% Bundesministerium % Bundesamt fiir
fiir Erndhrung %= | Verbraucherschutz und
und Landwirtschaft Lebensmittelsicherheit

Merkblatt

far die Zulassung
und Registrierung

von Futtermittelunternehmen

(Vormischungen)

Futtermittelhygiene (Band 5)

(Stand 17.05.2017)



-2-

Merkblatt
Uber Anforderungen
an nach der Verordnung (EG) Nr. 183/2005registrierte Betriebe,
die Vormischungen herstellef, verarbeiten, lagern, transportieren oder in Verkéar bringen,

sowie

nach dieser Verordnung zuzulassende Betriebe,
die Vormischungen herstelled oder in Verkehr bringen

Dieses Merkblatt soll den Futtermittelunternehnibra Pflichten deutlich aufzeigen und den Futtermit
telkontrolleuren der amtlichen Futtermitteliberwawnf ein Instrumentarium in die Hand geben, mit dem
sie ihre Kontrollaufgaben umfassend wahrnehmen édnn

Zielsetzung der Vorschriften in der Verordnung (@) 183/2005 ist es, ein hohes Mal3 an Schutz fur
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fur dieagthzu sichern. Dabei muss die Futtermittelsicher-
heit entlang der gesamten Lebensmittelkette, angefabei der Futtermittelprimarproduktion bis him z
Fatterung von z. B. zur Lebensmittelerzeugung besten Tieren gewahrleistet sein. Die Verantwortung
fur die Futtermittelsicherheit liegt beim Futterteiinternehmer.

Nach Art. 17 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2@0rgen die Futtermittelunternenmer auf allen
Produktions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufeden ihrer Kontrolle unterstehenden Unternehmen da-
fur, dass die Futtermittel die rechtlichen Anfordegen erfillen, die fur ihre Tatigkeit gelten, uitzer-
prifen diese Tatigkeit. Die Futtermittelunternehmsietlen gemaf Art. 4 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr
183/2005 sicher, dass auf allen ihrer Kontrolleetstthenden Produktions-, Verarbeitungs- und Ver-
triebsstufen geman den Gemeinschaftsvorschrifem, it ihnen in Einklang stehenden einzelstaatli-
chen Recht und der guten Verfahrenspraxis vorgegangd.

Durch die allgemeine Anwendung von Verfahren aufr@fage der Grundsétze der Gefahrenanalyse und
der kritischen Kontrollpunkte (HACCP) wird in Verlaiung mit einer guten Hygienepraxis die Verant-
wortlichkeit der Futtermittelunternehmer verstafierner wird durch die Verpflichtung zur Gewéahreis
tung der Ruckverfolgbarkeit von Futtermitteln undgtErmittelbestandteilen in der Futtermittelketéz d
Futtermittelsicherheit Rechnung getragen.

Der Futtermittelunternehmer stellt in allen seierantwortung unterliegenden Unternehmen sicher,
dass gemal den Gemeinschaftsvorschriften und detiesén im Einklang stehenden einschlagigen
deutschen Rechtsvorschriften vorgegangen wird esmtdere hat der Futtermittelunternehmer sicher zu
stellen, dass er die einschlagigen Hygienevorgehrider Verordnung (EG) Nr. 183/2005 erfillt.

Das gilt fur alle Futtermittelunternehmer fur dienvihnen ausgetbten Tatigkeiten (unabhangig vom Ei-
gentumsbezug und Besitzverhéltnissen) wie

- Herstellung und Verarbeitung (einschlie3lich Lelmaittelunternehmer, die Lebensmittel zur
Verwendung als Futtermittel abgeben, Chemikaliesteéier, die Stoffe, die ohne Aufbereitung
als Futtermittel verwendet werden konnen, an Fuitézlunternehmer abgeben)

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

- Lagerung (eigene und Auftragslagerung....) und

- Vertrieb (Import, Export, Grof3- und EinzelhanddteBkenhandel, Internethandel).

! Zuletzt geandert durch Verordnung (EU) 2015/1986Kbmmission vom 22. Oktober 2015 zur Anderung des
Anhangs Il der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 desoéischen Parlaments und des Rates hinsichtlich/lter-
suchung von Olen, Fetten und daraus gewonnenendiiasen auf Dioxine (ABI L 278 vom 23.10.20155%5.

2 “Herstellen* im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 18305 schliet das ,Behandeln“ im Sinne des § 3Ntes
LFGB mit ein
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Der Futtermittelunternehmer beschafft sich und esmet nur Futtermittéhus Betrieben, die geman die-
ser Verordnung registriert und/oder zugelassen slied gilt auch fur Futtermittel von Futtermittethie-
ben (Betriebe) mit Sitz in einem anderen Mitgliedst Ausgenommen sind Rohstoffe, die noch keine
Futtermittel im Sinne von Artikel 3 Nr. 4 der Vedmung (EG) Nr. 178/2002 sifd

Der Futtermittelunternehmer muss eine gute Verfapeaxis in seinem Unternehmen sicherstellen. Die
Anwendung der von den Wirtschaftssektoren eraregiteinzelstaatlichen oder gemeinschatftlichen Leit-
linien ist den Futtermittelunternehmern freigestell

Betriebe, die Vormischungen mit Futtermittelzustifen (Zusatzstoffen) herstellen, lagern, transper
ren oder in Verkehr bringen, unterliegen der Registngspflicht gemaf3 Artikel 9 Abs. 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 183/2005.

