Referentenentwurf
des Bundesministerinms fiir Ernihrung und Landwirtschaft

Allgemeine Verwaltungsvorschrift liber Grundsiitze zur Durchfiihrung der amtlichen
Uberwachung der Finhaltung der Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der
tierischen Nebenprodukic, des Weinrechts, des Futtermittelrechts und des Tabakrechts

(AVV Rahmen-Uberwachung — AVV RUb)

A. Problem uad Ziel

Die AVV RUb enthilt unter anderem behdrdliche Steuerungsinstrumente zur Ermitthing von
Frequenzen fiir Regelkontrollen. Um die Risikobeurteilung von Lebensmittelbetricben zu
modernisieren und bundesweit noch stirker zu vereinheitlichen, sind Anderungen der derzeit
geltenden AVV RUb erforderlich. Gleichzeitig sollen die bisherigen Verweise auf die noch
giltige EU-Kontroflverordnung (Verordnung (EG) Nr. 882/2004) angepasst werden, da diese
durch die neue EU-Kontrollverordnung (Verordnung (BU) 2017/625), die am 27.04.2017 in
Kraft getreten ist, mit Wirkung zum 14, Dezember 2019 ersetzt wird. Aufgrund der Viclzahl
der notwendigen Anpassungen empfiehlt es sich, dic AVV RUb insgesamt neu zu erlassen
und die bisherige Verwaltungsvorschrift aufzuheben.

B. Liosung

Erlass der nachfolgenden Allgemeinen Verwaltungsvorschrift.
-C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entstehen durch die vorgesehene Neufassung keine Kosten. Den Liandern und den
Gemeinden entstehen durch die vorgesehene Neufassung keine zusitzlichen Kosten, da durch
die Vereinheitlichung der Risikokategorien die schon bestehende Verwaltungspraxis fortge-
fithrt wird.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfiillungsautwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Biirgerinnen und Biirger sind durch die Regelungen nicht betroffen.

E.2 Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Die Wirtschaft ist durch die Regelungen nicht betroffen.




E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Ein zusétzlicher Erfiillungsaufwand fiir den Bund oder dic zustindi gen Behdrden der Linder
ergibt sich nicht, da durch die Vereinheitlichung der Risikokategoricn die schon bestchende
Verwaltungspraxis fortgefiihrt wird.

F. Weitere Kosten

Es sind keine Auswirkungen auf Binzelpreise oder das Verbraucherpreisniveau zu erwarten.




Allgemeine Verwaltungsvorschrift iiber Grundsiitze zur Durchfiihrung der amilichen
Uberwachung der Einbaltung der Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der
tierischen Nebenprodukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts und des Tabakrechts

(AVY Rahmen-Uberwachung — AVV R{b)

vom X. xxxx 2018

Nach Artikel 84 Absatz 2 und Artikel 86 Satz 1 des Grundgesetzes wird folgende Allgemeine
Verwaltungsvorschrift erlassen:
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Abschnitt 1
Aligemeine Bestimmungen

§1
LZweek

(1) Diese Allgemeinc Verwaltungsvorschrift soll zu einer einheitlichen Durchfiihrung der
Uberwachung der Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenpro-
dukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts, des Tabakrechts und des Gentechnikrechts bei-
tragen. Sie dient auch der Durchflihrung der Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 15. Mirz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere amtliche
Titigkeiten zur Gewiihrleistung der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der
Vorschriften iiber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmit-
tel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr.
1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429
und (EU) 2016/2031 des Européischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr.
1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG,
2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnun-
gen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates,
der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWC, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung {iber amt-
liche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S. 1} in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Diese Allgemcine Verwaltungsvorschrift regelt ferner Grundsitze fiir die Zusammenarbeit
von Behorden und Stellen der Linder untereinander sowie - im Rahmen seiner auf besonderer
gesetzlicher Grundlage beruhenden Zustindigkeit — mit dem Bund, insbesondere {iber

1. den Informationsaustausch,

2. das Berichtswesen und

3. die Durchfiihrung von Kontrollen durch die Europiische Kommission.

§2
Geltungsbereich

(1) Im Sinne dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschriit ist eine amtliche Kontrolle eine amt-
liche Kontrolle im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625,

(2) Diese Allgemcine Verwaltungsvorschrift gilt fiir die amtliche Kontrolle der Einhaltung
der Vorschriften

1. des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

2. des Tierische Nebenprodukte-Beseitigungsgesetzes,




3. des Weingesetzes,
4. des Tabakerzeugnisgesetzes und
5. des EG-Gentechnik-Durchfithrungsgesetzes

in der jeweils geltonden Fassung, der auf Grund diescr Gesetze erlassenen Rechtsverordnun-
gen sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft und der Eu-
ropdischen Union im Anwendungsbereich dieser Gesetze. Sie gilt aulerdem fiir die amtliche
Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften des Vorlidufigen Biergesetzes sowie des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstindegesetzes, soweit diese nach § 1 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 8
des Gesetzes iiber den Ubergang anf das neue Lebensmittel- und Futtermittelrecht weiter an-
zuwenden sind.

(3) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift richtet sich an die fiir die Kontrolle der Einhal-
tung der genannten Vorschriften zustidndigen Behdrden und Stellen der Linder sowie — im
Rahmen ihrer auf besonderer gesetzlicher Grundlage beruhenden Zustindigkeit — an die zu-
stindigen Behdrden und Stellen des Bundes.

(4) Artikel 5 Absatz 4 sowic Artikel 14 und 34 der Verordnung (EU) 2017/625 sind auf die
amtlichc Kontrolle der Einhaltung der Vorschrifien {iber kosmetische Mittel, Bedarfsgegen-
stinde und Erzcugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes entspre-
chend anzuwenden,

(5) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift gilt, unbeschadet besonderer Vorschriften, ins-
besondere fiir

1. die Qualifikation der mit der Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle betrauten Perso-
nen,

2. die Anforderungen an die Kapazitét und Leistungsfihigkeit der amtlichen Priiflabora-
torien,

3. amtliche Kontrollen von Betricben, nach Maligabe des Artikels 14 der Verordnung
(EU) 2017/625, und Mafinahmen, die auf Grund der Ergcbnisse dieser amtlichen Kon-
trollen zu ergreifen sind,

4. die Entnahme und Untersuchung von amtlichen Proben sowie MaBnahmen, die auf
Grund der Ergebnisse der Probenuntersuchungen zu ergreifen sind,

5. den Informationsaustausch zwischen allen an der amtlichen Kontrolle Beteiligten und

6. das Krisenmanagement.

