BAV Lebensmittelsymposium 2019 _

Welche gesetzlichen Melde- und Informationspflichten sind bei
mikrobiologischen Eigenkontrollen zu bertcksichtigen?

Paul Andrei, paul.andrei@bav-institut.de, November 2019
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Meldepflichten

Wer? Welche? Wem?




Meldepflichten _

Lebensmittelunternehmer

e Artikel 19 der Basis-VO (Verordnung (EG) Nr. 178/2002)

e Zoonose-Verordnung

Hinweis: Mitteilungspflicht nach §44a LFGB fur Mikrobiologie
derzeit NICHT relevant



Meldepflichten _

Lebensmittelunternehmer

Artikel 19 der Basis-VO (Verordnung (EG) Nr. 178/2002):

Wenn , nicht sicheres” Lebensmittel nach Art 14 Abs. 1 der Basis-VO
- Ricknahme oder Rickruf (6ffentlich)

- Meldung an zustandige Behorde



Nicht sichere Lebensmittel nach VO (EG) 178/2002 _

Lebensmittel gelten als nicht sicher, wenn davon auszugehen ist, dass sie...

— gesundheitsschadlich sind (Art. 14 Abs. 2a)

- fiir den Verzehr fir den Menschen ungeeignet sind (Art. 14 Abs. 2b)



Zoonose-Verordnung

Lebensmittelunternehmer

§ 3 ,Betriebseigene Kontrollen” der Zoonose-Verordnung

Wenn bei Lebensmitteluntersuchungen Nachweis von
Zoonoseerregern, dann:

- Mitteilung an Behorden
— lIsolat und Riickstellprobe herstellen

— max. 3 Monate aufbewahren



Zoonose-Verordnung % -

Lebensmittelunternehmer

§ 3 ,Betriebseigene Kontrollen” der Zoonose-Verordnung

Wenn bei Lebensmitteluntersuchungen Nachweis von
Zoonoseerregern und eine Meldung an Behorden erfolgt

— darf nicht gegen den Mitteilenden in einem
Ordnungswidrigkeits- oder Strafverfahren verwendet werden
(§3 Abs. 3)



Zoonose-Verordnung % -

Verordnung wird NICHT zur Zufriedenheit der Behdrden umgesetzt,
obwohl ereits seit 2007 in Kraft!

= In 2019 Weisung an die Behoérden in NRW zum Vollzug der VO



Zoonoseerreger in Lebensmitteln % =

Die wichtigsten Zoonoseerreger, die Uber LM Ubertragen werden:

e Thermophile Campylobacter
e Salmonellen
e Yersinia enterocolitica

e STEC/VTEC

e [jsteria monocytogenes



@)

Labore

Meldepflicht nach § 44 Abs. 4a LFGB, wenn:

...Grund zur Annahme, dass fur ein Lebensmittel ein Verkehrsverbot
nach Art 14 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 unterliegen
wirde...

— Labor muss zustandige Behorde unterrichten



Basis-VO und LFGB _

Behorden: Information der Offentlichkeit

e Artikel 10 der Basis-VO
e 8§40 LFGB

- insbesondere wenn der Lebensmittelunternehmer seine
Verpflichtungen nicht oder nicht ausreichend erfullt



@)

Behorden

Veroffentlichung nach §40 Abs. 1a LFGB durch Behorden
wenn z.B.

- gesetzliche Grenzwerte, Hochstgehalte... Gberschritten
wurden...



Unterschied Grenzwert & Warnwert .

Unterschied zwischen:
- gesetzlichem Grenzwert
- DGHM-Empfehlungen enthalten Richt- und Warnwerte

- in wenigen Fallen Uberschneidungen zur
VO (EG) 2073/2005 z.B. bei Listeria monocytogenes



Mikrobiologische Eigenkontrollen _

Spektrum und Kriterien fur mikrobiologische Eigenkontrollen:

* Verordnung (EG) 2073/2005 iiber mikrobiologische Kriterien von
Lebensmitteln

* DGHM-Empfehlungen

 Kundenvorgaben & Spezifikationen



Beispiele (verzehrfertige LM)

Patisseriewaren mit nicht durchgebackener Fillung (Handelsebene)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceae/qg 3.000 1.000 10.000
Escherichia coli/g 50 10 100
Pras. Bacillus cereus/g 400 100 1.000
Listeria monocytogenes/g <10 100
Salmonellen in 25g n.n. n.n.

- Keine Meldepflichten

- akzeptabel



Beispiele (verzehrfertige LM)

Patisseriewaren mit nicht durchgebackener Fillung (Handelsebene)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceae/g 20.000 1.000 10.000
Escherichia coli/g 50 10 100
Préas. Bacillus cereus/g 400 100 1.000
Listeria monocytogenes/g <10 100
Salmonellen in 25¢g n.n. n.n.