Zusatzlich zur Registrierungspflicht unterliegeririgbe, die Vormischungen unter Verwendung folgen-
der Zusatzstoffe herstellen oder in Verkehr bringlmZulassungspflichtgemar Artikel 10 Nr. 1 lit. b
der Verordnung (EG) Nr. 183/2005:

- erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe:

- Vitamine, Provitamine und andere chemisch defiai8toffe mit ahnlicher Wirkung: A und D,
- Verbindungen von Spurenelementen: Kupfer, Selen

- Kokzidiostatika und Histomonostatika,

1 Registrierungs- und Zulassungsverfahren sowie gémeine Anforderungen an den Futtermit-
telunternehmer (Artikel 9 Abs. 2 und Artikel 10 Nr. 1 lit. b der Verordnung (EG) Nr.
183/2005)

1.1 Registrierung

1.1.1 Ein Betrieb wird gemaf Artikel 9 Abs. 2 Buietee a) der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 von der
flr den Betriebsort zustandigen Behorde (Behdrelgistriert .
Zwecks Registrierung meldet der Futtermittelureémer der Behdrde in der von ihr verlangten
Form alle seiner Kontrolle unterstehenden Betrielizejn einer der Herstellungs-, Lagerungs-,
Transport- oder Vertriebsstufen von Futtermittéiingt sind und stellt der Behdrde aktuelle Infor-
mationen Uber diese Betriebe zur Verfligung, indeomeer anderem alle wichtigen Veranderun-
gen bei den Tatigkeiten und BetriebsschlieliungeBdrdrde meldet.

1.1.2 DerHersteller von Vormischungenerfullt folgende in dem vorliegenden Merkblatt gefiihrten
Punkte hinsichtlich der Anforderungen und Pflichten
2,3,4,5,6,8,9und 10

8 Zur Abgrenzung Futtermittel — Rohstoff wird ausdRositionspapier des BMELV zur Einordnung von @égn
als Futtermittelunternehmen und Einordnung vonf8toéls Futtermittel im Hinblick auf die Verordnu¢gG) Nr.
183/2005 hingewiesen (Rdschr. BMELV Az.: 318-1360608 vom 1.2.2006)

4 GemaR Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 183/2@@&en bis zur Erstellung der in Artikel 23 AbsatBuch-
stabe a) und b) genannten Listen abweichende Reggriufur Einfuhren. Die Anforderung in Artikel 5 gditz 6 gilt
daher nicht fir Einfuhren aus Betrieben mit Sitziimem Drittland. Die speziellen Regelungen lbettlBndsver-
treter gemaf Artikel 6 der Richtlinie 98/51/EG sindbeachten.
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1.1.3 DerHandler von Vormischungen, der nicht ausschlieBlictals Handler tétig ist, sondern die
Vormischungen auf seinem Betriebsgelande lagentesder gewerblich&uttermitteltranspor-
teur undLagerhalter erfillt folgende in dem vorliegenden Merkblatt gefiihrten Anforderun-
gen:
2.1,2.2,24,25,27,2.8,2.9,3.2,3.3,4.5,6, 8,9.1,9.2.2.2,9.2.2.3 und 10

1.1.4 DerHandler von Vormischungen, der ausschliellich als &hdler tétig ist, und keine Vormi-
schungen auf seinem Betriebsgelande lagert, effldiende in dem vorliegenden Merkblatt aufge-
fuhrten Punkte hinsichtlich der Anforderungen:
4.5,6,9.1und 10.

1.2 Zulassung

1.2.1 Zulassungsbediirftige Betriebe werdegelassenwenn eine Besichtigung vor Ort vor Aufnahme
der Téatigkeit erwiesen hat, dass die o. g. Anfardgen eingehalten werden.

1.2.2 Die Behdrde kann eibedingte Zulassunggemaf Artikel 13 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr.
183/2005 erteilen, wenn die Besichtigung vor Ogeben hat, dass deersteller oder Handler
von Vormischungen, der nicht ausschliel3lich als Hadier tatig ist, alle Anforderungen hinsicht-
lich der innerbetrieblichen Ablaufe, welche fir &iettermittelsicherheit relevant sind und hin-
sichtlich der Ausrustung (siehe Nr. 2 des vorlisgmMerkblattes) erflillt.
Die endgultige Zulassung erteilt sie nur, wenn @mesute Besichtigung vor Ort, die innerhalb von
drei Monaten nach Erteilung der bedingten Zulasstemgenommen wird, ergibt, dass der Betrieb
die anderen Anforderungen erfullt.
Wurden deutliche Fortschritte erzielt, erflllt detrieb jedoch noch nicht alle dieser Anforderun-
gen, so kann die Behorde die Geltungsdauer dengsesi Zulassung verlangern. Die Geltungs-
dauer der bedingten Zulassung darf jedoch insgesachis Monate nicht Gberschreiten.