(6) § 3 Absatz 1 und 2, §§ 6,7, 8, 9und 10 Absatz 1, 3 und 6 und §§ 11, 12 und 15 gelten
nicht fiir die amtliche Kontrolle von Schlachthéfen und Wildbearbeitungsbetricben nach Arti-
kel 18 Absatz 2 Buchstaben a) bis ¢), Absitze 3 bis 5 der Verordnung (EU) 2017/625.

(7) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift findet keine Anwendung bei der amtlichen Kon-
trolle der Einhaltung der Vorschriften der Verordnung (EU) Nr. 1308/2013 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 17. Dezember 2013 iiber eine gemeinsame Marktorganisation

fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse und zur Aufhebung der Verordnungen (EWG) Nr. 922/72,

(EWG) Nr. 234/79, (EG) Nr. 1037/2001 und (EG) Nr. 1234/2007 des Rates (ABL L 347 vom
20.12.2013, S. 671) in der jeweils geltenden Fassung, soweit diese Vorschriften Bestimmun-
gen zum Produktionspotenzial, zum Genehmigungssystem fiir Rebpflanzungen und der




Weinbaukartei, zu den StiitzungsmaBinahmen im Weinsektor und zu den Erzeuger- und Bran-
chenorganisationen enthilt.

(8) Die §§ 6,7, 8,9, 11 und 12 gelten nicht fiir die amtliche Kontrolle und Probenahme im
Rahmen des Nationalen Riickstandskontrollplans nach der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom
29. April 1996 {iber KontrollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffc und ihrer Rijckstinde
in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien
85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG
(ABL EG Nr. L 125 S, 10) in der jeweils geltenden Fassung.

(9) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift gilt fiir die zustéindigen Stellen und Sachverstin-
digen der Bundeswehr, soweit dies mit dem besonderen Aufirag der Bundeswehr vereinbar
ist.

Abschniit 2
Anforderungen an die amtliche Kontrolle

§3

Personelle Anforderungen

(1) Die zusténdigen Behdrden tragen dafiir Sorge, dass entsprechend qualifiziertes Personal in
den jeweiligen Fachbereichen in ausreichender Zahl zur Verfiigung steht, um die amtlichen
Kontrollen durchfithren zu kénnen.

(2) Die zustéindigen Behdrden tragen dafiir Sorge, dass dieses Personal vor Aufnahme der
Jeweiligen Tatigkeit die hierfiir erfordertichen fachlichen Anforderungen erfiillen. Weiterge-
hende Vorschriften tiber die fachlichen Anforderungen an die in der amtlichen Kontrolle titi-
gen Personen bleiben unberiihrt,

(3) Die zustéindigen Behdrden tragen dafiir Sorge, dass

1. die in der amtlichen Kontrolle titigen Personen durch qualifiziertes Verwaltungsper-
sonal in den Vollzugsbehorden unterstiitzt werden,

2. zur Vermeidung von Interessernikonflikten im Sinne des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe
c der Verordnung (EU) 2017/625

a} Beratungs-, Untersuchungs-, Analyse- oder Sachverstindigentitigkeiten im
Rahmen privatrechtlicher Dienst- oder Werkvertrige von in der amtlichen
Kontrolle titigen Personen nur im Rahmen der dienst- und arbeitsrechtlichen
Vorschriften nach vorheriger Priifung und Genehmigung der zustindigen Be-
hérde crbracht werden diirfen,

b) die Personen, die die amtliche Kontrolle von Betrieben nach § 10 durchfiihren,

grundsétzlich ihr Kontrollgebiet regelméBig wechseln (Rotationsprinzip) oder
sonstige diesem Zweck dienende Mafinahmen getroffen werden.

10




§4

Anforderungen an amtliche Priiflaboratorien fiir amtliche Untersuchungen

(1) Amtliche Priiflaboratorien sind als solche zu benennen. Fiir diese Benennung sind die
Lénder zustéindig. Die Bundeswehr benennt fiir den Geschifisbereich des Bundesministeri-
ums der Verteidigung eigene Priiflaboratorien.

(2) Die zustindigen Behorden tragen dafiir Sorge, dass die amtlichen Priiflaboratorien vorbe-
haltlich § 20 Absatz 1 hinsichtlich ihrer Kapazititen dic erforderlichen Untersuchungsaufga-
ben jederzeit in vollem Umfang wahrnehmen kénnen und dass ihre Leistungsfihi gkeit in qua-~
litativer, technischer und organisatorischer Hinsicht der Anzahl und Att der eingelieforten
amtlichen Proben sowie den Untersuchungszielen und -parametern angepasst ist. Die Zu-
sammenarbeit von amtlichen Priiflaboratorien mit Schwerpunktbildung bleibt unberiihrt,

(3) Die amtlichen Priiflaboratorien stellen den zustéindigen Behérden die Untersuchungser-
gebnisse, einschlieBlich der Begutachtung, so zeitnah zur Verfiigung, dass erforderliche Voll-
zugsmaBnahmen umgehend und wirksam getroffen werden kénnen.

(4) Besteht Grund zu der Annahme, dass ein Lebensmittel, kosmetisches Mittel, Bedarfs ge-
genstand, Erzeugnis im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnis
im Sinne des Weingesetzes ein Risiko fiir die Gesundheit des Menschen darstellt, ist die amt-
liche Probe so schnell wie technisch méglich zu untersuchen, das Untersuchungsergebnis ein-
schlieBlich einer kurzen Begutachtung der zustéindigen Behorde vorab mitzuteilen und das
ausfithrliche Gutachten unverziiglich nachzureichen. Untersuchungsergebnisse, die mit hoher
Wahrscheinlichkeit ein unverziigliches Verwaltungshandeln erforderlich machen, werden der
zustindigen Behdrde als Sofortmeldung mit einer vorldufigen lebensmittelrechtlichen Bewer-
tung mitgcteilt.

