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Merkblatt
iiber Anforderungen
an nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005' registrierte Betriebe,
die Einzelfuttermittel herstellen?, verarbeiten, lagern, transportieren oder in Verkehr bringen

sowie

nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 zuzulassende Betriebe, die rohe pflanzliche Ole verarbei-
ten, Fettsiiuren oleochemisch herstellen oder Biodiesel herstellen, um Erzeugnisse zur Ver-
wendung in Futtermitteln in Verkehr zu bringen

sowie

nach § 17 Abs. 3 der Futtermittelverordnung (FMV) zuzulassende Betriebe,
die aus Fetten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, Olen pflanzlichen oder tierischen Ursprungs
oder Fettsiduren pflanzlichen oder tierischen Ursprungs hergestellte Fette, Ole, Fettsiuren,
mit Glycerin veresterte Fettsiiuren, Mono- und Diglyceride von Fettsduren oder Salze von
Fettsduren, die sie jeweils nicht selbst hergestellt haben, als Einzelfuttermittel lose in den
Verkehr bringen

Dieses Merkblatt soll den Futtermittelunternehmern ihre Pflichten deutlich aufzeigen und den Futtermit-
telkontrolleuren der amtlichen Futtermitteliiberwachung ein Instrumentarium in die Hand geben, mit dem
sie ihre Kontrollaufgaben umfassend wahrnehmen kdnnen.

Zielsetzung der Vorschriften in der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 ist es, ein hohes Mal3 an Schutz fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt zu sichern. Dabei muss die Futtermittelsicher-
heit entlang der gesamten Lebensmittelkette, angefangen bei der Futtermittelprimarproduktion bis hin zur
Fiitterung von z. B. zur Lebensmittelerzeugung bestimmten Tieren gewihrleistet sein. Die Verantwortung
fiir die Futtermittelsicherheit liegt bei jedem Futtermittelunternehmer.

Nach Art. 17 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sorgen die Futtermittelunternehmer auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen in den ihrer Kontrolle unterstehenden Unternehmen da-
fiir, dass die Futtermittel die rechtlichen Anforderungen erfiillen, die fiir ihre Tatigkeit gelten, und {iber-
priifen die Einhaltung dieser Anforderungen. Die Futtermittelunternehmer stellen gemaf3 Art. 4 Abs. 1 der
Verordnung (EG) Nr. 183/2005 sicher, dass auf allen ihrer Kontrolle unterstehenden Produktions-, Verar-
beitungs- und Vertriebsstufen geméf den Gemeinschaftsvorschriften, dem mit ihnen in Einklang stehen-
den einzelstaatlichen Recht und der guten Verfahrenspraxis vorgegangen wird.

Durch die allgemeine Anwendung von Verfahren auf Grundlage der Grundsétze der Gefahrenanalyse und
der kritischen Kontrollpunkte (HACCP) wird in Verbindung mit einer guten Hygienepraxis die Verant-
wortlichkeit der Futtermittelunternehmer verstarkt. Ferner wird durch die Verpflichtung zur Gewahrleis-
tung der Riickverfolgbarkeit von Futtermitteln und Futtermittelbestandteilen in der Futtermittelkette der
Futtermittelsicherheit Rechnung getragen.

Der Futtermittelunternehmer stellt in allen seiner Verantwortung unterliegenden Unternehmen sicher,
dass gemifB den Gemeinschaftsvorschriften und den mit diesen im Einklang stehenden einschlégigen
deutschen Rechtsvorschriften vorgegangen wird. Insbesondere hat der Futtermittelunternehmer sicher zu
stellen, dass er die einschldgigen Hygienevorschriften der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 erfiillt.

Das gilt fiir alle Futtermittelunternehmer fiir die von ihnen ausgetibten Tatigkeiten (unabhéngig vom Ei-
gentumsbezug und Besitzverhiltnissen) wie

! Zuletzt gedindert durch Verordnung (EU) 2015/1905 der Kommission vom 22. Oktober 2015 zur Anderung des
Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europédischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Unter-
suchung von Olen, Fetten und daraus gewonnenen Erzeugnissen auf Dioxine (AB1 L 278 vom 23.10.2015, S. 5)

2 “Herstellen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 schlieBt das ,,Behandeln im Sinne des § 3 Nr. 3 des
LFGB mit ein
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- Herstellung und Verarbeitung (einschlieSlich Lebensmittelunternehmer, die ehemalige Lebens-
mittel zur Verwendung als Futtermittel abgeben, Chemikalienhersteller, die Stoffe, die ohne Auf-
bereitung als Futtermittel verwendet werden kdnnen, als Futtermittel an Futtermittelunternehmer
abgeben)

- Transport (verpackt/unverpackt Schiff, LKW, Bahn, eigener und Auftragstransport...)

- Lagerung (eigene und Auftragslagerung...) und

- Vertrieb (Import, Export, Grof3- und Einzelhandel, Streckenhandel, Internethandel).

Der Futtermittelunternehmer beschafft sich und verwendet nur Futtermittel® aus Betrieben, die gemiB die-
ser Verordnung registriert und/oder zugelassen sind; dies gilt auch fiir Futtermittel von Futtermittelbetrie-
ben (Betriebe) mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat. Ausgenommen sind Rohstoffe, die noch keine
Futtermittel im Sinne von Artikel 3 Nr. 4 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind®.

Der Futtermittelunternehmer muss eine gute Verfahrenspraxis in seinem Unternehmen sicherstellen. Die
Anwendung der von den Wirtschaftssektoren erarbeiteten einzelstaatlichen oder gemeinschaftlichen Leit-
linien ist den Futtermittelunternehmern freigestellt.

Betriebe, die Einzelfuttermittel herstellen, lagern, transportieren oder in Verkehr bringen, unterliegen der
Registrierungspflicht gemif Artikel 9 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005.

Zusitzlich zur Registrierungspflicht gemal Artikel 9 Abs. 2 unterliegen folgende Betriebe der Zulas-
sungspflicht gemif3 Artikel 10 Nr. 3 i. V. m. Anhang II Abschnitt ,,Einrichtungen und Ausriistungen‘ Nr.
10 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005:

Betriebe, die eine oder mehrere der nachstehend aufgefiihrten Tétigkeiten ausfithren, um Erzeugnisse zur
Verwendung in Futtermitteln in Verkehr zu bringen:
a) Verarbeitung roher pflanzlicher Ole, ausgenommen Betriebe, die in den Geltungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004° fallen,
b) oleochemische Herstellung von Fettsduren,
¢) Herstellung von Biodiesel.

Betriebe nach b) und c¢) sind nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 zulassungspflichtig auch
wenn sie in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 fallen. Betriebe, die Biodie-
sel herstellen, sind zulassungspflichtig, wenn sie Erzeugnisse (z.B. Rohglycerin) zur Verwendung
in Futtermitteln in den Verkehr bringen.

Zusitzlich zur Registrierungspflicht gemél Artikel 9 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 unterlie-
gen folgende Betriebe der Zulassungspflicht gemal § 17 Abs. 3 der FMV (Fetthandelsbetriebe):

Betriebe, die folgende Einzelfuttermittel, die aus Fetten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, Olen
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs oder Fettsduren pflanzlichen oder tierischen Ursprungs herge-
stellt wurden, lose in den Verkehr bringen, jedoch nicht selbst hergestellt haben:

a) Fette,

3 Zur Abgrenzung Futtermittel — Rohstoff wird auf das Positionspapier des BMELV zur Einordnung von Betrieben
als Futtermittelunternehmen und Einordnung von Stoffen als Futtermittel im Hinblick auf die Verordnung (EG) Nr.
183/2005 hingewiesen (Rdschr. BMELV Az.: 318-1367-2/0008 vom 1.2.2006)

4 GeméB Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 gelten bis zur Erstellung der in Artikel 23 Absatz 1 Buch-
stabe a) und b) genannten Listen abweichende Regelungen fiir Einfuhren. Die Anforderung in Artikel 5 Absatz 6 gilt
daher nicht fiir Einfuhren aus Betrieben mit Sitz in einem Drittland. Die speziellen Regelungen iiber Drittlandsver-
treter geméf Artikel 6 der Richtlinie 98/51/EG sind zu beachten.

5 Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 iiber Lebensmit-
telhygiene (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1):
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b) Ole, ausgenommen raffinierte Ole, die aus rohen pflanzlichen Olen hergestellt wurden
c) Fettsduren,

d) mit Glycerin veresterte Fettsduren,

e) Mono- und Diglyceride von Fettsduren oder

f)  Salze von Fettsduren.