1.2.3 Ein gemalf Artikel 10 Nr. 1 lit. b der Verouthy (EG) Nr. 183/2005 zulassungsbedurftigénd-
ler von Vormischungen der ausschlielich als Handler tatigst und der keine Vormischungen
auf seinem Betriebsgelande aufbewahrt, wird aufagnvon der Behorde zugelassen, ohne dass
eine Besichtigung vor Ort erfolgt, wenn er — zulétizzur Registrierung - bei Antragstellung ge-
mar Artikel 17 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1882 eine Erklarung in der von der Behdrde
festgelegten Form vorlegt, mit der er bestatigssddie von ihm in Verkehr gebrachten Vormi-
schungen den Bedingungen der Verordnung (EG) N&/2085 entsprechen.

1.2.4 Die Behorde erteilt dem Betrieb mit der Zslagy nach Artikel 13 eine individuelle Kennnummer
gemal Artikel 19 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr./2885.

1.3 Nebenbestimmungen

Die Registrierung odetulassung<ann mit Nebenbestimmungen versehen werden, sowei dies
zur Erfullung der Registrierungs- oder Zulassungsussetzungen erforderlich sind. Die Behorde
kann zur Erflllung der Registrierungs- oder Zulagsworaussetzungen nach Erteilung der Regist-
rierung oder Zulassung die erforderlichen Anordramgeffen. Sie kann die Registrierung oder
Zulassung auch nachtraglich an Auflagen binden.
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1.4  Aussetzung, Entzug und Anderungen der Registrieng oder Zulassung (Artikel 14, Artikel 15
und Artikel 16 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005)

1.4.1 Die Registrierung oder Zulassung eines Bmgast fir eine oder mehrere Tatigkeiten voriberge
hend auszusetzen (Ruhen der Registrierung odesstuig), wenn sich herausstellt, dass der Be-
trieb die fir diese Tatigkeiten geltenden Bedingemgicht mehr erfuillt.

1.4.2 Die Registrierung oder Zulassung eines Begdir eine oder mehrere Tatigkeiten ist zu entzie
hen, wenn

a) der Betrieb diese Tatigkeiten einstellt;

b) der Betriebsleiter nicht die erforderliche Zuvesigkeit besitzt, d. h. wenn er wiederholt
oder groblich gegen lebensmittel- oder futtermigtettliche Vorschriften verstol3en hat,

c) es sich herausstellt, dass der Betrieb die flesg#tigkeiten geltenden Bedingungen ein
Jahr lang nicht erfillt hat oder ein Jahr nach Begier Aussetzung der Registrierung oder
Zulassung die fir seine Téatigkeiten geltenden Bpdigen nicht erfillt;

d) ernsthafte Mangel festgestellt oder die Produkitioginem Betrieb wiederholt stillgelegt
werden musste und der Betrieb weiterhin nicht inLd@e ist, die Futtermittelsicherheit zu
gewahrleisten.

1.4.3 Im Falle der Anderung von Tétigkeiten oderAigfnahme weiterer Tatigkeiten, stellt der Futter-
mittelunternehmer bei der Behdrde einen Antragfandferung der Registrierung oder Zulassung.
Die sachgerechte Durchflhrung dieser Tatigkeitemisder Antragstellung nachzuweisen.

(Erganzender Hinweis: Bau-, immissionsschutz- aaleeitsschutzrechtliche und sonstige genehmigungs-
relevanten Bestimmungen fur derartige Betriebebkleiunberthrt.)

2 Einrichtungen und Ausristungen(Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 183/2005)

2.1 Futtermittelverarbeitungs- und Futtermittelisgerichtungen, Ausristungen, Behdlter, Transport-
kisten und Fahrzeuge sowie ihre unmittelbare Umgglsind sauber zu halten und es sind wirk-
same Schadlingsbekampfungsprogramme einzurichten.

2.2. Die Einrichtungen und Ausristungen missen so kazjangelegt, gebaut und bemessen sein,
dass

2.2.1 sie eine angemessene Reinigung und/oderBlesom ermdglichen;

2.2.2 das Risiko von Fehlern mdglichst gering gelmalind Kontaminationen, Kreuzkontaminati-
onen und ganz allgemein schadliche Auswirkungerdau$icherheit und Qualitat der Vor-
mischungen vermieden werden. Maschinen, die mieFuttteln in Kontakt kommen, sind
nach einer Nassreinigung zu trocknen.

2.3 Einrichtungen und Ausrustungen fir Misch- und/aderstellungsvorgange missen einer ange-
messenen und regelméafigen Prifung nach den Vemideechreibungen unterzogen werden, die
vom Hersteller im Voraus fir die Herstellung dermischungen schriftlich erstellt worden sind.

2.3.1 Samtliche bei der Herstellung von Vormisclemgerwendeten Waagen und Messgeréate
mussen fur die Skala der zu ermittelnden Gewictiex ¥ olumen geeignet sein und regel-
mafrig auf Genauigkeit geprift werden.
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2.3.2 Samtliche bei der Herstellung von Vormiscleamgerwendeten Anlagen muissen flr die
Skala der zu mischenden Gewichte und Volumen geegein und es ermoglichen, ange-
messene homogene Mischungen und homogene Verdigmbegzustellen. Die Futtermit-
telunternehmer missen die Geeignetheit der Misaljanlin Bezug auf die Homogenitat
nachweisen (Mischgenauigkeit z. B. 1 : 100.000).

