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Informationsschreiben 2017/6:

Erstellung von Leitlinien flr eine gute Verfahrenspraxis
(Branchenleitlinien)

1 Ausgangslage

Das hier vorliegende Informationsschreiben richtet sich an Branchenverbande, die gemass gesetzli-
chen Vorgaben Leitlinien flr eine gute Verfahrenspraxis (Branchenleitlinien) fir die ihnen angeschlos-
senen Branchen erstellen. Im Sinne einer Anleitung hat es zum Ziel, die inhaltlichen und formalen
Grundanforderungen an eine Leitlinie aufzufiihren sowie den Genehmigungsprozess zu beschreiben.

1.1 Hintergrund

Die verantwortliche Person eines Lebensmittelbetriebes hat dafiir zu sorgen, dass die gesetzlichen
Anforderungen an Lebensmittel hinsichtlich Gesundheitsschutz, Tauschungsschutz sowie dem hygie-
nischen Umgang eingehalten werden. Im Rahmen dieser Eigenverantwortung ist jeder Betrieb ver-
pflichtet, ein daflir notwendiges betriebsspezifisches Konzept aufzubauen und zu unterhalten (Selbst-
kontrolle).

Ein umfassendes Selbstkontrollkonzept eines Lebensmittelbetriebes (Managementsystem fir Le-
bensmittelsicherheit) beinhaltet neben qualitatssteuernden Elementen vor allem Elemente und Mass-
nahmen im Bereich der Lebensmittelhygiene (gute Verfahrenspraxis) und der Lebensmittelsicherheit
(HACCP-System).
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Dieses Konzept lasst sich modellhaft mit dem Aufbau eines Gebaudes vergleichen:

- Das Fundament zur Sicherstellung der guten Verfahrenspraxis bilden die raumlichen und techni-
schen Voraussetzungen sowie die grundlegende Hygienemassnahmen wie Reinigung und Desin-
fektion, Personalhygiene, Trennung von reinen und unreinen Bereichen, Aufzeichnung von Raum-
temperaturen usw. (Basishygiene, sogenannte Prerequisite Programs, PrPs).

- Das Dach zur Sicherstellung der Lebensmittelsicherheit bilden prozessspezifische Massnahmen
(HACCP-gestutzte Verfahren).

Beispielsweise fur Einzelhandelsbetriebe kénnen unter bestimmten Voraussetzungen diese grund-
satzlichen Anforderungen an ein umfassendes Hygienekonzept reduziert werden. Bei diesen Betrie-
ben liegt der Schwerpunkt auf der Einhaltung der guten Verfahrenspraxis. Diese kann in branchen-
spezifischen Leitlinien beschrieben werden, welche dann in den einzelnen Betrieben mit angemesse-
nem Kosten- und Arbeitsaufwand betriebsspezifisch umgesetzt werden missen und deren Einhaltung
im Rahmen der Selbstkontrolle zu dokumentieren ist.

2 Rechtliche Grundlagen

Die Mdglichkeit zur Erstellung solcher Leitlinien ist in Artikel 80 der Lebensmittel- und Gebrauchsge-
genstandeverordnung (LGV, SR 817.02) festgelegt.

Die Uberpriifung der Leitlinien in Betrieben, welche eine solche anwenden, erfolgt in Anwendung von
Art. 9 Abs. 1 Bst. d der Verordnung Uber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung (LMVV, SR
817.042)

3 Grundsatzliche Aspekte zu den Leitlinien

Die Leitlinien sollen im Sinne von Branchenldsungen den Betrieben des Lebensmittelsektors ermogli-
chen, die grundlegenden Hygieneregeln einzuhalten und die HACCP-Grundséatze, die fur bestimmte
Bereiche der Produktion oder Verteilung festgelegt wurden, anzuwenden.

Eine Leitlinie kann entweder sadmtliche Prozesse eines gesamten Tatigkeitsbereichs oder auch nur
Einzelprozesse (z.B. Transport, Lagerung oder Verteilung) abdecken.

Branchenintern sowie unter Branchen, die im selben Tatigkeitsbereich aktiv sind, sollte jedoch darauf
geachtet werden, Doppelspurigkeiten zu vermeiden. Gegebenenfalls kann eine Leitlinie auf eine ande-
re verweisen.

Die Leitlinien mussen fir sémtliche beschriebenen Tatigkeitsbereiche alle Elemente der guten Verfah-
renspraxis (gute Herstellungs- und gute Hygienepraxis) enthalten und eine praktische Anleitung zu
deren direkten Anwendung geben.