(5) Besteht Grund zu der Annahme, dass ein tierisches Nebenprodukt oder dessen Fol gepro-
dukt oder ein Futtermittcl ein Risiko fiir die menschliche oder tierische Gesundheit darstellt,
ist die amtliche Probe so schnell wie technisch méglich zu untersuchen und der zustindigen
Behérde das Untersuchungsergebnis unvorziiglich mitzuteilen. Untersuchungsergebnisse, die
mit hoher Wahrscheinlichkeit ein unverziigliches Verwaltungshandeln erforderlich machen,
worden der zustindigen Behdrde als Sofortmeldung mitgeteilt.

(6) Die Sachverstéindigen der amtlichen Priiflaboratorien nehmen soweit mdglich im Rahmen
des § 42 Absatz 3 des Lebensmittel- und Futtermittclgesetzbuches auf Anforderung der zu-
stindigen Behorde an den amtlichen Kontrollen von Betrieben teil und unterstiitzen die fiir
die amtlichen Kontrollen zustindigen Behérden beratend.

§5
Einrichtung von Qualititsmanagement-Systemen
(1) Die zustiindigen Behdrden richten Qualitiitsmanagement-Systeme cin, die sich an den ak-
tuellen Normen, insbesondere der DIN EN ISO/IEC 17020 und DIN EN ISO/IEC 17025 ori-

entieren. Die Qualititsmanagement-Systeme umfassen Qualititsstandards fiir mindestens fol-
gende Bereiche:

11




I. Durchfithrung der amtlichen Kontrolle von Betrieben nach Abschnitt 3,

2. sachgerechte Entnahme, Aufbewahrung und Weiterleitung von amtlichen Proben an
die Priiflaboratorien,

3. Treffen und Durchsetzen der nach Artikel 137 bis 140 der Verordnung (EU) 2017/625
notwendigen Anordnungen und MaBnahmen,

4. Aus-und Weiterbildung sowie Schulung des Personals, das amtliche Kontrolten
durchfiihrt, nach Artikel 5 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/625 unter angemesse-
ner Berticksichtigung der Anforderungen des Anhangs II Kapitel I dieser Verordnung,

Autbau- und Ablauforganisation der zustindigen Behérden,
technische Mindestausriistung der Kontrollbehrden,

Bearbeitung von Beschwerden,

PN W

Kommunikations-, Informationsablaufe und Ablaufschemata, insbesondere fiir das
Vorgehen bei Erkrankungen, die bedingt sind durch Lebensmittel im Sinnc des Arti-
kels 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsiitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen Behérde fiir Lebensmittelsi-
cherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL FUNr. L
31 8. 1) in der jeweils geltenden Fassung,

9. Durchfiihrung von Uberpriifungen (Audits) nach Artikel 6 detr Verordnung (EU)
2017/625.

{2) Zur Einrichtungen von Qualititsmanagement-Systemen nach Absatz 1 sind die von den
Lindern erarbeiteten gemeinsamen Qualititsstandards und dic daraus ab geletteten lidnder-
iibergreifenden Verfahrensanweisungen anzuwenden. Die Linder stellen die Qualititsstan-
dards und Verfahrensanweisungen nach Satz | in das Fachinformationssystem fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (FIS-VL) nach § 31 Absatz 1 cin und aktualisieren sie
anlassbezogen.

(3) Die zustiéindigen obersten Landesbehdrden tragen dafiir Sorge, dass dic jeweils zustindi-
gen BehSrden daranthin fiberpriift werden, dass sie die Anforderungen nach Absatz 1 erfiillen.

(4) Die Priifung nach Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/625 erfolgt durch die
Aufsicht fithrenden Behdrden.

(5) Die zustéindigen Behdrden machen ihr Auditsystem nach Artikel 6 der Verordnung (EU)
2017/625 in gecigneter Weise bekannt.

Abschnitt 3
Grundsiitze fiir die amtliche Kontrolle von Betrieben !

§6
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Aligemeine Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Betrieben

(1) Zur Durchfithrung der amtlichen Kontrolle nach Artikel 9 Absatz 1 und 2 der Verordnung
(EU) 2017/625 sind die Betriebe nach Absatz 2 und nach den §§ 7, 8 und 9 risikobasiert zu
kontrollicren.

(2) Wisscnschaftlich ausgebildeten Personen der Léinder obliegt dic Verantwortung dafiir,
dass

L. das risikobasiertc Beurteilungssystem gemiB § 7 Absatz 8, § 8 Absatz 1 und § 9 Ab-
satz 1 den Anforderungen dieser Verwaltungsvorschrift entspricht und

2. ein risikobasiertes Kontrollkonzept als Teil des amtlichen Kontrollsystems etabliert
wird, das dazu geeignet ist, vorsitzlich begangene betriigerische oder irrefithrende
Praktiken gemal Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/625 aufzudecken.

Die Verantwortung flir die Durchfiihrung der risikobasierten Beurteilung der Betriebe nach
den §§ 7, 8 und 9 obliegt den drtlich zustindigen amtlichen Kontrollpersonen,

(3) Die Binstufung gemif § 7 Absatz 88, § § Absatz 1 und § 9 Absatz 1 ist von der zustindi-
gen Behdrde fiir jeden Betrieb zu dokumentieren und fortzuschreiben. Diesc Dokumentation

ersetzt nicht die Erstellung von schriftlichen Aufzeichnungen nach Artiket 13 der Verordnung
(EU) 2017/625.

{4) Fir folgende Betriebe werden durch die zustindigen Behdrden gesonderte Kontrollhiiu-
figkeiten festgclegt:

I. Betricbe, die
a} kosmectische Miticl,
b} Bedarfsgegenstinde oder
¢) Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes
herstcllen, behandeln oder in den Verkehr bringen,
2. Lebensmittelbetriebe der Primérproduktion und
3. Weinbaubetriebe.