Ein Nachweis Uber die Arbeitsgenauigkeit der Anlefj@om Futtermittelunternehmer der
Behdorde auf Verlangen vorzulegen.

2.4  Die Einrichtungen missen ausreichend beleushkiet Die Beleuchtungskdrper sind vor Beschadi-
gungen in geeigneter Weise (z. B. Metallgittersehttzen, um eventuelle Verunreinigungen mit
z. B. Glassplittern zu vermeiden.

2.5 Ableitungssysteme (z. B. zur Befiillung von Bortbehéltern, Silos oder auch zur Separierung
von Stauben) missen zweckdienlich und so konzipietgebaut sein, dass jedes Risiko der Kon-
tamination von Futtermitteln vermieden wird.

2.6  Bei der Herstellung von Vormischungen verweasi®asser muss flir Tiere geeignet sein; die
Wasserleitungen missen aus Material sein, dasemitWasser nicht oder nur in verschwindend
geringem Mal3e reagiert (inert).

2.7 Abwasser, Abfélle und Regenwasser sind so geitigen, dass die Ausriistungen sowie die Si-
cherheit und Qualitat der Vormischungen nicht be&amtigt werden. Verunreinigungen und Stau-
bansammlungen sind regelmafig zu kontrollierenzunbeseitigen, um das Eindringen von Schad-
lingen weitgehend zu verhindern.

2.8 Fenster und sonstige Offnungen missen, sofarerlich, schadlingssicher sein. Tiiren missen
dicht schlieRen und in geschlossenem Zustand sogéasicher sein.

2.9 Decken und Deckenstrukturen miissen, soweitdanfiicch, so gestaltet und ausgefiihrt sein, dass
Schmutzansammlungen vermieden und Kondensationsxidsing, Schimmelbefall sowie das
Ablésen von Materialteilchen, die die Sicherheitl @ualitat der Vormischungen beeintrachtigen
kdnnen, vermindert werden.

3 Personal

3.1 Der Betrieb muss tber ausreichend Personalgemf das die zur Herstellung der Vormischungen
erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen basit

3.2 Es st ein Organisations- und Stellenplan mig#be der jeweiligen Befahigung (z. B. Diplome,
Berufserfahrung) und der Verantwortungsbereichdaitsnden Personals zu erstellen und der Be-
horde auf Verlangen vorzulegen.

3.3 Das gesamte Personal ist schriftlich einddiligy seine Aufgaben, Verantwortungsbereiche und
Befugnisse zu informieren, damit die gewlnschteli@uaer Vormischungen erreicht wird. Dies
gilt entsprechend bei nachtraglichen Anderungem Ngichweis hieriiber ist der Behorde auf Ver-
langen vorzulegen.

4 Herstellung

4.1 Es ist eine fur die Herstellung verantwortliche aaft zu bezeichnen. Diese Fachkraft muss gegen-
Uber den Personen, die mit der Herstellung der \&mmungen beauftragt sind, weisungsbefugt sein.
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4.1.1 Dies istin geeigneter Weise (z.B. durch Advertrag oder Stellenbeschreibung) nachzu-
weisen.

4.1.2 Die erforderliche Sachkenntnis der fur diestlung verantwortlichen Fachkraft ist vom
Futtermittelunternehmer in geeigneter Weise zu daatieren.

Als ausreichender Nachweis fir die Sachkenntnis kasbesondere der Abschluss eines
Hochschul- bzw. Fachhochschulstudiums, in dem Kesse Uber Stoffeigenschaften und
Wirkungen der genannten Vormischungen vermittelder, verbunden mit dem Nachweis
ausreichender einschlagiger Kenntnisse tber distelemg der Vormischungen und auf
dem Gebiet des Futtermittelrechts, anerkannt werden

4.2  Der Futtermittelunternehmer muss gewahrleistass die verschiedenen Produktionsvorgéange
nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbesithungen und Anweisungen durchgefihrt wer-
den, damit die kritischen Punkte des Herstellundatieens ermittelt, Gberprift und beherrscht
werden kénnen.

4.3 Es mussen:

4.3.1 technische und organisatorische MaRnahmeofiget werden, um Kreuzkontaminationen
und Fehler zu vermeiden oder gegebenenfalls zumenen und

4.3.2 ausreichende und geeignete Mittel verfugbiar, sm wahrend des Herstellungsvorgangs
Kontrollen durchfiihren zu kénnen.

4.4 Das Vorhandensein von verbotenen, unerwinsdaenunzuldssigen Stoffen sowie anderen che-
mischen, physikalischen oder biologischen Verumgeimgen (Kontaminanten) ist zu Uberwachen
und es sind geeignete Kontrollstrategien zur Gefaininimierung vorzusehen.

4.5 Aus der Kennzeichnung aller Erzeugnisse, dierierai Betrieb (Futtermittelunternehmen), der ge-
man Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. ZBRS die Anforderungen des Anhangs Il er-
flllen muss, hergestellt wurden, muss eindeutigdrgehen, ob sie zur Verwendung als Futtermit-
tel oder fur andere Zwecke bestimmt sind. Die Keistmung als Futtermittel muss den Vorschrif-
ten der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 oder der \Wmang (EG) Nr. 1831/2005 entsprechen. Die
Kennzeichnung fur ,andere Zwecke" muss den Vorsemides jeweiligen Rechtsbereiches, fur
den die Verwendung vorgesehen ist, entsprechen.