- Keine Meldepflichten

- Nicht
zufriedenstellend



Beispiele (verzehrfertige LM)

Patisseriewaren mit nicht durchgebackener Fillung (Ende-MHD)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceae/g 20.000 1.000 10.000
Escherichia coli/g 50 10 100
Pras. Bacillus cereus/g 400 100 1.000
Listeria monocytogenes/g 30 100
Salmonellen in 25¢g n.n. n.n.

- Meldepflicht des LM-Unternehmers nach §3 Zoonose-VO

- Nicht
zufriedenstellend



Beispiele (verzehrfertige LM)

Bay)_

Feuchte, verpackte Teigwaren (Handelsebene, noch 10 Tage MHD)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceae/g 4.000 100 1.000
Escherichia coli/g <10 10 100
Préas. Bacillus cereus/g 200 100 1.000
Listeria monocytogenes/g 400 100

Salmonellen in 25¢g

n.n.

n.n.

- Meldepflicht des LM-Unternehmers nach §3 Zoonose-VO

sowie nach Art. 19 Basis-VO
- Meldepflicht des Labors nach § 44 Abs. 4a LFGB

- Nicht
zufriedenstellend



Beispiele (verzehrfertige LM)

Mischsalate (Handelsebene)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Pras. Bacillus cereus/g 3.000 500 1.000
Hefen/g 200.000 100.000

Schimmelpilze/g 40.000 1.000 10.000
Listeria monocytogenes/g <10 100
Salmonellen in 25¢ n.n. n.n.
- Keine Meldepflichten

- NICHT
zufriedenstellend



Beispiele (verzehrfertige LM) % .

Mischsalate (Handelsebene, noch 2 Tage MHD)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE Richtwert in KbE |Warnwert in KbE
Pras. Bacillus cereus/g 3.000 500 1.000
Hefen/g 200.000 100.000
Schimmelpilze/g 40.000 1.000 10.000 - NICHT
Listeria monocytogenes/g <10 100 zufriedenstellend
Salmonellen in 25¢g nachweisbar n.n.

- Meldepflicht des LM-Unternehmers nach §3 Zoonose-VO
sowie nach Art. 19 Basis-VO

- Meldepflicht des Labors nach § 44 Abs. 4a LFGB



Beispiele (Probenahme durch Behorde beim Hersteller) @ i

Verzehrfertiger Obstsalat mit Melone und 6 Tagen Haltbarkeit
(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE Richtwert in KbE | Warnwert in KbE
Listeria monocytogenes in 25g |nachweisbar n.n.
Salmonellen in 259 n.n. n.n.

- Lebensmittelsicherheitskriterium aus VO (EU) 2073/2005 Gberschritten,

es sei denn Hersteller hat Nachweis, dass Vermehrung lGiber 100 KbE/g
NICHT eintritt = Belastungs- bzw. Challengetest

- ansonsten Beanstandung nach Basis-VO Art 14 Abs. 1 in Verbindung mit
Abs. 2a = Nicht sicheres LM - Art. 19 = Rickruf



Spezielle Fragestellungen @ I

Nachweis von Krankheitserregern mit RT-PCR ohne kulturellen
Befund

- KEINE Meldepflichten fiir LM-Unternehmer und Labor

— auch Behorden beanstanden erst nach positiver kultureller
Bestatigung

- hohe Relevanz bei STEC-Analysen



Spezielle Fragestellungen

Verzehrfertiger Mischsalate (Handelsebene, MHD-Test, Ergebnis 5
Tage nach Ablauf) (in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Pras. Bacillus cereus/g 3.000 500 1.000
Hefen/g 200.000 100.000

Schimmelpilze/g 40.000 1.000 10.000
Listeria monocytogenes/g <10 100
Salmonellen in 25¢g nachweisbar n.n.

- Meldepflicht des LM-Unternehmers nach §3 Zoonose-VO

- NICHT
zufriedenstellend



Spezielle Fragestellungen

Rohes, gewlrztes oder mariniertes Schweinefleisch (mit
Durcherhitzungshinweis) (in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceaelg 200.000 10.000 100.000
Koag.-pos. Staphylokokken/g | 800 500 5.000
Listeria monocytogenes/g <10 100
Salmonellen in 25¢g nachweisbar n.n.

- Meldepflicht des LM-Unternehmers nach §3 Zoonose-VO

- NICHT
zufriedenstellend



Umgang mit Messunsicherheiten in der Mibi _

Bei gesetzlichen Grenzwerten ist die Messunsicherheit bereits in
den Werten inkludiert

Bei den DGHM-Empfehlungen bleibt der Umgang damit den
Anwendern Uberlassen

- bei quantitativen Methoden ca. 0,2 Log10 bis 0,5 Log10 Einheiten



Beispiele

Feuchte, verpackte Teigwaren (Handelsebene, noch 10 Tage MHD)

(in Anlehnung an DGHM-Empfehlung)

Ergebnisse in KbE

Richtwert in KbE

Warnwert in KbE

Enterobacteriaceae/g 4.000 100 1.000
Escherichia coli/g <10 10 100
Préas. Bacillus cereus/g 200 100 1.000
Listeria monocytogenes/g 400 100
Salmonellen in 25¢g n.n. n.n.