Das Inverkehrbringen von losen rohen Olen/Fetten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs (z.B.
Sojadl, Sonnenblumendl, Rapsdl, Fischdl), fallt nicht unter die zusétzliche Zulassungspflicht ge-
mal § 17 Abs. 3 der FMV.

Ausgenommen von der zusétzlichen Zulassungspflicht gemiB § 17 Abs. 3 der FMV sind Be-
triebe, die bereits einer Zulassungspflicht gemél Artikel 10 Nr. 3 i. V. m. Anhang II Abschnitt
»Einrichtungen und Ausriistungen® Nr. 10 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 unterliegen (Siche
Nr. 2)

Definitionen:

a)

b)

“Partie“ bezeichnet eine identifizierbare Menge an Futtermitteln, die nachweislich gemeinsame
Eigenschaften haben, wie Ursprung, Sorte, Art der Verpackung, Verpacker, Versender oder
Kennzeichnung; im Falle eines Herstellungsverfahrens bezeichnet ,,Partie” eine Einheit der Her-
stellung aus einer einzigen Anlage unter Verwendung einheitlicher Herstellungsparameter oder
eine Reihe solcher Einheiten, sofern sie in kontinuierlicher Reihenfolge hergestellt und zusam-
men gelagert werden;

»Erzeugnisse aus Olen und Fetten* bezeichnet Erzeugnisse, die direkt oder indirekt aus rohen
oder zuriickgewonnenen Olen und Fetten (z. B. Frittierfett) aus der oleochemischen Verarbeitung,
aus der Biodieselverarbeitung, aus der Destillation oder aus chemischer oder physikalischer Raf-
fination hergestellt wurden, ausgenommen

—  raffiniertes Ol,

—  Erzeugnisse aus raffiniertem Ol und

- Futtermittelzusatzstoffe;

»Mischen von Fetten* bezeichnet die Herstellung von Mischfuttermitteln oder — soweit alle Be-
standteile, die von der gleichen Pflanzen- oder Tierart gewonnen wurden, unter den gleichen Ein-
trag in Teil C des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 68/2013¢ der Kommission fallen — von Ein-
zelfuttermitteln, und zwar durch das Vermischen von
- Rohdlen,
- raffinierten Olen,
- tierischen Fetten,
- Olen, die von der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 unterliegenden Lebensmittelunterneh-
mern zuriickgewonnenen wurden, oder
- daraus gewonnenen Erzeugnissen
zur Herstellung eines Mischdls oder Mischfetts, ausgenommen
- die ausschlieBliche Lagerung kontinuierlich aufeinander folgender Partien (z.B. bei der
Herstellung von Leindl, Distel6l, Hanfol u.a. nacheinander); d.h. Entstehen bei der Her-
stellung von Rohdlen oder raffinierten Olen Mischungen von Olen aufgrund eines Wech-
sels der pflanzlichen Ausgangserzeugnisse, so gilt dies nicht als ,,Mischen von Fetten®,
und

¢ Verordnung (EU) Nr. 68/2013 der Kommission vom 16. Januar 2013 zum Katalog der Einzelfuttermittel (ABI. L
29 vom 30.1.2013, S. 1).
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- das ausschlieBliche Mischen raffinierter Ole (Das Mischen raffinierter Ole wird nur im
Hinblick auf die Regelungen der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 zur Zulassung von be-
stimmten Betrieben aus der Begriffsbestimmung ,,Mischen von Fetten* ausgenommen.
Unabhiingig davon sind Mischungen aus raffinierten Olen jedoch als Mischfuttermittel im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 und weiterer futtermittelrechtlicher Regelungen
einzuordnen).

,,Verarbeitung roher pflanzlicher Ole* bezeichnet das Entfernen von Begleitstoffen aus den
Rohoélen durch Verfahren der Entschleimung, Neutralisation (Entséduerung), Bleichung (Entfér-
bung) und Desodorierung (entspricht dem in Nummer 53 des Glossars der Verfahren in Teil B
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 als ,,Raffinieren beschriebenen Verfahren). Da-
bei entstehen raffinierte Ole oder Fette und Nebenerzeugnisse, die als Futtermittel in Verkehr ge-
bracht werden (z. B. Rohlecithin, Fettsédurendestillate aus der physikalischen Raffination (Fatty
acid distillates from physical refining), Soapstocks, Salze von Fettsduren, Rohglycerin, Glycerin);

,raffiniertes Ol oder Fett* bezeichnet Ol oder Fett, das nach dem in Nummer 53 des Glossars
der Verfahren in Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 gelisteten Verfahren’ raf-
finiert worden ist;

»Oleochemische Herstellung von Fettsiduren“ bezeichnet Verfahren zur Herstellung von Fett-
sduren, bei denen Fettmolekiile modifiziert, gespalten und/oder zur Herstellung von Erzeugnissen
neu zusammengesetzt werden.

Zu den Verfahren der Oleochemie gehoren die Hydrolyse (Spaltung), Umesterung, Verseifung
und Hydrierung von Fetten. Dabei anfallende Nebenerzeugnisse, die als Futtermittel in Verkehr
gebracht werden, sind z. B. mit Glycerol veresterte Fettsduren (Fatty acids esterified with glyce-
rol), Mono- Di- und Triglyceride von Fettsduren (Mono- di- and triglycerides of fatty acids),
Salze von Fettsduren (Salts of fatty acids), mit organischen Sduren veresterte Mono- und Diglyce-
ride von Fettsduren (Mono- and diglycerides of fatty acids esterified with organic acids), Saccha-
roseester von Fettsduren (Sucrose esters of fatty acids), Zuckerglyceride aus Fettsdauren (Su-
croglycerides of fatty acids), Rohglycerin, Glycerin, Monoester aus Propylenglycol und Fettsdu-
ren (Mono-esters of propylene glycol and fatty acids), Rohfettsduren aus dem Splitting-Verfahren
(Crude fatty acids from splitting) und Destillierte Reinfettsduren aus dem Splitting-Verfahren
(Pure distilled fatty acids from splitting).

»Gummen* bezeichnet ein Nebenerzeugnis, das bei der Entschleimung von Rohdlen entsteht
und im Wesentlichen aus Phospholipiden, Triglyceriden, Glykolipiden, Kohlenhydraten und zu
geringen Teilen aus Wasser, Sterinen, freien Fettsduren und Farbstoffen besteht;

»lose in den Verkehr bringen* bezeichnet das Inverkehrbringen ohne jede Verpackung. Darun-
ter fallt z. B. die direkte Abgabe aus einem Tank in einen Tank (Behiltnis) des Kunden. Dazu
zihlt nicht das Inverkehrbringen von Stoffen in Fertigpackungen im Sinne des § 42 des Eichge-
setzes und damit in Verpackungen beliebiger Art, die in Abwesenheit des Kéufers abgepackt und
verschlossen werden, wobei die Menge des darin enthaltenen Erzeugnisses ohne Offnen oder
merkliche Anderung der Verpackung nicht veriindert werden kann, oder in offenen Packungen.

" Vollstéindiges oder teilweises Entfernen von Verunreinigungen oder unerwiinschten Bestandteilen durch chemi-
sche oder physikalische Behandlung
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Registrierungs- und Zulassungsverfahren sowie allgemeine Anforderungen an den Futtermit-
telunternehmer (Artikel 9 Abs. 2 und Artikel 10 Nr. 1 lit. a und Artikel 10 Nr. 3 i. V. m. An-
hang II Abschnitt ,,Einrichtungen und Ausriistungen“ Nr. 10 der Verordnung (EG) Nr.
183/2005)

Registrierung

Ein Betrieb wird gemal3 Artikel 9 Abs. 2 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 von der
zustdndigen Behorde (Behorde) registriert.

Zwecks Registrierung meldet der Futtermittelunternehmer der Behorde in der von ihr verlangten
Form alle seiner Kontrolle unterstehenden Betriebe, die in einer der Herstellungs-, Lagerungs-,
Transport- oder Vertriebsstufen von Futtermitteln tétig sind und stellt der Behorde aktuelle Infor-
mationen liber diese Betriebe zur Verfiigung, indem er unter anderem alle wichtigen Verédnderun-
gen bei den Tétigkeiten und BetriebsschlieBungen der Behdrde meldet.

Ein registrierter Betrieb, der rohe pflanzliche Ole verarbeitet, um Erzeugnisse zur Verwendung in
Futtermitteln in Verkehr zu bringen, jedoch in den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr.
852/2004 fallt, legt der zustindigen Behdrde auf Anforderung einen Nachweis {iber die Meldung
gemal Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 vor.