Erfasst eine Leitlinie nicht alle Elemente der guten Verfahrenspraxis, sind die fehlenden Elemente
individuell durch die einzelnen Lebensmittelunternehmen abzudecken und zu dokumentieren (Art. 85
LGV).
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Um den diesbeziiglichen Aufwand namentlich fiir kleine und mittlere Unternehmen mdglichst gering zu
halten, empfiehlt es sich deshalb, die Leitlinien mdglichst umfassend auszugestalten.

Wendet ein Lebensmittelunternehmen oder eine verantwortliche Person eine Leitlinie an, anstatt eige-
ne spezifische Verfahren festzulegen, so haben die kantonalen Vollzugsorgane die ordnungsgemasse
Anwendung einer solchen Leitlinie zu Uberprufen.

Diese werden ebenfalls prifen, ob die im Unternehmen vorhandenen Produktionsprozesse tatséchlich
durch die Leitlinie einer Branche abgedeckt werden, oder ob im Einzelfall ein spezifisches HACCP-
System erforderlich ist.

Die Leitlinien sind vom Lebensmittelunternehmen vollstandig anzuwenden und betriebsspezifisch
anzupassen.

4 Inhalt der Leitlinien

Gemass Art. 75 LGV umfasst die Pflicht zur Selbstkontrolle in Lebensmittelbetrieben insbesondere
folgende Elemente:

— die Sicherstellung der guten Verfahrenspraxis einschliesslich der Gewéhrleistung des Tau-
schungsschutzes;

— die Anwendung des Systems der Gefahrenanalyse und der kritischen Kontrollpunkte
(Hazard Analysis and Critical Control Points, HACCP System) oder von dessen Grundsatzen;

— die Probenahme und die Analyse;

— die Ruckverfolgbarkeit;

— die Rucknahme und den Ruckruf;

— die Dokumentation.

Inhaltlich missen die Leitlinien den Vorgaben von Artikel 80 LGV entsprechen. Dies bedeutet, dass
sie einen Beitrag zur korrekten Umsetzung der Selbstkontrolle zu leisten haben. Sie miissen somit:
- die gute Verfahrenspraxis sicherstellen;

- auf den Grundsatzen des HACCP-Systems beruhen;

- die einschlagigen Verfahrenskodizes des Codex Alimentarius beriicksichtigen?;

- mit den betroffenen Kreisen abgesprochen sein.

Zur Gewahrleistung der guten Verfahrenspraxis missen die Leitlinien somit mindestens folgende
Themenblécke enthalten, welche geméass dem Raster im Anhang mit Inhalten auszufillen sind:

- Zweck und Geltungsbereich

- Personalhygiene

- Personalschulung

- Produktionshygiene

- Herstellungsprozess und Gefahrenanalyse

- Vorgehen bei der Abgabe gesundheitsgefahrdender Ware
- Richtwerte zur Uberpriufung der guten Verfahrenspraxis

Die vorgegebenen Punkte stellen dabei keine abschliessende Aufzéhlung, sondern vielmehr Mindest-
anforderungen dar, welche branchenspezifisch abzuhandeln sind.

Es ist darauf zu achten, dass in der Leitlinie verordnungskonforme und einheitliche Begrifflichkeiten
verwendet werden (z.B. ,gute Verfahrenspraxis®).

Eine Leitlinie ist ein Arbeitsdokument. Um eine praxisnahe Umsetzung gewahrleisten zu kénnen, ist
darauf zu achten, dass zwischen einem praktischen Teil, dessen Unterlagen direkt verwendet werden

1 Code of Practice, General Principles of Food Hygiene, CAC/RCP 1-1969 Rev. 4, 2003
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kénnen, und einem theoretischen Teil (Grundlagendokumente) unterschieden wird. Aus der Leitlinie
soll zudem klar hervorgehen, welche Elemente direkt durch den Betrieb ibernommen werden kénnen
und welche betriebsspezifisch angepasst werden missen.

Bei der Erarbeitung der Leitlinien kdnnen auch bestehende Leitlinien aus anderen Landern oder ent-
sprechende Leit-Dokumente der EU genutzt werden (s. Kap. 7).

5 Erleichterungen fir Kleinstbetriebe

Die Lebensmittelgesetzgebung sieht sowohl in Bezug auf die Hygieneanforderungen wie auch in Be-
zug auf die Selbstkontrolle fur verschiedene Betriebstypen eine gewisse Flexibilitat vor, sofern der
Gesundheitsschutz (Lebensmittelsicherheit) und der Tauschungsschutz sichergestellt sind.