§7
Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Lebensmittelbetrieben

(1) Betriebe, die Lebensmittel gewinnen, herstellen, behandeln oder in den Verkehr bringen
(Lebensmittelbetriebe) sind auf Grundlage jhrer Betriebsart anhand statischer Beurteilungs-
merkmale gemil Anlage 1 Nummer 2 in Risikokategorien cinzustufen. Innerhalb jeder Risi-
kokategorie kann fiir einen Lebensmittelbetrieb eine festgelegte minimale und maximale Ri-
sikoklasse ermittelt werden. Die Risikoklasse, in die ¢in Lebensmittelbetricb ein gestuft wird,
ergibt sich aus seiner individuellen Beurteilung,

13



(2) Die Linder etablieren ein Verfahren, nach dem bestimmten Betrichsarten konkrete Risi-
kokategorien zugeordnet werden. Alle Linder orientieren sich an dieser linderiibergreifenden
Festlegung. Dieses Verfahren umfasst auch dic Neueintiihrung, die Streichung und die Pilege
der Betriebsarten. Die aktuell geltende Liste der Betriebsarten und der dazugehdrigen Risiko-
kategorien wird durch das Bundesamt verdffentlicht,

(3) Es 1st ein risikobasiertes Beurteilungssystem anzuwenden, das den in Anlage 1 Nummer 1
bis 4 genannten Anforderungen entspricht. Das in Anlage 1 Nummer 5 beschriebene Bei-
spielmodell kann angewendet werden.

(4) Dic Regel-Kontrollhdufigkeiten der jeweiligen Risikoklassen sind von jedem Land festzu-
legen und orientieren sich an dem in Anlage 1 Nummer 5 beschriebenen Beispielmodell.

(3) Fir die Regel-Kontrolthdufigkeiten soll, bezogen auf alle Risikokategorien und die damit
verbundenen Risikoklassen, eine Spanne von wéchentlich bis langstens dreijihrlich festgelegt
werden. Die Notwendigkeit von zusétzlichen anlassbezogenen Kontrollen bleibt hiervon un-
beriilirt,

(6) Kontrollen, die auf Basis der risikobasietten Beurteilung der Betriebe durchgefiihrt wet-
den, sind bei jéhrlichen oder lingeren Kontrollfrequenzen grundsitzlich als Vollkontrollen
durchzufiihren. Eine Vollkontrolle umfasst die Kontrolle aller betriebsrelevanten Beurtei-
lungsmerkmale gemifl Anlage 1 Nummer 1.2. Bei kiirzeren Kontrollintervallen als jahrlich
kénnen mohrere Teilkontrollen innerhalb eines Jahres zu einer Vollkontrolle zusammenge-
fasst werden, wenn sie insgesamt dem Umfang einer Vollkontrolle entsprechen.

(7) Eine Aktualisierung der Risikobeurteilung der Betriebe erfolgt in der Regel mindestens
jihrlich, sofern die ermittelte Kontrollh#ufigleit mindestens jahrlich ist. In den iibrigen Fillen
kann die Aktualisierung der Risikobeurteilung an die Kontrollhiufigkeit angepasst werden.

(8) Die zustindige Behdrde unterrichtet den Lebensmittelunternehmer tiber das Ergebnis der

Einstufung in eine Risikokategorie. Hat dic zustindige Behorde im Anschluss an die Durch-

tilhrung einer amtlichen Kontrolle eine abschlieBende Bewertung der jeweiligen Beurtei-

lungsmerkmale geméB Anlage 1 Nummer 1.2 vorgenommen, unterrichtet sie den Lebensmit-

telunternehmer tiber die festgestellten Méngel, die zur Abwertung einzelner Beurteilungs-

merkmale gefiihrt haben. Diese Unterrichtung kann auch im Rahmen der Information des Le-
bensmittelunternehmers anhand der schriftlichen Aufzeichnungen gemil Art. 13 der Verord- :
nung (EU) 2017/625 crfolgen.

(9) § 7 Absatz 1 bis 8 gilt nicht fiir Lebensmittelbetriebe der Primarproduktion und Wein-
baubetricbe gemal § 6 Absatz 4.

§8
Kriterien der risikobasierten Kontrolle von TNP-Betrieben/-Anlagen

(1) Fur Betriebe oder Anlagen, die mit ticrischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten
umgehon, ist ein risikobasiertes Beurteilungssystem anzuwenden, das den in Anlage 2 Num-
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mer 1 genannten Anforderungen entspricht. Das in Anlage 2 Nummer 2 beschriebenc Bei-
spielmodcll kann angewendet werden.

{2) Die zustindige Behdrde unterrichtet den Unternchmer im Sinne von Artikel 3 Nummer 11
der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 iiber das Ergebnis der Einstufung des seiner Verantwor-
tung unterstehenden Betriebes in eine Risikobetriebsart.

§9
Kriterien der risikoorientierten Kontrolle von Futtermittelbetrieben

(1) Betriebe, die Futtcrmittel gewinnen, herstellen, behandeln oder in den Verkehr bringen
(Futtermittclbetriebe) sind zur Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle nach Artike! 9 Absatz 1
und 2 der Verordnung (EU) 2017/625 in Risikobetriebsarten einzustufen; auf dieser Grundla-
ge sind die Risikoklasse und dic Kontrollhiufigkeit zu bestimmen. Dabei ist ein risikoorien-
tiertes Beurteilungssystem, das den in Anlage 3 Nummer 1 genannten Anforderungen ent-
spricht, anzuwenden. Zur Durchfiihrung der Titigkeit nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 2
kann das in Anlage 3 Nummer 2 beschricbcne Beispielmodell angewendet werden.

(2) Fur folgende Betriebe werden durch die zustindigen Behdrden gesonderte Kontrollhiu-
figkeiten festgelegt:

1. Befriebe der Futtermittelprimérproduktion und

2. Betriebe des Einzelhandels, die Futtermittc] ausschlieBlich in verkaufsfertiz bezogen
Fertigpackungen in den Verkehr bringen.

(3) Die zustindige Behdrde unterrichiet den Futtermittelunternehmer iiber das Ergebnis der
Emstufung des seiner Verantwortung unterstchenden Betriebes in eine Risikobetriebsart nach
Absatz | Satz 1.