Der Betrieb auf der Stufe der Primarproduktion, der Einzelfuttermittel erzeugt, lagert oder vom Ort
der Erzeugung zu einem Betrieb liefert, erfiillt die Bestimmungen des Anhangs I der Verordnung
(EG) Nr. 183/2005.

Der Einzelfuttermittelhersteller (auBBer auf der Stufe der Primérproduktion) erfiillt folgende in
dem vorliegenden Merkblatt aufgefiihrten Punkte hinsichtlich der Anforderungen:
2,3,4,5,6,7,8,9und 10

Der Einzelfuttermittelhindler, der nicht ausschliellich als Hiandler titig ist, sondern Einzelfut-
termittel auf seinem Betriebsgeldnde lagert, sowie der gewerbliche Futtermitteltransporteur o-
der -lagerhalter erfiillt folgende in dem vorliegenden Merkblatt aufgefiihrten Anforderungen:
2.1,22,24,25,2.7,2.8,2.9,3.3,34,4.5,6,7,8,9.1,9.2.2.2,9.2.2.3 und 10.

Der Futtermittelhindler, der ausschliefilich als Héndler tétig ist und der keine Einzelfuttermittel
auf seinem Betriebsgeldnde lagert, erfiillt folgende in dem vorliegenden Merkblatt aufgefiihrten
Punkte hinsichtlich der Anforderungen:

4.5,6,7,9.1 und 10.

Zulassung

Zulassungsbediirftige Betriebe gemal Artikel 10 Nr. 3 1. V. m. Anhang II Abschnitt ,,Einrichtungen
und Ausriistungen® Nr. 10 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 werden zugelassen, wenn eine Be-
sichtigung vor Ort vor Aufnahme der Tatigkeit erwiesen hat, dass die Anforderungen der Verord-
nung (EG) Nr. 183/2005 eingehalten werden.

Zulassungsbediirftige Betriebe nach § 17 Abs. 3 FMV werden auf Antrag fiir die beabsichtigte Té-
tigkeit von der zustdndigen Behorde zugelassen, wenn der Inverkehrbringer sich mit dem Antrag
verpflichtet, ein Verzeichnis zu fiihren und fiinf Jahre aufzubewahren:

In dem Verzeichnis sind unter Angabe des Tages des Erwerbes sowie unter Angabe der Menge
aufzufiihren:

a) Erworbene aus Fetten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, Olen pflanzlichen
oder tierischen Ursprungs oder Fettsduren pflanzlichen oder tierischen Ursprungs
hergestellte

- Fette,



- Ole,

- Fettsauren,

- mit Glycerin veresterte Fettsduren,

- Mono- und Diglyceride von Fettsduren und
- Salze von Fettsduren sowie

b) erworbenes Fischol, auch gehirtet,

die als Erzeugnis (Lebensmittel, einschlieBlich Lebensmittelzusatzstoffe, Futtermittel, kosmeti-
sches Mittel oder Bedarfsgegenstand) zu dienen bestimmt gekennzeichnet sind oder zu anderen
Zwecken zu dienen bestimmt gekennzeichnet sind.

Die Aufbewahrungsfrist beginnt mit dem Ablauf des Jahres, in dem die jeweilige Aufzeichnung
gemacht worden ist.

Diese Betriebe erfiillen zusétzlich zu den Anforderungen unter den Nummern 1.1.4 und 1.1.5 die
Anforderungen unter Nr. 3.1.

1.2.3 Die Behorde kann eine bedingte Zulassung geméil Artikel 13 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr.
183/2005 erteilen, wenn die Besichtigung vor Ort ergeben hat, dass der Einzelfuttermittelherstel-
ler alle Anforderungen hinsichtlich der innerbetrieblichen Abldufe, welche fiir die Futtermittelsi-
cherheit relevant sind und hinsichtlich der Ausriistung (siehe Nr. 2 des vorliegenden Merkblattes)
erfiillt.

Die endgiiltige Zulassung erteilt sie nur, wenn eine erneute Besichtigung vor Ort, die innerhalb von
drei Monaten nach Erteilung der bedingten Zulassung vorgenommen wird, ergibt, dass der Betrieb
die anderen Anforderungen erfiillt.

Wurden deutliche Fortschritte erzielt, erfiillt der Betrieb jedoch noch nicht alle dieser Anforderun-
gen, so kann die Behorde die Geltungsdauer der bedingten Zulassung verlidngern. Die Geltungs-
dauer der bedingten Zulassung darf jedoch insgesamt sechs Monate nicht {iberschreiten.

1.2.4 Die Behorde erteilt dem Futtermittelbetrieb mit der Zulassung nach Artikel 13 eine individuelle
Kennnummer geméf Artikel 19 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005.

1.2.5 Die Behorde erteilt dem Betrieb mit der Zulassung nach § 18 der FMV eine individuelle Zulas-
sungs-Kennnummer gemif § 23 Nr. 1 der FMV.



1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

Nebenbestimmungen

Die Registrierung oder Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden, soweit diese
zur Erfiillung der Registrierungs- oder Zulassungsvoraussetzungen erforderlich sind. Die Behorde
kann zur Erfiillung der Registrierungs- oder Zulassungsvoraussetzungen nach Erteilung der Regist-
rierung oder Zulassung die erforderlichen Anordnungen treffen. Sie kann die Registrierung oder
Zulassung auch nachtrdglich an Auflagen binden.

Aussetzung, Entzug und Anderungen der Registrierung oder Zulassung (Artikel 14, Artikel
15 und Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005)

Die Registrierung oder Zulassung eines Betriebes ist flir eine oder mehrere Tatigkeiten voriiber-
gehend auszusetzen (Ruhen der Registrierung oder Zulassung), wenn sich herausstellt, dass der
Betrieb die fiir diese Téatigkeiten geltenden Bedingungen nicht mehr erfiillt.

Die Registrierung oder Zulassung eines Betriebes fiir eine oder mehrere Tatigkeiten ist zu entzie-
hen, wenn

a) der Betrieb diese Tétigkeiten einstellt;

b) der Betriebsleiter nicht die erforderliche Zuverlédssigkeit besitzt, d. h. wenn er wiederholt
oder groblich gegen lebensmittel- oder futtermittelrechtliche Vorschriften verstof3en hat,

c) es sich herausstellt, dass der Betrieb die fiir seine Tatigkeiten geltenden Bedingungen ein
Jahr lang nicht erfiillt hat oder ein Jahr nach Beginn der Aussetzung der Registrierung o-
der Zulassung die fiir seine Tatigkeiten geltenden Bedingungen nicht erfiillt;

d) ernsthafte Miangel festgestellt oder die Produktion in einem Betrieb wiederholt stillgelegt
werden musste und der Betrieb weiterhin nicht in der Lage ist, die Futtermittelsicherheit
zu gewéhrleisten.

Im Falle der Anderung von Titigkeiten oder der Aufnahme weiterer Tatigkeiten, stellt der Futter-
mittelunternehmer bei der Behorde einen Antrag auf Anderung der Registrierung oder Zulassung.
Die sachgerechte Durchfiihrung dieser Tatigkeiten ist mit der Antragstellung nachzuweisen.

(Erginzender Hinweis: Bau-, immissionsschutz- oder arbeitsschutzrechtliche und sonstige genehmigungs-
relevanten Bestimmungen fiir derartige Betriebe bleiben unbertihrt.)

1.5

Riicknahme, Widerruf, Ruhen und Erloschen der Zulassung (§ 24 Abs. 3, 6 und 7 FMV)

Die Zulassung ist zurlickzunehmen, wenn eine Voraussetzung nach § 18 Abs. 5 FMV nicht gege-
ben war. Sie ist zu widerrufen, wenn

1. nachtréglich eine der Voraussetzungen nach § 18 Abs. 5 FMV weggefallen ist oder

2. eine der in § 18 Absatz 3 aufgefiihrten Pflichten nicht erfiillt wird.

Anstelle der Riicknahme oder des Widerrufs soll die zustdndige Behorde das Ruhen der Zulas-
sung anordnen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Mangel innerhalb einer an-
gemessenen Frist beseitigt wird.

Die Zulassung erlischt, wenn nach Feststellung der zustindigen Behorde der Betrieb die Tatig-
keit, die der Zulassung zugrunde liegt, l&nger als zwei Jahre nicht ausgeiibt hat.
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

-9.
Einrichtungen und Ausriistungen (Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 183/2005)

Futtermittelverarbeitungs- und Futtermittellagereinrichtungen, Ausriistungen, Behélter, Trans-
portkisten und Fahrzeuge sowie ihre unmittelbare Umgebung sind sauber zu halten und es sind
wirksame Schédlingsbekampfungsprogramme einzurichten.