Das Lebensmittelgesetz (LMG, SR 817.0) legt mit Artikel 26 Absatz 3 explizit eine erleichterte Selbst-
kontrolle und eine erleichterte schriftiche Dokumentation fiir Kleinstbetriebe fest.

Die Flexibilitat innerhalb eines Selbstkontrollkonzepts dient dazu, die Verhaltnismassigkeit der Kon-
trollmassnahmen zu wahren, indem sie an Art und Grosse des Betriebs angepasst werden. Eine sol-
che Flexibilisierung muss sich auf einen risikobasierten Ansatz stiitzen, und dies lasst sich am besten
anhand eines integrierten Konzepts erreichen, in dem die gute Verfahrenspraxis und die ersten Stufen
im Rahmen der HACCP-gestiitzten Verfahren (Gefahrenanalyse) berticksichtigt werden. So kann
insbesondere eine Gefahrenanalyse ergeben, dass Kontrollen ausreichen, die allein auf der guten
Verfahrenspraxis beruhen (ohne Bestimmung von kritischen Kontrollpunkten, CCPs), oder dazu fiih-
ren, dass nur sehr wenige CCPs bestimmt werden, die im Rahmen der HACCP-gestiitzten Verfahren
Uberwacht und nachverfolgt werden.

Da die Lebensmittelsicherheit in jedem Fall — auch bei Kleinstbetrieben — gewéhrleistet sein muss,
muss die vereinfachte Selbstkontrolle betriebsspezifisch und dem Risiko entsprechend umgesetzt
werden. Diese Flexibilitdt darf die Lebensmittelsicherheit in keiner Art und Weise beeintrachtigen.

Gemass Art. 80 Abs. 4 der LGV kdnnen in den Leitlinien vereinfachte Anforderungen an die Selbst-
kontrolle fir Kleinstbetriebe festgelegt werden. Es ist somit Aufgabe der Branche, entsprechende Ver-
einfachungen fur Kleinstbetriebe zu definieren.

Die Lebensmittelkontrolle, welche fur den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung zustandig ist, ist
angehalten, bei der Kontrolle im Betrieb die Anforderungen an die Selbstkontrolle in einem Umfang zu
verlangen und zu prufen, die dem tatséchlichen Risiko des Betriebes entspricht.

6 Vorgehen zur Genehmigung der Leitlinie

6.1 Vor der Genehmigung

-  Die Prifung einer Leitlinie durch das BLV erfolgt auf Gesuch der Lebensmittelwirtschaft (Bran-
chen- oder Interessenverband, der Unternehmen vertritt, die mit Lebensmitteln umgehen). Der
Eingang eines Gesuches wird durch das BLV bestétigt.

-  Die Genehmigung der Leitlinie durch das BLV setzt die Absprache mit den betroffenen Kreisen
(einschliesslich kantonale Vollzugsbehérden) voraus (Art. 80 Abs. 3 LGV). Die Leitlinien werden
zu diesem Zweck den betroffenenkantonalen Vollzugsbehérden zur Konsultation zugestellt.

- Sind die Vorgaben erfillt, wird die Leitlinie genehmigt. Fir die Genehmigung werden Gebuhren
nach Aufwand gemass Artikel 109 der LMVV erhoben.

-  Der Gesuchsteller fullt ein vom BLV vorgegebenes Stammblatt mit den wichtigsten Punkten zu
Inhalt und Geltungsbereich der Leitlinie aus, welches auf der Webseite des BLV publiziert wird.
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6.2

6.3

6.4

Nach der Genehmigung

Nach der Genehmigung einer Leitlinie werden die kantonalen Vollzugsorgane informiert.

Das BLV nimmt die Leitlinie zusammen mit dem Stammblatt in die Liste der genehmigten Leitli-
nien auf und macht dadurch die Bezugsquelle 6ffentlich zuganglich:
https://www.blv.admin.ch/blv/de/home/lebensmittel-und-ernaehrung/rechts-und-
vollzugsgrundlagen/hilfsmittel-und-vollzugsgrundlagen/leitlinien-qgute-verfahrenspraxis.html

Ebenfalls wird die Leitlinie im EU Register fur einzelstaatliche Leitlinien fir die gute Hygienepraxis
aufgefihrt:
https://webgate.ec.europa.eu/dyna/hygienelegislation/

Der Gesuchsteller ist verantwortlich dafiir, dass die Leitlinie dem Lebensmittelrecht sowie dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entspricht. Bei Anderungen der Lebensmittelge-
setzgebung ist die Leitlinie entsprechend anzupassen und erneut vom BLV genehmigen zu las-
sen.