§10

Durchfithrung der amtlichen Kontrolle von Betrieben

(1) Betriebe, die kosmetische Mittel, Bedarfsgegenstinde oder Frzeugnisse im Sinne des § 2
Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes herstellen, behandeln oder in den Verkehr bringen,
sind von den zustindigen Behorden zu erfassen und risikobasiert zu iiberwachen. Artikel 10
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/625 bleibt unberiihrt.

(2) Bei der amtlichen Kontrolle von Betrieben sind

1. zwei Kontrollpersonen einzusetzen, wenn dies auf Grund besonderer Gegebenheiten
oder spezieller Erkenntnisse {iber den jeweiligen Betrieb oder aus sonstigen Griinden
erforderlich ist,

2. sofern es der Kontrollzweck erfordert, interdisziplinire Lebensmittel-
Kontrolleinheiten mit gegebenenfalls wissenschaftlich ausgebildetem Personal unter-
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schiedlicher fachlicher Qualifikation einzusetzen, beispielsweisc in bestimmten Fillen
von landesweiten Schwerpunktkontrollen, vertieften Kontrollen der HACCP-Systeme
sowie Kontrollen von international handelnden GroBbetrieben oder Betrieben mit be-
sonders hohem Produkt- oder Prozessrisiko,

3. amtliche Proben zu entnehmen, soweit dies erforderlich ist.

(3) Die Kontrolle von Betrieben, die Lebensmittel, tierische Nebenprodukte oder deren Fol-
geprodukte, Futtermittel, kosmetische Mittel, Bedarfsgegenstinde, Erzeugnisse im Sinne des
§ 2 Nummer | des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnisse im Sinnc des Weingesetzes her-
stellen oder behandeln, hat grundsétzlich wihrend der Zeit der Herstellung oder Behandlung
dicser Erzeugnisse in dem jeweiligen Betrieb zu erfolgen.

(4) Soweit bei der amtlichen Kontrollc trotz festgesteliter Miingel keine Mafnahmen ange-
ordnet worden sind, hat die zustindige Behorde ihre Entscheidung zu begriinden und schrift-
lich zu dokumentieren.

(5) Sofern in einem Betrieb Leitlinien fiir einc gute Verfahrenspraxis nach Artikel 8 oder 9
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004, nach Artikel 30 der Verordaung (EG) Nr. 1069/2009
oder nach Artikel 21 oder 22 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 oder andere, nach vergleich-
baren Kriterien erarbeitete branchenspezifische Leitlinien angewendct werden, ist zu iiberprii-
fen, ob diese Leitlinien im Rahmen der betrieblichen Eigenkontrolle beriicksichtigt werden.

(6) Die zustindige Behorde bewahrt die nach Artikel 13 der Verordnung (EU) 2017/625 von
ihr erstellten schriftlichen Aufzeichnungen tiber dic durchgefiihrten amtlichen Kontrollen von
Betricben mindestens fiinf Jahre lang auf, sofern Regelungen der Linder keinen anderen Zeit-
raum vorschreiben.

Abschnitt 4
Amtliche Probenahme und Probenuntersuchung, Kontrollprogramme

§ 11

Grundsiitze der amtlichen Probenahme und Probenuntersuchung

(1) Die Entnahme einer amtlichen Probe zur Uberpriifung von Lebensmitteln, tierischen Ne-
benprodukten oder deren Folgeprodukten, von Futtermitteln, kosmetischen Mitteln, Bedarfs-
gegenstinden, Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder
von Erzeugnissen im Sinne des Weingesetzes durch dic zustéindige Behdrde erfolgt vorrangig
beim Hersteller oder Einfiihrer, unbeschadet der Verantwortlichkeit atler Inverkehrbringer
nach den Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenprodukte und
des Futtermittelrechts. Dies gilt insbesondere fiir die Probenahme zur Uberpriifung hinsicht-
lich

1. der mikrobiologischen Anforderungen,
des Gehaltes an Riickstinden, Kontaminanten oder unerwiinschten Stoffen,

der Zusammensetzung,

b

der Kennzeichnung oder Aufmachung oder
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5. des Vorhandenseins gentechnisch veriinderter Bestandteile oder Zutaten aus gentech-
nisch verinderten Organismen.

Wenn der Hersteller im Inland anséssig ist, kann sich die Uberwachung der Erzeugnisse auf
den nachfolgenden Handelsstufen in der Regel auf die Prifung beschrinken, ob sich durch
Transport, Lagerung, Verarbeitung oder weiteres Inverkehrbringen Miingel ergeben haben.

(2) Dic Primérproduktion ist risikobasiert in die amtliche Probenahme einzubezichen,

(3) Die Entscheidung, welche amtlichen Proben entnommen werden, erfolgt in enger Ab-
stimmung zwischen den zustindigen Behorden und den amtlichen Priiflaboratorien. Dies gilt
nicht fiir Futtermittel,

(4) Die zustindige Behorde bewahrt die nach Artikel 13 der Verordnung (EU) 2017/625 er-
stellten schriftlichen Aufzeichnungen iiber die amtliche Probenahme und Probenuntersuchung
mindestens flinf Jahre lang auf, sofern Regelungen der Lander keinen anderen Zeitraum vor-
schreiben.

§ 12

Durchfiihrung der amtlichen Probenahme

(1) Die Auswahl und Anzahl der amtlichen Proben wird in Zusammenarbeit zwischen den
zustindigen Behdrden und den amtlichen Priflaboratorien risikobasiert festgelegt. Soweit
Ergebnisse amtlicher Kontrollen von Betrieben oder landesspezifische Produlktions- und Ge-
werbestrukturen vorliegen, sind diese zu beriicksichtigen. Die jihrliche Zahl amtlicher Proben
betrigt je 1.000 Einwohner

1. bei Lebensmitteln grundsétzlich fiinf und

2. bet Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes, kosmeti-
schen Mitteln und Bedarfsgegenstinden grundsétzlich insgesamt 0,5.

(2) Bei tierischen Nebenprodukten und deren Folgeprodukten bestimmt sich die jihrliche
Zahl amtlicher Proben nach dem jeweiligen Kontrollprogramm tierische Ncbenprodukte als
Bestandteil des mehrjdhrigen nationalen Kontrollplans nach Artikel 109 bis 111 der Verord-
nung (EU) 2017/625.