- Fragestellung: verzehrfertig???

- Nicht
zufriedenstellend



Verzehrfertiges Lebensmittel ??7? @ -

Feuchte, verpackte Teigwaren

- Ja, verzehrfertig
- keine Relevanz bzgl. Zoonose-Verordnung
- hohe Relevanz fir die anderen Meldepflichten



Verzehrfertiges Lebensmittel ???

TiefgekUhlter Mais

000178 = e

83. Arbeitstagung des ALTS, TOP 23

Handelt es sich bei tiefgefrorenem Gemuse um ein verzehrfertiges
Lebensmittel?

Welche Kriterien gelten fir Listeria monocytogenes?
— aber auch Salmonellen...



Verzehrfertiges Lebensmittel ??7? _

83. Arbeitstagung des ALTS, TOP 23

Entscheidungshilfe:

Fall 1:

- TK-Gemdise mit Zutaten wie z.B. Butter oder SofSen

—> Erhitzung vor Verzehr, NICHT verzehrfertig

- Keine Kriterien fur L. mono. nach Verordnung 2073/2005



Verzehrfertiges Lebensmittel ??7? _

83. Arbeitstagung des ALTS, TOP 23
Entscheidungshilfe:
Fall 2:

-2 TK-Gemiuse mit Verzehrhinweis, der sicher stellt: ,,...nur nach
ausreichender Erhitzung verzehrt wird...

—> Erhitzung vor Verzehr, NICHT verzehrfertig
- Keine Kriterien fir L. mono. nach Verordnung 2073/2005



Verzehrfertiges Lebensmittel ??7? _

83. Arbeitstagung des ALTS, TOP 23
Entscheidungshilfe:
Fall 3:

- TK-Gem{se, das unter normalen Bedingungen auch ohne Erhitzung z.B.
in Salaten und Smoothies... verwendet wird. Dazu zahlen z.B. Spinat,
Mais, Grunkohl, Mischgemuse, Petersilie...

- verzehrfertig
—> Kriterien flir L. mono. nach Verordnung 2073/2005 (Kat. 1.3)
- Grenzwert fur L. mono: 100 KbE/g (auf Hersteller- und Handelsebene



Anzeige- und Erlaubnispflichten nach §44 - 49 IfSG % .

Durchfihrung von mikrobiologischen Untersuchungen




Mikrobiologische Arbeiten
[Arbeiten, Aufbewahrung von Krankheitserregern, Anzucht oder mégliche Anzucht von Krankheitserregern|

— T — —

niedergelassener Forschung, Diagnostik, Qualitatssicherung
Arzt, Zahnarzt, Auftragsuntersuchungen, von Produkten . .
Tierarzt Qualitatssicherung im 5 Anzeige- un d
Auftrag -
o ] .
2 Erlaubnispflichten
< nach §44 - 49 IfSG
Diagnostik auch g
fir eigene Fremd- kein Hersteller von Hersteller von ’
Patienten diagnostik Medizinprodukten/Arzneimittel Medizinprodukten/ g
(2.8.: Lebensmittel, Armeimattel 2
Mineratwasser) 8
u
ERLAUBNIS gemaR é)
§ 44 11SG mit selektiver ohne selektive E
Anreicherung Anreicherung S
mit ohne von Erregern von Erregern g’
Qualitats Qualitits §
kontrollen kontrolien @
gemak gemaR 5
RILIBAK Ril1BAK Ausnahme Ausnahme »
§45(3) §A5(2)Nr.2 S
- Auszug aus dem
8 .
§ e v < -I[-?E-Orleltf:din j;s RP
§ 45 (1) und §45(1) $ Ubingen Seite 49:
L) §45(2)N 3 Ausnahme s -
= §45(2)Nr.2 & https://rp.baden-
é L g’ wuerttemberg.de/Them
% ANZEIGE W — E en/Gesundhelt/Docume
- - Z nts/IfSG_Leitfaden 2018
gemaR -
49 -03-01.pdf zuletzt
" § 49 IfSG < abgerufenam 02.11.19



https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Documents/IfSG_Leitfaden_2018-03-01.pdf

Anzeige- und Erlaubnispflichten nach §44 - 49 IfSG

Durchfihrung von mikrobiologischen Untersuchungen

Handreichung zu Einrichtung und
letrieb mikrobiologischer

[Laborleitfaden

:a abora | gemalk
g r x_ )t Infektionsschutzgesetz
Baden-Wiirttemberg
REGIERUNGEPRASIDIUM TORINGEN Regierungsprasidium Tlbingen

— Vorab Laborleitfaden und Gesetzesvorgaben beachten!!!

Laborleitfaden des RP Tubingen: https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Documents/IfSG Leitfaden 2018-03-01.pdf zuletzt abgerufen am 02.11.19



https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Documents/IfSG_Leitfaden_2018-03-01.pdf
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