, dass die Kennt-
nisse der zuständigen Behörde über die Betriebe stets auf dem aktu-
ellen Stand sind, indem sie unter anderem alle wichtigen Verände-
rungen bei den Tätigkeiten und Betriebsschließungen melden.

(3) Die Lebensmittelunternehmer stellen jedoch sicher, dass die Be-
triebe von der zuständigen Behörde nach mindestens einer Kon-
trolle an Ort und Stelle zugelassen werden, wenn eine solche Zulas-
sung vorgeschrieben 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 gemäß Artikel 14 Absatz 2
gefassten Beschlusses.

Ein Mitgliedstaat, der gemäß Buchstabe a) die Zulassung bestimm-
ter auf seinem Gebiet niedergelassener Unternehmen nach seinem
einzelstaatlichen Recht vorschreibt, setzt die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten von den einschlägigen einzelstaatlichen
Vorschriften in Kenntnis.

KAPITEL III

 

LEITLINIEN FÜR EINE GUTE VERFAHRENSPRAXIS

 

Artikel 7

 

Ausarbeitung, Verbreitung und Anwendung der Leitlinien

 

Die Mitgliedstaaten fördern die Ausarbeitung von einzelstaatlichen
Leitlinien für eine gute Hygienepraxis und für die Anwendung der
HACCP-Grundsätze gemäß Artikel 8. Gemäß Artikel 9 werden ge-
meinschaftliche Leitlinien ausgearbeitet.

Die Verbreitung und die Anwendung sowohl von einzelstaatlichen
als auch von gemeinschaftlichen Leitlinien werden gefördert. Die
Lebensmittelunternehmer können diese Leitlinien jedoch auf frei-
williger Basis berücksichtigen.
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