(3) Bei Futtermitteln bestimmt sich die jdhrliche Zahl amtlicher Proben nach dem jeweiligen
Kontrollprogramm Futtermittel als Bestandteil des mehrjdhrigen nationalen Kontrollplans
nach Artikel 109 bis 111 der Verordnung (EU) 2017/625.

§13

Weitere Anforderungen an die Burchfithrung der amtlichen Probenahme
bei Lebensmitteln
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(1) Bei der risikobasierten Probenplanung und Probenahme von Lebensmitten ist Folgendes
zu beriicksichtigen:

1. Mindestens 80 % des Probensolls nach § 12 Absatz 1 Satz 3 Nummer I werden risi-
kobasiert geplant.

2. In den Probenahmckonzepten sind Kritericn aus den folgenden Sektoren angemessen
zu beriicksichtigen:
a) dem produktspezifischen Sektor,
b) dem betriebsspezifischen Sektor und
¢) dem sonstigen Sektor,
Dic Gewichtung oder der Grad der Verschrinkung oder Verkniipfung der drei Sckto-

ren richtet sich nach den Uberwachungsgrundsitzen der Lander.

3. Inden aus den ﬂberwach‘ungsgrundséi,tzen der Linder resulticrenden Konzepten sind
mindestens die folgenden Kriterien angemessen zu beriicksichtigen:

a) Kriterien des produktspezifischen Sektors:
- Sicherheit der betreffenden Produkte,
- Tauschungsschutz,
- sonstige fehlende Rechtskonformitit der Produkte im Geltungsbereich

dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift,

b) Kiriterien des betriebsspezifischen Sektors:
- Bedeutung des Betriebes,
=~ Verhalten des Lebensmittelunternehmers,

-~ rcgionale Strukturen,

¢) Kiriterien des sonstigen Seltors:
- Erndhrungsrelevanz und

- zukiinftige Entwicklung.

(2) Die Erlduterungen und Begritfsbestimmungen der Anlage 6 sind bei der Vorbereitung der
risikobasierten Probenahme zu beriicksichtigen.

§ 14
Mehrjihriger nationaler Kontrollplan
(1) Der mehrjdhrige nationale Kontrollplan (MNKP) nach Artikel 109 bis 111 der Verord-

nung (EU) 2017/625 besteht aus den einzelnen integrierten mehrjéhrigen Kontrollplinen der
Lénder (Kontrollplan) und einem landeriibergreifenden Teil.
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(2) Die zustéindigen Behdrden der Lander erstellen fiir das jeweilige Land den Kontrollplan
und nehmen jihrlich die erforderlichen Anpassungen entsprechend Artikel 111 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/625 vor.

(3) Die zusténdigen Behorden der Linder dbermitteln die Kontrollpline fiir das Folgejahr bis
zum 30. November eincs jeden Jahres an das Bundesamt. Das Bundesamt stellt diese Kon-
trollpléne zusammen und wirkt, unter Betciligung der zustindigen Behorden der Linder und
unter Beteiligung anderer Behdrden des Bundes, insbesondere der Biologischen Bundesan-
stalt fiir Land- und Forstwirtschaft, der Bundesanstalt fitr Landwirtschaft und Eréhrung, des
Bundesinstituts fiir Risikobewertung (Bundesinstitut), des Julius-Kiihn-Instituts und des
Friedrich-Loeffler-Instituts, an der Erstellung des linderiibergreifenden Teils bis zum 31. De-
zember eines jeden Jahres mit.

(4) Das Bundesamt macht den MNKP im FIS-VL nach § 31 Absatz 1 bekannt und erteilt der
Europiischen Kommission fur den aktuellen MNKP Leserechte.

§ 15

Bundesweiter Uberwachungsplan

(1) Das Bundesamt erstellt in Zusammenarbeit mit den Lindern den fiir ein Jahr giiltigen
bundesweiten Uberwachungsplan (jahrlicher BUp), in dem die Durchfiihrung der amtlichen
Kontrollc der Einhaltung der lebensmittelrechtlichen, weinrechtlichen und tabakrechtlichen
Vorschriften durch die zustidndigen Behdrden geregelt wird, einschlicBlich der Fntnahme amt-
licher Proben. Der Umfang amtlicher Proben nach Satz 1 betriigt je Land mindestens 0,15 und
héchstens 0,45 amtliche Proben je 1.000 Einwohner und Jahr. Der Kontrollumfang (amtliche
Probenahme und amtliche Kontrolle von Betrigben) beinhaltet auch die im Rahmen des Le-
bensmittel-Monitorings und die im Rahmen der nach Artikel 112 der Verordnung (EU)
2017/625 koordinierten Programme der Europiischen Union von den zustéindigen Behorden
jeweils durchzufiihrenden amtlichen Kontrollen und ist hinsichtlich der Entnalune amtlicher
Proben in der in § 12 genannten Gesamtzahl amtlicher Proben enthalten.

(2) Zu den Kontrollprogrammen des jihrlichen BUp gehéren Untersuchungsprogramme zur
amtlichen Kontrolle von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln, Bedarfsgegenstinden, Erzeug-
nissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzengnisgesetzes und Erzeugnissen im Sinne
des Weingesetzes sowie Programme zur amtlichen Kontrolle von Betricben. Zur Berechnung
der Gesamtzahl amtlicher Proben nach Absatz 1 Satz 2 wird die amtliche Kontrolle eines Be-
triebes wie die Untersuchung einer amtlichen Probe gezihlt. Sofern im Rahmen der amtlichen
Kontrolle eincs Betriebes amtliche Probenahmen erfolgen, sind dicse ebenfalls bei der Be-
rechnung der Gesamtzahl amtlicher Proben zu beriicksichtigen.

(3) Die zustdndigen Behdrden der Lander {ibermitteln die fiir das Folgejahr zur Verfiigung

gestellten Kontingente amtlicher Proben fiir den nach Absatz 1 erstellten jihrlichen BUp bis ,
zum 30. November eines jeden Jahres an das Bundesamt. '
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(4) Auf Antrag eines Landes oder des Bundesamtes konnen kurzfristig Programme in den
jdhrlichen BUp aufgenommen werden.