Erklart ein Hersteller, dass ein Erzeugnis ni¢hit@bensmittel bestimmt ist, schliel3t dies eine
Verwendung als Futtermittel nicht aus, sofern dag#gnis die futtermittelrechtlichen Anforde-
rungen erflllt (z.B. Verwendung von Lebensmittelie in ihrer Qualitat, wie Geruch, Form oder
Farbe, beeintrachtigt sind).

Wird fir eine bestimmte Partie eines Erzeugnisski§irt, dass sie nicht als Futtermittel oder fur
andere Zwecke bestimmt ist und wird dies in gedgnéeise schriftlich kenntlich macht (z. B.
auf dem Etikett, auf dem Lieferschein oder im Likémtrakt), so darf diese Erklarung nicht spater
von einem Unternehmer in einer nachgeordneten Risadeette gedndert werden. Die Verwen-
dung als Futtermittel oder zur Herstellung eineédfmittels ist ausgeschlossen, wenn in der
Kennzeichnung wdrtlich darauf hingewiesen wirdgz,,nicht als Futtermittel bestimmt®, , nicht

als Futtermittel verwenden®).

5 Eingefiigt auf Grund der Verordnung (EU) Nr. 223/2@er Kommission vom 15. Méarz 2012 zur Anderung vo
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Bpéischen Parlaments und des Rates hinsichtlicEweas-
sung von Betrieben, die Erzeugnisse aus pflanziiéllen und Mischfetten zur Verwendung in Futterahitin den
Verkehr bringen, sowie hinsichtlich der besondekaforderungen an die Herstellung, Lagerung, Beftirdg und
Dioxinuntersuchung von Olen, Fetten und daraus geaoen Erzeugnissen (ABI. L 77 vom 16.3.2012, S. 1)
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Die Kennzeichnung, dass Erzeugnisse z. B. filmsche Zwecke" oder fur die Weiterverarbei-
tung “ bestimmt sind, schlief3t nicht aus, dassedieginer nachgeordneten Phase der Kette zur
Herstellung von Futtermitteln verwendet oder inké&dm gebracht werden kdnnen. Dies setzt aller-
dings voraus, dass die daraus hergestellten Erizmagdie Anforderungen an die Futtermitteleig-
nung und die Futtermittelsicherheit erflllen.

Daruber hinaus vergewissert sich der Futtermitteltnehmer im Rahmen seiner Sorgfaltspflich-

ten, dass die von seinem Vorlieferanten geliefentahin seinem Unternehmen verwendeten Er-

zeugnisse zu keinem Zeitpunkt als ,nicht fir Futigtel bestimmt“ bezeichnet oder gekennzeich-
net waren.

Es sind Vorkehrungen zu treffen, dass:

4.6.1 Abfalle und Stoffe, die nicht als Futtermlitieeignet sind, isoliert und identifiziert werden
kénnen und

4.6.2 derartige Stoffe, die gefahrliche Mengen Kontaminanten oder sonstigen geféhrlichen
Stoffen enthalten, auf geeignete Weise zu besgiged und nicht als Futtermittel verwen-
det werden.

Der Futtermittelunternehmer muss durch angegnessrganisatorische und technologische Malf3-
nahmen gewabhrleisten, dass die Vormischungen zuetichgt werden kénnen.

Etwaige Verarbeitungshilfsstoffe miissen, wenitinzelfall nichts anderes bestimmt ist, so weit
nach dem Stand der Technik méglich wieder entf@artden; unvermeidliche Reste dirfen keine
Gefahr fiir Mensch, Tier oder Umwelt darstellen.

Quialitatskontrollen

Es ist eine fur die Qualitatskontrolle veranttiche Fachkraft zu benennen; die Befugnisse diese
Fachkraft missen durch eine Stellenbeschreiburgeatissen werden. Darauf kann in begrinde-
ten Einzelfallen verzichtet werden

Die erforderliche Sachkenntnis der fur die Quadkantrolle verantwortlichen Fachkraft muss in
geeigneter Weise nachgewiesen und dokumentiert sein

Der Futtermittelunternehmer muss im Rahmenseiqualitatskontrollsystems Zugang zu einem
geeigneten Labor haben. Dies sollte ein fur dieejige Untersuchung akkreditiertes Labor sein.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan erstellen und durchzufiihren, der insbesondere

- die Kontrolle der kritischen Punkte des Herstaisprozesses,

- die Verfahren der Stichprobenentnahme und degerigkeit,

- die Methoden und die Haufigkeit der Analysen,

- die Beachtung der Spezifikatiortdrei den Zusatzstoffen, Verarbeitungshilfsstoffad u
Tragerstoffen bis zu den Enderzeugnissen und

- den Verbleib der Enderzeugnisse bei Nichtubetienmnsung mit den Spezifikationen

umfasst.

6 Spezifikation ist die Beschreibung eines Produkisiglich seiner qualitatsbestimmenden MerkmateavB.
Zusammensetzung, Wirkstoffgehalt, Verunreinigundgiilckstande, Aggregatzustand, Farbe, Geruch odstige
Merkmale wie mikrobiologische Beschaffenheit, pH+\der Viskositat.
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Das Qualitatskontrollsystem ist nach den produktt tétigkeitsbezogenen Risiken auf das Futter-
mittelunternehmen auszurichten.