Die Einrichtungen und Ausriistungen miissen so konzipiert, angelegt, gebaut und bemessen sein,
dass

2.2.1 sie eine angemessene Reinigung oder Desinfektion ermdglichen;

2.2.2  das Risiko von Fehlern moglichst gering gehalten und Kontaminationen, Kreuzkontami-
nationen und ganz allgemein schiadliche Auswirkungen auf die Sicherheit und Qualitit der Ein-
zelfuttermittel vermieden werden. Maschinen, die mit den Einzelfuttermitteln in Kontakt kom-
men, sind nach einer Nassreinigung zu trocknen.

Einrichtungen und Ausriistungen fiir Herstellungsvorgénge von z. B. zulassungsbediirftigen oder
getrockneten Einzelfuttermitteln miissen einer angemessenen und regelméfigen Priifung nach den
Verfahrensbeschreibungen unterzogen werden, die vom Hersteller im Voraus fiir die Herstellung
der Einzelfuttermittel schriftlich erstellt worden sind.

2.3.1 Samtliche bei der Herstellung von Einzelfuttermitteln verwendeten Waagen und Messge-
rite miissen fiir die Skala der zu ermittelnden Gewichte oder Volumen geeignet sein und
regelmaBig auf Genauigkeit gepriift werden.

2.3.2 Im Falle der Beimischung von Zusatzstoffen zu Einzelfuttermitteln miissen die verwende-
ten Anlagen fiir die Skala der zu mischenden Gewichte und Volumen geeignet sein und
es ermoglichen, angemessene homogene Mischungen herzustellen. Die Betriebe miissen
die Geeignetheit der Anlagen in Bezug auf die homogene Einmischung der Zusatzstoffe
auf Verlangen der Behorde nachweisen.

Die Einrichtungen miissen ausreichend beleuchtet sein. Die Beleuchtungskorper sind vor Beschédi-
gungen in geeigneter Weise (z. B. Metallgitter) zu schiitzen, um eventuelle Verunreinigungen mit
z. B. Glassplittern zu vermeiden.

Ableitungssysteme (z. B. zur Befiillung von Transportbehéltern, Silos oder auch zur Separierung
von Stduben) miissen zweckdienlich und so konzipiert und gebaut sein, dass jedes Risiko der Kon-
tamination von Einzelfuttermitteln vermieden wird.

Bei der Herstellung von Einzelfuttermitteln verwendetes Wasser muss fiir Tiere geeignet sein; die
Wasserleitungen miissen aus Material sein, das mit dem Wasser nicht oder nur in verschwindend
geringem Mal3e reagiert (inert).

Abwisser, Abfille und Regenwasser sind so zu beseitigen, dass die Ausriistungen sowie die Si-
cherheit und Qualitét der Einzelfuttermittel nicht beeintréchtigt werden. Verunreinigungen und
Staubansammlungen sind regelmifig zu kontrollieren und zu beseitigen, um das Eindringen von
Schédlingen zu verhindern.

Fenster und sonstige Offnungen miissen, sofern erforderlich, schiidlingssicher sein. Tiiren miissen
dicht schlieBen und in geschlossenem Zustand schidlingssicher sein.

Decken und Deckenstrukturen miissen so gestaltet und ausgefiihrt sein, dass Schmutzansammlun-
gen vermieden und Kondensationswasserbildung, Schimmelbefall sowie das Ablosen von Material-
teilchen, die die Sicherheit und Qualitdt der Einzelfuttermittel beeintrachtigen konnen, vermindert
werden.
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Personal

Der Betriebsleiter eines nach § 17 Abs. 3 FMV zugelassenen Betriebes muss gemil3 § 18 Absatz 5
FMV die erforderliche Zuverldssigkeit besitzen, insbesondere darf er nicht groblich gegen lebens-
mittel- oder futtermittelrechtliche oder arzneimittelrechtliche Vorschriften verstoen haben.

Der Betrieb muss iiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur Herstellung der Einzelfuttermit-
tel erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen besitzt.

Es ist ein Organisations- und Stellenplan mit Angabe der jeweiligen Befahigung (z. B. Diplome,
Berufserfahrung) und der Verantwortungsbereiche des leitenden Personals zu erstellen und der Be-
horde auf Verlangen vorzulegen.

Das gesamte Personal ist schriftlich eindeutig iiber seine Aufgaben, Verantwortungsbereiche und
Befugnisse zu informieren, damit die gewiinschte Qualitit der Einzelfuttermittel erreicht wird. Dies
gilt entsprechend bei nachtriiglichen Anderungen. Ein Nachweis hieriiber ist der Behorde auf Ver-
langen vorzulegen.

Herstellung

Es ist eine fiir die Herstellung verantwortliche Fachkraft zu bezeichnen. Diese Fachkraft muss ge-
geniiber den Personen, die mit der Herstellung der Einzelfuttermittel beauftragt sind, weisungsbe-
fugt sein.

4.1.1 Dies ist in geeigneter Weise (z.B. durch Arbeitsvertrag oder Stellenbeschreibung) nach-
zuweisen.

4.1.2 Die erforderliche Sachkenntnis der fiir die Herstellung verantwortlichen Fachkraft ist
vom Futtermittelunternehmer in geeigneter Weise zu dokumentieren.

Als ausreichender Nachweis fiir die Sachkenntnis kann insbesondere der Nachweis einer einschlé-
gigen Berufserfahrung auf dem Gebiet oder der Nachweis einer einschligigen Ausbildung (z. B.
Meister, Techniker oder Geselle) in einem landwirtschaftlichen oder artverwandten Beruf aner-
kannt werden.

Der Futtermittelunternehmer muss gewéhrleisten, dass die verschiedenen Produktionsvorgénge
nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen durchgefiihrt wer-
den, damit die kritischen Punkte des Herstellungsverfahrens ermittelt, iberpriift und beherrscht
werden konnen.

Es miissen:

4.3.1 technische und organisatorische MaBBnahmen getroffen werden, um Kreuzkontaminatio-
nen und Fehler (Fehlchargen, Verschleppung) zu vermeiden oder gegebenenfalls zu mini-
mieren.

4.3.2 ausreichende und geeignete Mittel verfiigbar sein, um wéhrend des Herstellungsvorgangs
Kontrollen durchfiihren zu kénnen.

Das Vorhandensein von verbotenen, unerwiinschten oder unzulédssigen Stoffen sowie anderen che-
mischen, physikalischen oder biologischen Verunreinigungen (Kontaminanten) ist zu {iberwachen
und es sind geeignete Kontrollstrategien zur Gefahrenminimierung vorzusehen.

Aus der Kennzeichnung aller Erzeugnisse, die in einem Betrieb (Futtermittelunternehmen), der ge-
mal Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 die Anforderungen des Anhangs II er-
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fiillen muss, hergestellt wurden, muss eindeutig hervorgehen, ob sie zur Verwendung als Futtermit-
tel oder fiir andere Zwecke bestimmt sind. Bei der Kennzeichnung von Einzelfuttermitteln gemal
Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 sollten, soweit vorhanden, die Bezeichnungen ge-
mél der Verordnung (EU) Nr. 68/2013 verwendet werden. Die Kennzeichnung fiir ,,andere Zwe-
cke* muss den Vorschriften des jeweiligen Rechtsbereiches, fiir den die Verwendung vorgesehen
ist, entsprechen.

Erklart ein Hersteller, dass ein Erzeugnis nicht als Lebensmittel bestimmt ist, schliet dies eine
Verwendung als Futtermittel nicht aus, sofern das Erzeugnis die futtermittelrechtlichen Anforde-
rungen erfiillt (z.B. Verwendung von Lebensmitteln, die in ihrer Qualitét, wie Geruch, Form oder
Farbe, beeintrachtigt sind).

Wird fiir eine bestimmte Partie eines Erzeugnisses erkldrt, dass es nicht_ als Futtermittel bestimmt
ist und wird dies in geeigneter Weise schriftlich kenntlich macht (z. B. auf dem Etikett, auf dem
Lieferschein oder im Lieferkontrakt), so darf diese Erkldarung nicht spéter von einem Unternehmer
in einer nachgeordneten Phase der Kette gedndert werden. Die Verwendung als Futtermittel oder
zur Herstellung eines Futtermittels ist ausgeschlossen, wenn in der Kennzeichnung wortlich darauf
hingewiesen wird (z. B. ,,nicht als Futtermittel bestimmt*, ,,nicht als Futtermittel verwenden*).