(5) Der jahrliche BUp enthilt fiir

1. Programme zu amtlichen Kontrollen von Betrieben mindestens
a) die Art der zu kontrollierenden Betriebe,
b) den Inhalt der Betriebskontrollen und

¢) den Zeitraum, in dem die Betriebskontrollen durchgefiihrt werden sollen,

2. Untersuchungsprogramme zu amtlichen Kontrollen von Lebensmitteln, kosmetischen
Mitteln, Bedarfsgegenstinden, Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabak-
crzeugnisgesetzes oder Erzeugnissen im Sinne des Weingesetzes, soweit erforderlich:

a) dic Gesamtzahl amtlicher Proben,
b) die Art der zu beprobenden Erzeugnisse,
c¢) die Aufteilung der zu untersuchenden amtlichen Proben auf die Linder,

d) die Stoffe oder Mikroorganismen, die in den Erzeugnissen qualitativ und/oder
quantitativ analytisch zu bestimmen sind, und die Bestimmungsgrenzen der
angewandten Methoden,

€) cine flr die Bestimmung nach Buchstabe d geeigncte Methode,
f) die teilnehmenden Untersuchungsiamter,

g) die Gebicte der Entnahme amtlicher Proben,

h) die Zcitrdume der Entnahme amtlicher Proben, -

i} dic Zuordnung der Zahlen amtlicher Proben zu den jeweiligen Untersuchungs-
dmtern,

1) die Herkunft amtlicher Proben und
k) die Entnahmestellen amtlicher Proben.

Bei der Auficilung nach Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ sind insbesondere zu berticksichtigen

1. die besondere Inanspruchuahme einzelner Linder im Rahmen der Einfuhrkontrolle
und

2. Artund Anzahl von bestimmten Betrieben in einem Land.

(6) Das Bundesamt gibt, soweit crforderlich, Empfehlungen zur Durchfithrung der Program-
me heraus.

(7) Sofern eine Dateniibermittlung nach § 33 in Ausnahmefillen nicht mdglich ist, stellt das
Bundesamt den Lindem ein geeignetes Datenformat zur Verfligung.

(8) § 5 Absatz 2 Satz | und § 6 Absatz I der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durch-
fiihrung des Monitorings von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegenstinden
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fiir die Jahre 2016 bis 2020 vom 14. Dezember 2015 (GMBI S. 1341) sind auf Untersu-
chungsprogramme zu amtlichen Kontrollen von Erzeugnissen anzuwenden,

(9) Das Bundesamt wertet die Ergebnisse der Durchfiihrung des jahrlichen BUp aus und ver-
offentlicht die Ergebnisse nebst Auswertung im Einvernchmen mit den Lindern in geeigneter
Weise.

§ 16

Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Folgeprodukte

(1) Das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Fol geprodukte ist ein Pro-
gramm iiber die zwischen den Lindern abgestimmte Durchfiihrun g der amtlichen Kontrolle
der Einhaltung der Vorschriften des Rechts der tierischen Nebenprodukte durch die zustindi-
gen Behorden, auch durch die Entnahme amtlicher Proben.

(2) Das Bundesamt erstellt das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Fol ge-
produkte in anonymisierter Form in Zusammenarbeit mit den Lindorn. Auf Antrag eincs
Landes oder des Bundesamtes kann das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte insbe-
sondere unter Berficksichtigung der unter seiner Geltung gewonnenen Kontrollergcbnisse
geiindert werden.

(3) Das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Fol geprodukte enthiilt insbe-
sondere Vorgaben

1. zum Inhalt und zur Anzahl der Inspektionen und

2. zur Aufteilung der nach dem Recht der ticrischen Nebenprodukte erforderlichen Pro-
ben

a) auf die tierischen Nebenprodukte und deren Folgeprodukte und
b) aufdie Léinder.

§17

Kontrollprogramm Futtermittel

(1) Das Kontrollprogramm Futtermittel ist ein Programm tiber die zwischen den Lindern ab-
gestimmte Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle der Einhaltung der fttermittelrechtlichen
Vorschriften durch dic zustédndigen Behérden, auch durch die Entnahme amtlicher Proben.

(2) Das Bundesamt erstellt das Kontrollprogramm Futtermittel in nicht personenbezogener
Form in Zusammenarbeit mit den Landern. Auf Antrag eines Landes oder des Bundesamtes
kann das Kontrollprogramm Futtermittel insbesondere unter Berficksichti gung der unter sei-
ner Geltung gewonnenen Kontrollergebnisse gedindert werden,

(3) Das Kontrollprogramm Futtermittel enthilt insbesondere Vorgaben

1. zum Inhalt und zur Anzahl der Inspektionen,
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S

zur Aufteilung der Proben auf die Futtermittelarten,

zur Aufteilung der Proben auf die Linder,

zur Aufteilung der Einzelbestimmungen auf dic Analyseparameter und die Linder,
zu Kontrollen aut Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln,

zur Uberwachung von Futtermitteln im Zusammenhang mit gentechnisch veriinderten
Organismen und

zu den Entnahmestetlen amtlicher Proben.
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§18

Nationales Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstinden
in Lebensmitteln

(1) Die zustindigen Behorden der Linder erstellen unter Koordination des Bundesamtes und
im Benehmen mit dem Bundesinstitut in nicht personenbezogencr Form ein nationales meh-
jahriges Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriicksténden in Lebensmitteln nach
den Vorgaben des Artilkcls 30 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 {iber Hochstgehalte an Pestizidriickstinden
in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Ande-
rung der Richilinie 91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung.

(2) Die zustindigen Behérden der Lander melden dem Bundesamt spitestens bis zum 30. Juni
eines jeden Kalenderjahres in anonymisierter Form die Anzahl der im folgenden Kalenderjahr
von jeder Erzeugnisgruppe des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf bestimmte
Pflanzenschutzmittelriickstéinde risikobezogen zu untersuchenden Proben, und zwar mindes-
tens 50 % der im Land vorgesehenen Planproben fiir das jdhrlich zu aktualisierende Pro-
gramm nach Absatz 1 zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstinden.