Das Qualitatskontrollsystem muss insbesondere tilfeymnd ggf. angepasst werden, wenn

- die betrieblichen Gegebenheiten sich andern (eBe Ausgangserzeugnisse oder Ender-
zeugnisse, veranderte Verarbeitungsprozesse, arewechsel) oder

- Hinweise Uber besondere Gefahren vorliegen (beBondere Kontaminationen im Verkehr
mit Futtermitteln, EU-Schnellwarnsystem).

Im Rahmen des Qualitatskontrollsystems sind Spettifinen fir alle verwendeten, hergestellten
und vertriebenen Futtermittel sowie der hierfligesetzten Rohstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe
festzulegen.

Spezifikationen sind unter Bertcksichtigung dettiberungsgemalen Verwendung des jeweiligen
Futtermittels so festzulegen, dass die Sichermgitdie handelsiibliche Beschaffenheit der Vormi-
schungen gem. Art. 4 der Verordnung (EG) Nr. 760%22@ewahrleistet sind. Insbesondere bezie-
hen sich diese Spezifikationen auf die in AnhadgriRichtlinie 2002/32/EG festgelegten Hochst-
gehalte oder die in Anhang Il festgelegten Aktiorsgwerte.

Die Einhaltung dieser Spezifikationen muss risikextiert nach den Vorgaben des Qualitatskon-
trollplans Gberprift und dokumentiert werden.

Der Qualitatskontrollplan des Futtermittelunternelnsrkann an ein allgemeines Qualitatssiche-
rungssystem der Wirtschaft angelehnt sein. Vordmssg sollte aber immer sein, dass die eigenbe-
trieblichen Prozesse und Verfahren bei der Austiaatades Qualitatskontrollsystems, insbeson-
dere beim HACCP berticksichtigt sind.

Die Art der Probenahme ist am UntersuchungsziBl (Zerschleppungen, Prozesskontrolle, Ho-
mogenitat, Verkehrsféahigkeit) sowie den Untersugsparametern ausgerichtet und zu dokumen-
tieren.

Der Vormischungshersteller muss Unterlagen tbemdiker Vormischung verwendeten Rohstoffe
und Verarbeitungshilfsstoffe fuhren, um die Rickeigbarkeit sicher zu stellen (siehe auch:
.Leitfaden zur Kontrolle der Umsetzung der Anfongiegen an die Rickverfolgbarkeit von Futter-
mitteln in den Futtermittelunternehmen®).

Diese Unterlagen mussen fir die Behdrde wahrereseritraums verfligbar sein, der dem Ver-
wendungszweck der Vormischungen angemessen isei Bedzheint eine generelle Aufbewah-
rungsfrist von 5 Jahren ab dem Herstellungs- odsfetdatum angemessen (vgl. dazu Punkt
8.2.2).

Es missen ProbgedesZusatzstoffes, jedes in der Vormischung verwendEtarelfuttermittels
undjeder Partie der Vormischungen, die hergestellt undeim derkehr gebracht werden oder je-
des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontihictier Herstellung nach einem vom Hersteller
vorher festgelegten Verfahren in ausreichender Memgjnommen und aufbewahrt werden, um die
Ruckverfolgbarkeit sicher zu stellen.

Diese Proben werden versiegelt und so gekennzéjdtens sie leicht zu identifizieren sind. Sie
sind unter Lagerbedingungen aufzubewahren, diender@ingen der Zusammensetzung oder Be-
eintréchtigungen der Probe weitgehend ausschlie3en.

Die Proben miissen fiir die Behdrde wahrend eingsarais verfiigbar sein, der dem Verwen-
dungszweck der Vormischungen, fir den sie in Varigebracht werden, angemessen ist (Empfoh-
len werden mindestens 6 Monate).
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Im Falle von Vormischungen fir nicht zur Lebensetgewinnung bestimmte Tiere muss der Vor-
mischungshersteller nur Proben des Enderzeugrasfieswahren.

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

(siehe auch: ,Leitfaden zur Kontrolle der Anwenduleg HACCP-Konzeptes bei Herstellern von
Futtermitteln im Rahmen der amtlichen Futtermitbelivachung*)

Der Futtermittelunternehmer erbringt der Behtrddaenvon ihr verlangten Form den Nachweis,
dass er ein schriftliches Verfahren oder Verfahdém auf den HACCP-Grundséatzen beruhen, ein-
gerichtet hat, durchfiihrt und aufrechterhalt. Bt alie Unterlagen, mit denen die so entwickelten
Verfahren beschrieben werden, jederzeit auf demedlkn Stand. Als Nachweis der Einrichtung
des HACCP-Konzeptes reicht ggf. die Vorlage eir@s einer akkreditierten Zertifizierungsstelle
ausgestellten Zertifikates.