Die Kennzeichnung, dass Erzeugnisse z. B. ,.fiir technische Zwecke* oder ,,fir die Weiterverarbei-
tung “ bestimmt sind, schlieft nicht aus, dass diese in einer nachgeordneten Phase der Kette zur
Herstellung von Futtermitteln verwendet oder in Verkehr gebracht werden konnen. Dies setzt aller-
dings voraus, dass die daraus hergestellten Erzeugnisse die Anforderungen an die Futtermitteleig-
nung und die Futtermittelsicherheit erfiillen.

Dariiber hinaus vergewissert sich der Futtermittelunternehmer im Rahmen seiner Sorgfaltspflich-
ten, dass die von seinem Vorlieferanten gelieferten und in seinem Unternechmen verwendeten Er-
zeugnisse zu keinem Zeitpunkt als ,,nicht fiir Futtermittel bestimmt* bezeichnet oder gekennzeich-
net waren.

Es sind Vorkehrungen zu treffen, dass:

4.6.1 Abfille und Stoffe, die nicht als Futtermittel geeignet sind, isoliert und identifiziert werden
konnen und

4.6.2  derartige Stoffe, die gefdhrliche Mengen von Kontaminanten oder sonstigen gefahrlichen
Stoffen enthalten, auf geeignete Weise zu beseitigen sind und nicht als Futtermittel ver-
wendet werden.

Der Futtermittelunternehmer muss durch angemessene organisatorische und technologische Mal-
nahmen gewihrleisten, dass die Einzelfuttermittel zuriickverfolgt werden konnen.

Verarbeitungshilfsstoffe miissen, wenn im Einzelfall (im Katalog der Einzelfuttermittel geméf Ar-
tikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009) nichts anderes bestimmt ist, so weit nach dem Stand
der Technik moglich wieder entfernt werden; unvermeidliche Reste diirfen keine Gefahr fiir
Mensch, Tier oder Umwelt darstellen.

Qualititskontrollen

Es ist eine fiir die Qualitdtskontrolle verantwortliche Fachkraft zu benennen. Darauf kann in be-
griindeten Einzelfallen verzichtet werden.

Die erforderliche Sachkenntnis der fiir die Qualitidtskontrolle verantwortlichen Fachkraft muss in
geeigneter Weise nachgewiesen und dokumentiert sein.
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Der Futtermittelunternehmer muss im Rahmen eines Qualitdtskontrollsystems Zugang zu einem
geeigneten Labor haben. Dies sollte ein fiir die jeweilige Untersuchung akkreditiertes Labor sein.

Es ist ein schriftlicher Qualititskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren, der insbesondere

- die Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses,

- die Verfahren der Stichprobenentnahme und deren Héufigkeit,

- die Methoden und die Haufigkeit der Analysen,

- die Beachtung der Spezifikationen® bei den Rohstoffen und Verarbeitungshilfsstoffen bis zu
den Enderzeugnissen und

- den Verbleib der Enderzeugnisse bei Nichtiibereinstimmung mit den Spezifikationen

umfasst.

Das Qualititskontrollsystem ist nach den produkt- und tétigkeitsbezogenen Risiken auf das Futter-
mittelunternehmen auszurichten.

Das Qualititskontrollsystem muss insbesondere iiberpriift und ggf. angepasst werden, wenn

- die betrieblichen Gegebenheiten sich dndern (z.B. neue Ausgangserzeugnisse oder Ender-
zeugnisse, verdnderte Verarbeitungsprozesse, Lieferantenwechsel) oder

- Hinweise iiber besondere Gefahren vorliegen (z. B. besondere Kontaminationen im Verkehr
mit Futtermitteln, EU-Schnellwarnsystem).

Im Rahmen des Qualitétskontrollsystems sind Spezifikationen fiir alle verwendeten, hergestellten
und vertriebenen Futtermittel sowie der hierfiir eingesetzten Rohstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe
festzulegen.

Spezifikationen sind unter Beriicksichtigung der bestimmungsgeméifen Verwendung des jeweiligen
Futtermittels so festzulegen, dass die Sicherheit und die handelsiibliche Beschaffenheit der Einzel-
futtermittel gem. Art. 4 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 gewihrleistet sind. Insbesondere bezie-
hen sich diese Spezifikationen auf die in Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG festgelegten Hochst-
gehalte oder die in Anhang II festgelegten Aktionsgrenzwerte.

Die Einhaltung dieser produktspezifischen Spezifikationen muss risikoorientiert nach den Vorga-
ben des Qualitdtskontrollplans {iberpriift und dokumentiert werden.

Der Qualitdtskontrollplan des Futtermittelunternehmers kann an ein allgemeines Qualitdtssiche-
rungssystem der Wirtschaft angelehnt sein. Voraussetzung sollte aber immer sein, dass die eigenbe-
trieblichen Prozesse und Verfahren bei der Ausgestaltung des Qualitéitskontrollsystems, insbeson-
dere beim HACCP berticksichtigt sind.

Die Art der Probenahme ist am Untersuchungsziel (z.B. Verschleppungen, Prozesskontrolle, Ho-
mogenitit, Verkehrsfahigkeit) sowie den Untersuchungsparametern ausgerichtet und zu dokumen-
tieren.

Der Einzelfuttermittelhersteller muss Unterlagen {iber die im Einzelfuttermittel verwendeten Roh-
stoffe und Verarbeitungshilfsstoffe fithren, um die Riickverfolgbarkeit sicher zu stellen (siehe auch:
,Leitfaden zur Kontrolle der Umsetzung der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit von Futter-
mitteln in den Futtermittelunternehmen*).

8 Spezifikation ist die Beschreibung eines Produktes beziiglich seiner qualititsbestimmenden Merkmale wie z. B.
Zusammensetzung, Inhaltsstoffe, Verunreinigungen, Riickstdnde, Aggregatzustand, Farbe, Geruch oder sonstige
Merkmale wie mikrobiologische Beschaffenheit, pH-Wert oder Viskositét.
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Diese Unterlagen miissen fiir die Behorde wihrend eines Zeitraums verfiigbar sein, der dem Ver-
wendungszweck der Einzelfuttermittel angemessen ist. Dabei erscheint eine generelle Aufbewah-
rungsfrist von 5 Jahren ab dem Herstellungs- oder Lieferdatum angemessen (vgl. dazu Punkt
8.2.2).

Es miissen Proben jedes Bestandteils und jeder Herstellercharge der Einzelfuttermittel, die herge-
stellt und in den Verkehr gebracht werden oder jedes festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinu-
ierlicher Herstellung nach einem vom Hersteller vorher festgelegten Verfahren in ausreichender
Menge entnommen und aufbewahrt werden, um die Riickverfolgbarkeit sicher zu stellen.

Diese Proben werden versiegelt und so gekennzeichnet, dass sie leicht zu identifizieren sind. Sie
sind unter Lagerbedingungen aufzubewahren, die Verdnderungen der Zusammensetzung oder Be-
eintrachtigungen der Probe weitgehend ausschlieflen.

Die Proben miissen fiir die Behorde wéhrend eines Zeitraums verfiigbar sein, der dem Verwen-
dungszweck der Einzelfuttermittel angemessen ist (Empfohlen werden mindestens 6 Monate).

System der Gefahrenanalyse und der kritischen Kontrollpunkte (Artikel 6 und Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 183/2005)

(siehe auch: ,,Leitfaden zur Kontrolle der Anwendung des HACCP-Konzeptes bei Herstellern von
Futtermitteln im Rahmen der amtlichen Futtermitteliilberwachung®)

Der Futtermittelunternehmer erbringt der Behorde in der von ihr verlangten Form den Nachweis,
dass er ein schriftliches Verfahren oder Verfahren, die auf den HACCP-Grundséitzen beruhen, ein-
gerichtet hat, durchfiihrt und aufrechterhilt. Er hilt alle Unterlagen, mit denen die so entwickelten
Verfahren beschrieben werden, jederzeit auf dem aktuellen Stand. Als Nachweis der Einrichtung
des HACCP-Konzeptes reicht ggf. die Vorlage eines von einer akkreditierten Zertifizierungsstelle
ausgestellten Zertifikates.

Die HACCP-Grundsétze umfassen, soweit zutreffend, folgende Elemente:

a) Die Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein annehmbares Mal} reduziert wer-
den miissen, sind zu ermitteln. Dazu miissen die Einzelfuttermittel beschrieben und ihre
betriebsbezogene Herstellung anhand eines FlieBdiagramms bewertet werden. Diese Be-
wertung der Gefahren beinhaltet die Feststellung der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens
und die Abschétzung ihrer Bedeutung fiir die Gesundheit von Mensch und Tier. Die detail-
lierte Aufgliederung der Gefahren ist die Voraussetzung dafiir, gezielte und differenzierte
MaBnahmen zu ihrer Beherrschung festzulegen. Allgemeine, nicht auf den konkreten Ein-
zelfall bezogene Begriffe oder Aussagen geniigen deshalb nicht den Anforderungen an ein
HACCP-Konzept.

b) Die kritischen Kontrollpunkte auf der (den) Prozessstufe(n), auf der (denen) eine Kontrolle
notwendig ist, miissen bestimmt werden, um eine Gefahr zu vermeiden, auszuschalten oder
auf ein annehmbares MaB} zu reduzieren.