Samtliche mikrobiologischen Richtwerte der verschiedenen Leitlinien werden vom BLV erfasst
und mittels Informationsschreiben auf der Webseite des BLV publiziert. Dadurch sind die Richt-
werte 6ffentlich zuganglich.

Der Gesuchsteller ist fiir die Zusammenstellung dieser Richtwerte zwecks Ubermittiung ans BLV
verantwortlich.

Es gilt die Version der vom BLV gefiihrten Liste. Entspricht eine Leitlinie den gesetzlichen Anfor-
derungen nicht mehr, kann das BLV die Genehmigung widerrufen.

Revision resp. Korrekturen der Leitlinie

Wird eine Leitlinie in Bezug auf den Inhalt revidiert oder aktualisiert, muss sie erneut genehmigt
werden und den Genehmigungsprozess durchlaufen.

Samtliche inhaltlichen Anderungen der Leitlinie miissen begriindet werden und im Genehmi-
gungsprozess zwecks Riickverfolgbarkeit nachvollziehbar sein (z.B. Anderungsmodus).

Fur Anpassungen ohne inhaltliche Konsequenzen (z.B. formale Anderungen, Fehlerkorrekturen)
kann ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren erfolgen.

Stellen Dritte (z.B. Vollzugsorgane) in einer Leitlinie Fehler fest, kdnnen diese zwecks Koordinati-
on zur Anpassung der Leitlinie dem Sekretariat der Abteilung Lebensmittel und Ernahrung des
BLV gemeldet werden (Abteilungssekretariat-LME@blv.admin.ch).

Ubersetzungen

Fur die Ubersetzungen der Leitlinien in weitere Sprachen sind die Gesuchsteller verantwortlich.
Die Genehmigung der Leitlinie durch das BLV bezieht sich auf die Originalsprache. Die Richtig-
keit der Ubersetzungen liegt somit in der Verantwortung des Gesuchstellers. Ebenso ist der Ge-
suchsteller fiir die Ubernahme der Ubersetzungskosten zustandig.
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7 Weiterfilhrende Unterlagen

- Leitfaden der EU ,Umsetzung von Managementsystemen fir Lebensmittelsicherheit unter Be-
ricksichtigung von PRPs und auf die HACCP-Grundsétze gestiitzten Verfahren einschliesslich

Vereinfachung und Flexibilisierung bei der Umsetzung in bestimmten Lebensmittelunternehmen®:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0730(01)
- EFSA: “Hazard analysis approaches for certain small retail establishments in view of the applica-

tion of their food safety management systems”:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2017.4697/epdf

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen

Dr. Michael Beer

Vizedirektor
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Anhang

Raster zur inhaltlichen Erstellung von Leitlinien

Zweck und Geltungsbereich

Allgemeine Informationen, wie:

Geltungsbereich und Abgrenzung , Gebrauch der Leitlinie,
Aufteilung in Arbeits-, Nachweis- und Grundlagendoku-
mente

Anforderungen an betriebliche Dokumentation, wie:
allgemeine Angaben zum Betrieb, Mitarbeiterliste, Raum-
liste, Lieferantenliste

Abstufungen der Anforderungen fiir Klein- und Kleinstbe-
triebe

Personalhygiene

Allgemeine Personalhygiene, wie:

Zutrittsregelung zum Betrieb, Arbeitskleidung, Trennung
Strassenkleider — Arbeitskleider, Wechsel und Waschen
der Arbeitskleidung, Hygieneschleuse bei Eintritt in Be-
trieb, Meldepflicht bei Erkrankungen, Gesundheitscheck
der Mitarbeiter, sanitare Einrichtungen, Handereinigung,
Tragen von Schmuck

Spezifische Personalhygiene, wie:

Tragen von Handschuhen, Tragen von Mundschutz, spe-
zifische Hygieneschleusen

Personalschulung

Personalschulung, wie:

Einweisung der Mitarbeiter, Schulungsbedarf aus der tag-
lichen Arbeit, Planung einer regelméssigen Schulung,
Kontrolle der Umsetzung von Schulungsinhalten bei der
taglichen Arbeit, schriftliche Dokumentation der besuchten
Ausbildungen

Produktionshygiene

Anforderungen an Betriebsgelande und Raume, wie:

Zugang, Warenfluss (Annahme von Rohmaterial — Abga-
be von Fertigprodukten), Trennung von risikoreichen Ar-
beitsvorgangen, ausreichend und gegebenenfalls ge-
trennte Lagerraume, Wéande, Beleuchtung, Abwasser und
Ablaufe, Klimatisierung und Bellftung

Anforderungen an Einrichtungen und Geréte, wie:

Regelmassige Wartung der Anlagen und Geréate, Buch-
fuhrung Uber Wartung, Reparatur, vom Hersteller bereit-
gestellte Charakteristika (Temperaturverteilung und -
stabilitat)

Eichung und Uberpriifung von Messgeraten
Wasserversorgung, wie:

Grundsatzlich sind die Anforderungen fir Trinkwasser zu
erfullen, bei eigener Wasserversorgung muss die Eigen-
verantwortung zur regelmassigen Kontrolle wahrgenom-
men werden

Abfallbeseitigung, wie:

Behalter, Abfallsammlung im Betrieb, Lagerung, Beseiti-
gung

Reinigung und Desinfektion, wie:

Verfahren und Zyklen sind fir einzelne Bereiche und Ge-
rate festzulegen, Effizienz ist in festgelegten Intervallen zu
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Uberprifen und zu dokumentieren, Lagerung von Chemi-
kalien fiir die Reinigung und Desinfektion ist festzulegen

Schéadlingsbekampfung, wie:

Bauliche Vorrichtungen um das Eindringen von Schadlin-
gen zu verhindern (Fliegengitter, Siebe an Ablaufen, Fal-
len), regelmassige Inspektion von Kddern durch Fachleu-
te, Prifung von Rohmaterial auf Schadlingsbefall

Transport, wie:

Etikettierung und Auslieferung, Trennung unterschiedlich
risikoreicher Produkte beim Transport, Sauberkeit von
Transportbehéltern und Fahrzeugen, Temperaturiiberwa-
chung von Fahrzeugen und Produkten, Protokoll tber
Wartung und Reinigung, besondere Anweisungen fir ei-
gene Fahrer oder Fremdspediteure

Herstellungsprozess und Gefahren-
analyse

Beschreibung der Produkte, wie:

zweckmassige Gruppierung, einschliesslich einer auf die
Betriebe der fraglichen Branche zugeschnittenen Risiko-
analyse

Beschreibung des Verwendungszwecks, wie:

Zubereitung vor Konsum und besondere Konsumenten-
gruppen
Rohmaterialien, wie:

Anforderungen, Eingangspriufung (Spezifikation, Verpa-
ckung, Temperatur), Umgang mit Rohmaterial, Lagerung

Prozessbeschreibung, wie:
Rezepturen, elementare Verfahrensschritte
Prozessuberwachung, wie:

Gefahrenanalyse, Kontrolle der einzelnen Verarbeitungs-
schritte, Uberwachungsmassnahmen, Korrekturmass-
nahmen, mikrobiologische Untersuchungsplane, Auf-
zeichnungen

Ruckverfolgbarkeit, wie:

Identifizierung von Produktions-Chargen vom Rohstoff bis
zur Abgabe

Vorgehen bei der Abgabe gesund-
heitsgefahrdender Ware

Gemass Art. 84 LGV muss das Unternehmen folgende
Massnahmen vorsehen:

Verfahren zur Ricknahme der Produkte vom Markt
Verfahren zum Rickruf der Produkte vom Markt

311.2/2016/00219 \ CO0.2101.102.4.503211 \ 000.00.02

8/9



Mikrobiologische Richtwerte zur Uber-
prufung der

guten Verfahrenspraxis

Zur Uberpriifung der guten Verfahrenspraxis sind bran-
chenspezifische mikrobiologische Richtwerte zu definie-
ren.

Diese Richtwerte basieren auf Erfahrungswerten der
Branche.

Es sind entsprechende Untersuchungsplane zu erstellen.

Branchenspezifische Richtwerte sind in den Untersu-
chungsplanen getrennt von den gesetzlich vorgegebenen
mikrobiologischen Kriterien der Hygieneverordnung aufzu-
fuhren.

Die Uberpriifung dieser Kriterien ist ein Instrument zur
Verifikation, ob die im Rahmen der guten Verfahrenspra-
xis getroffenen Massnahmen effektiv sind.

Bei unbefriedigenden Ergebnissen ist die gute Verfahren-
spraxis nicht eingehalten. Entsprechende Korrekturmass-
nahmen sind zu definieren und zu dokumentieren.
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