Die HACCP-Grundsatze umfassen, soweit zutreffesidende Elemente:

a) Die Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet odeginhnehmbares Mal? reduziert wer-
den muissen, sind zu ermitteln. Dazu missen die Mohmngen beschrieben und ihre be-
triebsbezogene Herstellung anhand eines FlieRdragsdbewertet werden. Diese Bewer-
tung der Gefahren beinhaltet die Feststellung danfdtheinlichkeit ihres Auftretens und
die Abschatzung ihrer Bedeutung fir die GesundiwitMensch und Tier. Die detaillierte
Aufgliederung der Gefahren ist die Voraussetzurfgrdgezielte und differenzierte Mal3-
nahmen zu ihrer Beherrschung festzulegen. Allgeeeiitht auf den konkreten Einzelfall
bezogene Begriffe oder Aussagen genligen deshdlbdea Anforderungen an ein
HACCP-Konzept.

b) Die kritischen Kontrollpunkte auf der (den) Proztste(n), auf der (denen) eine Kontrolle
notwendig ist, miissen bestimmt werden, um einel@eiavermeiden, auszuschalten oder
auf ein annehmbares Mal3 zu reduzieren.

Kriterien fUr einen Kritischen Kontrollpunkt (CCBInd, dass eine Gefahr fir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier anzunehmen oder niclaumahliel3en, eine Malinahme zur Be-
herrschung oder Reduzierung der Gefahr moglichridtdiese Gefahr zu keinem spéteren
Zeitpunkt beseitigt oder reduziert werden kann. tkallpunkte, die diese Kriterien nicht
erfillen, stellen lediglich Kontrollpunkte (CP) daie im Rahmen des allgemeinen Quali-
tatskontrollplans zu berticksichtigen sind (s. 0.).
Die Ermittlung und Definition der Kritischen Konthaunkte (CCP) muss in allen Berei-
chen der Produktion erfolgen. Hierzu zéhlen inshbdsce die Rohstoffbeschaffung, ein-
schlieB3lich der Anlieferung, die Lagerung von Roffsin und die Produktion von Vormi-
schungen und deren Lagerung sowie die Abgabe vomigohungen, einschliellich des
Transportes. Dabei sind insbesondere Risiken dotghnde Gefahren zu bertcksichtigen:

— physikalische Gefahren (Fremdkdrper, wie z. B. (léastall- und Kunststoffteile),

— chemische Gefahren (z. B. Verunreinigungen mit Diew/Furanen, PCB,

Schwermetallen, Riickstanden von Pflanzenschutzmiezneistoffen),
- biologische Gefahren (z. B. toxinbildende Schimritetpoder Bakterien).

c) Fur diese kritischen Kontrollpunkte miissen Grenmvigstgelegt werden, anhand derer
im Hinblick auf die Vermeidung, Ausschaltung odexddzierung von Gefahren zwischen
akzeptablen und nicht akzeptablen Werten unterdehigvird.

d) Effiziente Verfahren zur Uberwachung der kritisch@ntrollpunkte miissen festgelegt
und durchgefihrt werden.

e) KorrekturmaRnahmen miissen fur den Fall festgelegtien, dass die Uberwachung zeigt,
dass ein kritischer Kontrollpunkt nicht unter Kanike ist. Diese KorrekturmafRnahmen
mussen geeignet und durchfuhrbar sein und kdnclrasif die Korrektur eines Prozess-
schrittes beschranken oder das Verwerfen eineregalRroduktionscharge beinhalten.
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f) Verifizierungsverfahren missen festgelegt werdemfastzustellen, ob die in den Buchsta-
ben a) bis e) genannten MalRnahmen vollstandigwiddvirksam funktionieren. Die Veri-
fizierungsverfahren sind regelmafig anzuwenden.

g) Dokumente und Aufzeichnungen muissen erstellt werdierder Art und Grol3e des Betrie-
bes angemessen sind, um nachweisen zu kdnnergdidassien Buchstaben a) bis f) ge-
nannten MalRnahmen angewendet werden.

Wenn Veranderungen hinsichtlich der Spezift@giner Vormischung, einem Herstellungspro-
zess oder einer Erzeugungs-, Verarbeitungs-, Lagsfrwder Vertriebsstufe vorgenommen wer-
den, Uberprift der Futtermittelunternehmer seirfAfeen und nimmt die erforderlichen Ande-
rungen vor. Ein entsprechender Nachweis ist debikshin der von ihr verlangten Form auf Ver-
langen vorzulegen.

Im Rahmen des unter 6.1 genannten Verfahremsder Futtermittelunternehmer Leitlinien fur
eine gute Verfahrenspraxis in Verbindung mit deitlingen fir die Anwendung der HACCP-
Grundsatze, die geman Artikel 20 der Verordnung)(EG 183/2005 ausgearbeitet wurden, an-
wenden.

Dioxiniiberwachung® von Olen und Fetten und daraus hergestellten Erzegnissen
gestrichen
gestrichen

Die nationalen Regelungen, insbesondere § 44 AbsF&B sowie § 44a Abs. 1 und 3 LFGB in
Verbindung mit der MitUbermitV, bleiben unberthrt.

Lagerung und Beforderung

Vormischungen sind von Rohstoffen (z. B. Tragdfen) getrennt zu lagern, um eine Kreuzkonta-
mination zu vermeiden.

Es ist ein geeignetes Verpackungsmaterial zu vedtesme.