Kriterien fiir einen Kritischen Kontrollpunkt (CCP) sind, dass eine Gefahr fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier anzunehmen oder nicht auszuschlie3en, eine MaBnahme zur Be-
herrschung oder Reduzierung der Gefahr moglich ist und diese Gefahr zu keinem spéteren
Zeitpunkt beseitigt oder reduziert werden kann. Kontrollpunkte, die diese Kriterien nicht
erfiillen, stellen lediglich Kontrollpunkte (CP) dar, die im Rahmen des allgemeinen Quali-
tatskontrollplans zu beriicksichtigen sind (s. 0.).
Die Ermittlung und Definition der Kritischen Kontrollpunkte (CCP) muss in allen Berei-
chen der Produktion erfolgen. Hierzu zdhlen insbesondere die Rohstoffbeschaffung, ein-
schlieBlich der Anlieferung, die Lagerung von Rohstoffen und die Produktion von Einzel-
futtermitteln und deren Lagerung sowie die Abgabe von Einzelfuttermitteln, einschlieBlich
des Transportes. Dabei sind insbesondere Risiken durch folgende Gefahren zu beriicksich-
tigen:

— physikalische Gefahren (Fremdkorper, wie z. B. Glas, Metall- und Kunststoffteile),
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— chemische Gefahren (z. B. Verunreinigungen mit Dioxinen/Furanen, PCB,
Schwermetallen, Riickstdnden von Pflanzenschutzmitteln, Arzneistoffen),
— biologische Gefahren (z. B. toxinbildende Schimmelpilze oder Bakterien).

c) Fiir die ermittelten kritischen Kontrollpunkte miissen Grenzwerte festgelegt werden, an-
hand derer im Hinblick auf die Vermeidung, Ausschaltung oder Reduzierung von Gefahren
zwischen akzeptablen und nicht akzeptablen Werten unterschieden wird.

d) Effiziente Verfahren zur Uberwachung der kritischen Kontrollpunkte miissen festgelegt
und durchgefiihrt werden.

e) KorrekturmaBnahmen miissen fiir den Fall festgelegt werden, dass die Uberwachung zeigt,
dass ein kritischer Kontrollpunkt nicht unter Kontrolle ist. Diese Korrekturmafinahmen
miissen geeignet und durchfiihrbar sein, und kdnnen sich auf die Korrektur eines Prozess-
schrittes beschrénken oder das Verwerfen einer ganzen Produktionscharge beinhalten.

f) Verifizierungsverfahren miissen festgelegt werden, um festzustellen, ob die in den Buchsta-
ben a) bis ¢) genannten MaBBnahmen vollstindig sind und wirksam funktionieren. Die Veri-
fizierungsverfahren sind regelméfig anzuwenden.

g) Dokumente und Aufzeichnungen miissen erstellt werden, die der Art und Gréfe des Betrie-
bes angemessen sind, um nachweisen zu konnen, dass die in den Buchstaben a) bis f) ge-
nannten Mafinahmen angewendet werden.

Wenn Veridnderungen hinsichtlich der Spezifikation eines Einzelfuttermittels einem Herstellungs-
prozess oder einer Erzeugungs-, Verarbeitungs-, Lagerungs- oder Vertriebsstufe vorgenommen
werden, iiberpriift der Futtermittelunternehmer sein Verfahren und nimmt die erforderlichen Ande-
rungen vor. Ein entsprechender Nachweis ist der Behorde auf Verlangen in der von ihr verlangten
Form vorzulegen.

Im Rahmen des unter 6.1 genannten Verfahrens kann der Betrieb Leitlinien fiir eine gute Verfah-
renspraxis in Verbindung mit den Leitlinien fiir die Anwendung der HACCP-Grundsétze, die ge-
mal Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 ausgearbeitet wurden, anwenden.

Dioxiniiberwachung® von Olen, Fetten und daraus hergestellten Erzeugnissen

Ein Futtermittelunternehmer, der Fette, Ole oder daraus gewonnene Erzeugnisse (einschlieBlich
raffinierte Ole, Glycerin, Lecithin, Gummen) zur Verwendung in Futtermittel in Verkehr bringt,
muss diese Erzeugnisse unter Beriicksichtigung der HACCP-Grundsétze in gemafl der Verordnung
(EG) Nr. 152/2009 der Kommission akkreditierten Labors auf die Summe an Dioxinen und dioxin-
dhnlichen PCB untersuchen lassen.

In Ergidnzung des HACCP-Systems des Futtermittelunternehmers sind diese Untersuchungen min-
destens mit folgenden Haufigkeiten durchzufiihren. Sofern nicht anders angegeben, darf die zu un-
tersuchende Partie nicht grofer als 1 000 Tonnen sein. Die Anzahl und die Ergebnisse der Untersu-
chungen sind zu dokumentieren und mindestens 5 Jahre aufzubewahren:

a) Futtermittelunternehmer, die rohe pflanzliche Fette und Ole verarbeiten:
Untersucht werden miissen 100 % der Partien von Erzeugnissen aus Olen und Fetten
pflanzlichen Ursprungs (gemif Definition Buchstabe b); ausgenommen Glycerin, Lecithin
und Gummen, Fettsduren aus der chemischen Raffination, Soapstocks, gebrauchte Filter-
hilfsstoffe, gebrauchte Bleicherden und eingehende Partien an rohem Kokosol.
Die Erzeugnisse, die von der Verpflichtung, 100 % der Partien zu untersuchen, ausgenom-
men sind, sind im Rahmen des HACCP-Systems zu untersuchen.

b) Futtermittelunternehmer, die tierisches Fett herstellen, einschlieBlich Verarbeiter von
tierischem Fett:
Je 5 000 Tonnen an tierischem Fett und daraus gewonnenen Erzeugnissen der Ka-
tegorie 3 gemdl Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des Européischen
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Parlaments und des Rates (z. B. Fett, das nicht als Lebensmittel in Verkehr ge-
bracht wird, ist K3-Material) oder aus einem gemal Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 des Europédischen Parlaments und des Rates zugelassenen Betrieb,
erfolgt eine repréisentative Probenahme und Untersuchung, jedoch mindestens eine
reprasentative Probenahme und Untersuchung pro Jahr.

c) Futtermittelunternehmer, die Fischol herstellen:
— Untersucht werden miissen 100 % der Partien an Fischol, falls dieses hergestellt
wurde aus

o Erzeugnissen aus Fischdl (z. B. hydrogeniertes, rohes Fischol), ausge-
nommen raffiniertes Fischol;

o Fisch ohne Uberwachungshistorie, mit ungeklirtem Ursprung oder mit
Ursprung in der Ostsee;

o Fischnebenprodukten aus Betrieben, die Fischerzeugnisse fiir den
menschlichen Verzehr herstellen und in der EU nicht zugelassen sind;

o Blauem Wittling oder Menhaden.

— Untersucht werden miissen 100 % der ausgehenden Partien an Erzeugnissen aus
Fischol, ausgenommen raffiniertes Fischol.

— Bei Fischol, das nicht unter Buchstabe ¢ erstes Tiret fallt (z. B. raffiniertes Fi-
schol), erfolgt je 2 000 Tonnen eine reprasentative Analyse.

— Fischoél, das mittels einer amtlich zugelassenen Behandlung geméfl Anhang VIII
der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 und gemil3 der Verordnung (EU) 2015/786 der
Kommission ? dekontaminiert wurde, wird nach den HACCP- Grundsitzen geméil
Artikel 6 untersucht.

d) Unternehmen der oleochemischen Industrie, die Futtermittel in den Verkehr bringen:
— Untersucht werden miissen 100 % der eingehenden Partien

o an tierischen Fetten, die nicht von Herstellern oder Importeuren von tierischem
Fett reprisentativ beprobt und untersucht wurden,

o an Fischol, das nicht von Herstellern oder Importeuren von Fischdl untersucht
wurde,

o an Olen und Fetten, die von der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 unterliegenden
Lebensmittelunternehmern zuriickgewonnen worden sind und

o an Mischfetten und Mischélen.

—  Untersucht werden miissen 100 % der Partien an Erzeugnissen aus Olen und Fetten
(gemaB Definition Buchstabe b), die als Futtermittel in Verkehr gebracht werden;
ausgenommen sind raffinierte Ole, Erzeugnisse aus raffinierten Olen, Futtermittelzu-
satzstoffe, Glycerin und reine destillierte Fettsduren aus der Fettspaltung, rohe Fett-
sduren aus der Fettspaltung, mit Glycerol veresterte Fettsduren, Mono- und Diglyce-
ride von Fettsduren, Salze von Fettsduren und eingehende Partien an rohem Kokosdl.
Die Erzeugnisse, die von der Verpflichtung, 100 % der Partien zu untersuchen, aus-
genommen sind, sind im Rahmen des HACCP-Systems zu untersuchen..

® Verordnung (EU) 2015/786 der Kommission vom 19. Mai 2015 zur Festlegung von Kriterien fiir die Zuléssigkeit
von Entgiftungsverfahren, denen zur Tiererndhrung bestimmte Erzeugnisse unterzogen werden, geméaf der Richtli-
nie 2002/32/EG des Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 125 vom 21.5.2015, S. 10).
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¢) Unternehmen der Biodieselindustrie, die Futtermittel in den Verkehr bringen:
— Untersucht werden miissen 100 % der eingehenden Partien, die als Futtermittel die-
nen

o an tierischen Fetten, die nicht von Herstellern oder Importeuren von tierischem
Fett reprisentativ beprobt und untersucht wurden,

o an Fischol, das nicht von Herstellern oder Importeuren von Fischol untersucht
wurde,

o an Olen und Fetten, die von der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 unterliegenden
Lebensmittelunternehmern zuriickgewonnen worden sind und

o an Mischfetten und Mischélen.

—  Untersucht werden miissen 100 % der Partien an Erzeugnissen aus Olen und Fetten
(gemiB Definition Buchstabe b), die als Futtermittel in Verkehr gebracht wurden;
ausgenommen sind raffinierte Ole, Erzeugnisse aus raffinierten Olen, Futtermittelzu-
satzstoffe, Glycerin, Lecithin und Gummen, Fettsduren aus der chemischen Raffina-
tion, Soapstocks und rohes Kokosol.

Die Erzeugnisse, die von der Verpflichtung, 100 % der Partien zu untersuchen, aus-
genommen sind, sind im Rahmen des HACCP-Systems zu untersuchen.

f) Importeure, die Futtermittel in den Verkehr bringen:
Untersucht werden miissen 100 % der eingefiihrten Partien

o anrohem Kokosol,

o an Erzeugnissen aus Olen und Fetten (gemiB Definition Buchstabe b), die als
Futtermittel in Verkehr gebracht wurden , ausgenommen sind raffinierte Ole,
Erzeugnisse aus raffinierten Olen, Futtermittelzusatzstoffe, Glycerin, Lecithin
und Gummen, Fettsduren aus der chemischen Raffination, rohe Fettsduren aus
der Fettspaltung, reine destillierte Fettsduren aus der Fettspaltung und
Soapstocks.

Die von der Verpflichtung 100% der Partien zu untersuchenden ausgenomme-
nen Erzeugnisse sind im Rahmen des HACCP-Systems zu untersuchen.

o an tierischen Fetten,

o an Fischol,
o an Olen und Fetten, die von Lebensmittelunternehmern zuriickgewonnen wur-
den

Kann der Futtermittelunternehmer nachweisen (z. B. durch Hinweis auf das Probenahmeverfah-
ren), dass das von ihm bezogene Einzelfuttermittel aus einer homogenen Partie stammt, die die ma-
ximale Partiegrofle gemal Nummer 7.2 {ibersteigt und in reprasentativer Weise beprobt wurde, gel-
ten die Untersuchungsergebnisse der ordnungsgeméal entnommenen und verplombten Probe fiir die
bezogene gesamte Partie.

Weist ein Futtermittelunternehmer schriftlich nach (z. B. durch Vorlage einer Kopie des Analyse-
zertifikates), dass eine Partie eines Erzeugnisses oder alle Bestandteile einer Partie gema3 Nummer
7.2, die in seinen Betrieb eingeht oder eingehen, bereits in einer fritheren Phase der Herstellung,
Verarbeitung oder Verteilung untersucht wurde, so ist er von seiner Verpflichtung entbunden, diese
Partie untersuchen zu lassen
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Jeder Lieferung von abgegebenen Partien von Erzeugnissen, die gema3 Nummer 7.2 zu 100% un-
tersucht werden miissen, liegt ein schriftlicher Nachweis (z. B. ein Analysezertifikat) dariiber bei,
dass diese Erzeugnisse oder alle Bestandteile untersucht wurden oder, sofern das Ergebnis der Un-
tersuchung noch nicht vorliegt, ein Nachweis, dass eine Probe zur Untersuchung einem gemaf
Nummer 7.1 akkreditierten Labor {ibermittelt wurden.

Falls verlangt, muss der Nachweis iiber die Untersuchung, die die gelieferte(n) Partie(n) umfasst,
dem Empfénger tibermittelt werden, wenn der Unternehmer die Untersuchungsergebnisse von dem
zugelassenen Labor erhilt.

Aus dem Nachweis iiber die Untersuchung muss unmissverstindlich die Verkniipfung zwischen
Lieferung und untersuchter Partie bzw. untersuchten Partien hervorgehen. Eine Beschreibung die-
ser Verbindung muss aus den Unterlagen iiber das beim Lieferanten angewandte Riickverfolgbar-
keitssystem hervorgehen. Stammt die Lieferung aus mehr als einer Partie oder aus mehr als einem
Bestandteil, muss der vorzulegende schriftliche Nachweis fiir jeden Bestandteil der Lieferung gel-
ten. Wenn das ausgehende Erzeugnis untersucht wird, ist der Nachweis fiir die Untersuchung des
Erzeugnisses der Untersuchungsbericht.

Jeder Lieferung von Erzeugnissen gemi3 Nummer 7.2 Buchstabe b oder Buchstabe c drittes Tiret
liegt ein Nachweis dariiber bei, dass diese Erzeugnisse die Anforderungen gemaf3 Nummer 7.2
Buchstabe b oder Buchstabe c drittes Tiret erfiillen.

gestrichen

Beauftragt ein Futtermittelunternehmer ein Labor mit der Durchfiihrung einer Untersuchung nach
Nummer 7.1, so weist er das Labor an, die Ergebnisse dieser Untersuchung der zustindigen Be-
horde zu melden, falls die in Anhang I Abschnitt V Nummern 1 und 2 der Richtlinie 2002/32/EG
festgelegten Dioxinhochstgehalte {iberschritten wurden. Die Anweisung an das Labor ist der zu-
standigen Behorde auf Anforderung nachzuweisen.

Beauftragt ein Futtermittelunternehmer ein Labor, das sich in einem anderen Mitgliedstaat befindet
als der Futtermittelunternehmer, der die Untersuchung in Auftrag gibt, so weist er das Labor an, im
Fall einer Uberschreitung der in Anhang I Abschnitt V Nummern 1 und 2 der Richtlinie
2002/32/EG festgelegten Dioxinhdchstgehalte, die Untersuchungsergebnisse der fiir das Labor zu-
standigen Behorde zu melden, die wiederum die zustindige Behorde des Mitgliedstaats informiert,
in dem der Futtermittelunternehmer niedergelassen ist.

Futtermittelunternehmer informieren die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie nieder-
gelassen sind, wenn sie ein Labor in einem Drittland beauftragen. Es muss ein Nachweis dartiber
erbracht werden, dass das Labor die Untersuchung geméaf der Verordnung (EG) Nr. 152/2009
durchfiihrt.

Die nationalen Regelungen, insbesondere § 44 Abs. Sa LFGB sowie § 44a Abs. 1 und 3 LFGB in
Verbindung mit der MitUbermitV, bleiben unberiihrt.

Lagerung und Beforderung

Die Einzelfuttermittel sind von anderen verkaufsfertigen oder zur Verfiitterung vorliegenden Fut-
termitteln getrennt zu halten, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Bei verpackten Einzelfuttermitteln ist ein geeignetes Verpackungsmaterial zu verwenden.
Die Einzelfuttermittel und deren jeweilige Ausgangsprodukte (z. B. unbearbeitete Einzelfuttermit-

tel oder fiir die Herstellung von zulassungsbediirftigen Einzelfuttermitteln verwendete Rohstoffe)
sowie ggf. Zusatzstoffe miissen in geeigneten Behéltern gelagert und befordert werden. Sie miissen
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in Raumlichkeiten gelagert werden, die so gestaltet, nachgeriistet und instand gehalten werden,
dass gute Lagerungsbedingungen gewahrleistet sind.
Zu diesen Rédumlichkeiten diirfen nur befugte Personen Zutritt erhalten.