Die Vormischungen und Rohstoffe miissen in gextén Behéltern gelagert und beférdert werden.
Sie mussen in Raumlichkeiten gelagert werden, aigestaltet, nachgeristet und Instand gehalten
werden, dass gute Lagerungsbedingungen gewahrlgiste

Zu diesen Raumlichkeiten durfen nur befugte Pers@usyritt erhalten.

Die Vormischungen und Rohstoffe sowie andeo&é&sind so zu lagern und zu beférdern, dass sie
auch lose oder in angebrochenen Packungen leiabeatifizieren sind und keine Verwechslung
oder Kreuzkontamination untereinander wie auchamiteren Stoffen (z. B. Arzneimitteln) mog-

lich ist und keine Veranderung auftreten kann.

Die Behélter und Ausristungen fur die Befordgrdagerung, innerbetriebliche Forderung, Hand-
habung und Wiegearbeiten von fertigen Vormischunfierdie Herstellung der Vormischungen
verwendeten und darin enthaltenen Einzelfutterinittel Zusatzstoffe sind sauber zu halten. Dazu
sind Reinigungsprogramme aufzustellen, und esai$ir@u sorgen, dass Reste aus einer vorheri-
gen Lagerung von Stoffen sowie Rickstande von Bengs- und Desinfektionsmitteln minimiert
werden.

Verunreinigungen sind so gering zu halten, das&indringen von Schadlingen oder Schadorga-
nismen weitgehend eingeschrankt wird.
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Kondenswasserbildung und Verunreinigungen nmidaech geeignete Malinahmen (z. B. Tempe-
raturregelung oder Liftung) vermieden werden.

Dokumentation

Der Futtermittelunternehmer, auch wenn er duligflich als Handler tétig ist, ohne dass sich die
Vormischungen jemals auf seinem Betriebsgelandadei, muss in einem Register Aufzeichnun-
gen fuhren, die entsprechende Daten fiir eine winksaickverfolgung einschlie3lich von Anga-
ben Uber Ankauf, Herstellung und Verkauf sowie f#ohalt und Auslieferung einschlief3lich Aus-
fuhr mit Angabe des Bestimmungslandes enthaltem Ubiterlagen sind generell 5 Jahre ab dem
Herstellungs- oder Lieferdatum, aufzubewahren.

Der Futtermittelunternehmer, mit Ausnahme daegg@n, der nur als Handler tatig ist, ohne dass
sich die Vormischungen jemals auf seinem Betridiisgie befinden, muss in einem Register ins-
besondere folgendes dokumentieren:

9.2.1 Unterlagen Uber das Herstellungsverfahrenkiomirollen

Der Betrieb muss Uber ein Dokumentationssystemnigerf, das sowohl dazu dient, die kriti-
schen Punkte des Herstellungsprozesses zu id@rifizund zu beherrschen, als auch dazu,
einen Qualitatskontrollplan zu erstellen und duuttiren.

Um bei Beschwerden feststellen zu kénnen, wer @iealtwortung getragen hat, sind die
Qualitatskontrollplane sowie die in deren Rahmestgiestellten Ergebnisse vom Futtermit-
telunternehmer mindestens bis zum Ablauf des Mith@étbarkeitsdatums der Vormischung,
jedenfalls aber ein Jahr, aufzubewahren.

9.2.2 Unterlagen Uber die Rickverfolgbarkeit, umaizinsbesondere in Bezug auf die Herstel-
lung und den Vertrieb:

9.2.2.1 Name und Anschrift der Hersteller oder &iahten etwaiger fur die Herstellung der
Vormischung verwendeter Zusatzstoffe oder Trag#es{&inzelfuttermittel), sowie
Art und Menge der verwendeten Zusatzstoffe odegdnstoffe und das Lieferda-
tum;

9.2.2.2 Art und Menge der hergestellten Vormisclamgeweiliges Herstellungsdatum und
gegebenenfalls Nummer der Partie;

9.2.2.3 Namen und Anschriften der Betriebe, diedaitVormischung beliefert wurden, Art
und Menge der gelieferten Vormischung sowie gegetiatis Nummer der Partie
und Datum der Abgabe.

Die Unterlagen sind generell 5 Jahre ab dem Haragd- oder Lieferdatum, aufzubewahren
(siehe auch: ,Leitfaden zur Kontrolle der Umsetzdeg Anforderungen an die Rickver-
folgbarkeit von Futtermitteln in den Futtermittelemehmen®).

Beanstandungen und Produktrickruf

10.1 Der Futtermittelunternehmer richtet ein SysteimAufzeichnung und Uberpriifung von Beanstan-

dungen, welche die Anforderungen an die Futtertsitieerheit betreffen, ein.



-13 -

10.2 Der Futtermittelunternehmer fiihrt erforderiofalls ein System zum schnellen Ruckruf von Vor-
mischungen ein.

Der Futtermittelunternehmer muss den Verbleib deiigkgerufenen Vormischungen schriftlich

festhalten; diese Vormischungen miissen vor eineraigeén erneuten Inverkehrbringen durch
Qualitatskontrolle erneut beurteilt werden.

Anmerkunag:
Der Nachweis der Zertifizierung eines BetriebeshriatiN ISO 9000 ff oder vergleichbaren Verfahren

kann als unterstitzende Registrierungs- oder Zutgsyoraussetzung angesehen werden. Dieser ersetzt
abernicht die behérdliche Prifung und Registrierung odeagsiling.