Die Einzelfuttermittel und deren jeweilige Rohstoffe (z. B. unbearbeitete Einzelfuttermittel oder fiir
die Herstellung von zulassungsbediirftigen Einzelfuttermitteln verwendete Rohstoffe) sind so zu
lagern und zu befordern, dass sie auch lose oder in angebrochenen Verpackungen leicht zu identifi-
zieren sind und keine Verwechslung oder Kreuzkontamination untereinander wie auch mit anderen
Stoffen (z. B. Arzneimitteln) moglich ist und keine Verdnderung auftreten kann.

Die Behilter und Ausriistungen fiir die Beforderung, Lagerung, innerbetriebliche Férderung, Hand-
habung und Wiegearbeiten von Futtermitteln sind sauber zu halten. Dazu sind Reinigungspro-
gramme aufzustellen, und es ist dafiir zu sorgen, dass Reste aus einer vorherigen Lagerung von
Stoften sowie Riickstdnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln minimiert werden.

Behiilter, die zur Lagerung oder Beforderung von Mischfetten, Olen pflanzlichen Ursprungs oder
daraus gewonnenen Erzeugnissen, welche zur Verwendung in Futtermitteln bestimmt sind, genutzt
werden sollen, diirfen nicht zur Beférderung oder Lagerung anderer Erzeugnisse verwendet wer-
den, es sei denn, letztere Erzeugnisse entsprechen

- den Anforderungen der vorliegenden Verordnung oder Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004'° und
- Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG.

Sie werden von jeglicher anderer Ladung getrennt gehalten, wenn das Risiko einer Kontamination
besteht.

Ist eine solche getrennte Nutzung nicht mdglich, sind die Behilter griindlich zu reinigen, damit jede

Spur des zuvor enthaltenen Erzeugnisses beseitigt wird, falls diese Behélter vorher fiir Erzeugnisse

verwendet wurden, die folgenden Bestimmungen nicht entsprechen:

- den Anforderungen der vorliegenden Verordnung oder Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 und

- Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG.

Als geeignete Reinigungsmalinahmen sind die in dem auf der Homepage des BMELV veréffent-
lichten ,,Leitfaden fiir die Kontrolle der Anwendung der Bestimmungen nach Artikel 7 Abs. 1 und
2 in Verbindung mit Teil II und IIT des Anhangs IV der Verordnung (EG) Nr. 999/2001 bei der
Verwendung bestimmter Futtermittel hinsichtlich der Vorschriften zur Reinigung von Lagerein-
richtungen oder Transportmitteln® (http://www.bmel.de/SharedDocs/Downloads/Tier/Futter-
mittel/Leitfaden-Reinigung.html) beschriebenen Anforderungen an Reinigungsverfahren und
eigenbetriebliche Kontrollsysteme sowie Verfahren zur Durchfiihrung der Reinigung von Lagerein-
richtungen oder Transportmitteln zum Zwecke der Vermeidung einer Kontamination anzusehen.

Tierische Fette der Kategorie 3 gemél Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009, die zur
Verwendung in Futtermitteln bestimmt sind, sind gemaf3 den Vorschriften dieser Verordnung zu
lagern und zu befordern.

Verunreinigungen sind so gering zu halten, dass ein Eindringen von Schédlingen oder Schadorga-
nismen weitgehend eingeschriankt wird.

10 Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 iiber Lebensmittelhygiene (AB1 L 139 vom 30.4.2004; S. 1): ,,Lebensmittelunternehmer, die auf Produktions-,
Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln tétig sind, die den Arbeitsgiingen gemdll Absatz 1 nachgeord-
net sind, haben die allgemeinen Hygienevorschriften gemif3 Anhang II sowie etwaige spezielle Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zu erfiillen®.
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Kondenswasserbildung und Verunreinigungen miissen durch geeignete Mafinahmen (z. B. Tempe-
raturfiihrung oder Liiftung) vermieden werden.

Dokumentation

Der Futtermittelunternehmer, auch wenn er ausschlieBlich als Handler tétig ist, ohne dass sich die
Einzelfuttermittel jemals auf seinem Betriebsgeldnde befinden, muss in einem Register Aufzeich-
nungen fiithren, die entsprechende Daten fiir eine wirksame Riickverfolgung einschlieSlich von An-
gaben liber Ankauf, Herstellung und Verkauf sowie von Erhalt und Auslieferung einschlieflich
Ausfuhr mit Angabe des Bestimmungslandes enthalten. Die Unterlagen sind generell 5 Jahre ab
dem Herstellungs- oder Lieferdatum aufzubewahren.

Der Futtermittelunternehmer, mit Ausnahme desjenigen, der nur als Héndler titig ist, ohne dass
sich die Einzelfuttermittel jemals auf seinem Betriebsgeldnde befinden, muss in einem Register fol-
gendes aufbewahren:

9.2.1 Unterlagen iiber das Herstellungsverfahren und Kontrollen

Der Betrieb muss {iber ein Dokumentationssystem verfligen, das sowohl dazu dient, die
kritischen Punkte des Herstellungsprozesses zu identifizieren und zu beherrschen, als
auch dazu, einen Qualititskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren.

Um bei Beschwerden feststellen zu kdnnen, wer die Verantwortung getragen hat, sind die
Qualitdtskontrollplédne sowie die in deren Rahmen festgestellten Ergebnisse vom Futter-
mittelunternehmer iiber einen Zeitraum aufzubewahren, der dem Verwendungszweck des
Einzelfuttermittels angemessen ist, mindestens aber ein Jahr.

9.2.2 Unterlagen tliber die Riickverfolgbarkeit, und zwar insbesondere in Bezug auf die Herstel-
lung und den Vertrieb:

9.2.2.1 Name und Anschrift der Hersteller oder Lieferanten etwaiger fiir die Herstellung
des Einzelfuttermittels verwendeter Vorprodukte und Rohstoffe sowie Art und
Menge der verwendeten Rohstoffe und das Lieferdatum

9.2.2.2 Art und Menge der hergestellten Einzelfuttermittel, jeweiliges Herstellungsda-
tum, ggf. das Mindesthaltbarkeitsdatum und bei zulassungsbediirftigen Einzelfut-
termitteln gegebenenfalls zusétzlich die Nummer der Partie bzw. des festgelegten
Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung;

9.2.2.3 Namen und Anschriften der Betriebe, die mit diesen Einzelfuttermitteln beliefert
wurden, Art und Menge der gelieferten Einzelfuttermittel sowie gegebenenfalls
bei zulassungsbediirftigen Einzelfuttermitteln die Nummer der Partie bzw. des
festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung und Datum der
Abgabe.

Die Unterlagen sind generell 5 Jahre ab dem Herstellungs- oder Lieferdatum aufzubewah-
ren.

Beziiglich dieser Aufbewahrungsfrist wird in folgendem Fall diese allgemeine Regel an-
gepasst:

Bei mikrobiologisch leicht verderblichen Einzelfuttermitteln sollten die Aufzeichnungen
6 Monate ab Herstellungs- oder Lieferdatum aufbewahrt werden (siehe auch: ,,Leitfaden
zur Kontrolle der Umsetzung der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit von Futter-
mitteln in den Futtermittelunternehmen®).
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9.3. Der gemil § 18 Abs. 4 FMV zugelassene Futtermittelhdndler fiihrt ein Verzeichnis geméal3 Nr.
1.2.2 und es sind Vorkehrungen getroffen, dieses 5 Jahre lang aufzubewahren.
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10 Beanstandungen und Produktriickruf

10.1 Der Futtermittelunternehmer richtet ein System zur Aufzeichnung und Uberpriifung von Beanstan-
dungen, welche die Anforderungen an die Futtermittelsicherheit betreffen, ein.

10.2 Der Futtermittelunternehmer fiihrt erforderlichenfalls ein System zum schnellen Riickruf von Ein-
zelfuttermitteln ein.
Der Futtermittelunternehmer muss den Verbleib der zuriickgerufenen Einzelfuttermittel schriftlich
festhalten; diese Einzelfuttermittel miissen vor einem erneuten Inverkehrbringen durch eine Quali-
titskontrolle erneut beurteilt werden.

Anmerkung:
Der Nachweis der Zertifizierung eines Betriebes nach DIN ISO 9000 ff oder vergleichbaren Verfahren

kann als unterstiitzende Registrierungs- oder Zulassungsvoraussetzung angesehen werden. Dieser ersetzt
aber nicht die behdrdliche Priifung und Registrierung oder Zulassung.