(3) Das Bundesamt fasst jahrlich auf der Grundlage des Programms nach Absatz 1 die von
den zustiindigen Behorden der Léander iibermittelten Angaben im Benehmen mit diesen und
dem Bundesinstitut in anonymisierter Form zu einem aktualisierten nationalen Jahrespro-
gramm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstinden zusammen und leitet dieses bis
zum 15. September eines jeden Kalenderjahres dem Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft (Bundesministerium) zu.

(4) Fiir cine einheitliche Meldung der zustindigen Behdrden der Léind.e'f nach Absatz 2 stellt
das Bundesamt den zustédndigen Behdrden der Lander im Benchmen mit diesen Formatvorla-
gen zur Vertligung,

§19

Nationales Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstinden
in Futtermitteln

Die zustindigen Behdrden der Linder erstellen unter Koordination des Bundesamtes und im
Benehmen mit dem Bundesinstitut in anonymisierter Form ein nationales mehrjshriges Pro-
gramm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriicksténden in Futtermitteln, das Bestandteit
des Kontrollprogramms Futtermittel ist. Die im Rahmen des Kontrollprogramms vorrangig zu
analysierenden Pflanzenschutzmittelwirkstoffe werden auf der Grundlage einer vom Bundcs-
amt erarbeiteten multitaktoriellen Risikoanalyse ausgewihlt,
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§20

Beauftragung von nicht amtlichen Priiflaboratorien

(1) Die fiir die Uberwachung lebensmittelrechtlicher, weinrechtlicher oder tabakrechtlicher
Vorschriften jeweils zustindige oberste Landesbehdrde kanm in Ausnahmefillen, insbesonde-
re bet nicht ausreichenden Kapazititen, die auf unvorhersehbare Ereignisse zuriickzufiihren
sind, amttichen Priiflaboratorien gestatten, nicht amtliche Priiflaboratorien mit der Durchfiih-
rung bestimmter Untersuchungen zu beaufiragen oder an der Durchfithrung zu beteiligen. Die
Anforderungen von Artikel 37 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/625 gelten in diesem Fall
auch fiir die nichtamtlichen Priiflaboratorien.

(2) Dic Gesamtverantwortung flir die Bewertung der Untersuchungsergebnisse liegt bei der
beauftragenden Stelle.

§21

Beauftragung von Priiflaboratorien bei Futtermitteln

(1) Die fiir die Futtermitteliiberwachung zustéindige oberste Landesbehorde kann den mit der
Untersuchung beauftragten Priiflaboratorien gestatten, fiir bestimmte Untersuchungsparame-
ter andere Priiflaboratorien mit der Durchfiihrung der Untersuchung zu beauftragen.

(2) Die Gesamtverantwortung fiir dic Untersuchungsergebnisse legt bei dem mit der Unter-
suchung beauftragten Priflaboratorium,

§ 22
Nationale Referenzlaboratorien
Das Bundesamt macht die aktuelle Liste der nationalen Referenzlaboratoricn nach Artikel 100

Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 jihrlich zum 31. Dezember im FIS-VL nach § 31
Absatz 1 bekannt.

§ 23
Verbindungsstelle

Die zustindigen obersten Landesbchdrden informieren das Bundesamt in Fillen des Artikel
108 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625.
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Abschnitt 5
Einfuhrkontrolle

§ 24

Grundlagen fiir amtliche Kontrollen bei der Einfuhr von Lebensmitteln
nicht tierischen Ursprungs

(1) Die zustiindigen obersten Landesbehérden erstellen eine gemeinsame Liste von hochstens
zwanzig TARIC-Codes zu Lebensmitteln nicht tierischen Ursprungs, die, unbeschadet der
Kontrollen anderer Lebensmittel, vordringlich einer Kontrolle nach Artikel 44 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/625 unterfallen sollen, sowie von dazugehdrigen ergéinzenden Risiko-
parametern (zum Beispiel Ursprungsiand, Region, Versender) des jewcils betroffenen Le-
beusmittels. Das Bundesamt koordiniert die Erstellung der Liste nach Satz 1 und stellt das
Benehmen mit dem Bundesinstitut iiber die Liste her. Die Liste nach Satz 1 wird nach MaB-
gabe der Absitze 2 bis 4 erstellt,

(2) Die zusténdigen obersten Landesbeh6rden konnen dem Bundesamt zum Zweck der Vor-
bereitung der gemeinsamen Liste der Linder fortwithrend Lebensmittel nicht tierischen Utr-
sprungs melden, die vorrangig fiir eine Kontrolle nach Artikel 44 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/625 in Betracht kommen. Das Bundesamt fiihrt die Meldungen nach Satz 1 zum 1.
Februar und 1. August eines jeden Kalenderjahres zusammen, ordnet ihnen TARIC-Codes zu
und Gibermittelt diesc Zusammenstellung dem Bundesministerium. Das Bundesministerinm
leitet die Zusammenstellung nach Satz 1 in Abstiromung mit dem Bundesministerium der
Finanzen dem Statistischen Bundesamt zu mit der Bitte, die dem Statistischen Bundesamt
vorliegenden Datcn iiber das Ursprungsland, das Versendungsland, dic Zollstelle zur Uberlas-
sung zum zollrechtlich freien Verkehr, das Bestimmungsbundestand und die Gesamt-Tonnage
der jeweils in der Zusammenstellung aufgeflihrten Lebensmittel an das Bundesamt zu tiber-
mitteln. Das Bundesamt leitet die Daten nach Satz 3 den zustéindigen obersten Landesbehor-
den und nachrichtlich dem Bundesministerium zu.

(3) Die zusténdigen obersten Landesbehérden iibermitteln dem Bundesamt spitestens zum 1.
Juni und 1. Dezember eines jeden Kalenderjahres die jewcils aktuelle gemeinsame Liste der
Linder nach Absatz 1 Satz 1. Bei der Aktualisierung beriicksichtigen die zustindigen obers-
ten Landesbehdrden die ihnen nach Absatz 2 Satz 4 iibermittelten Daten des Statistischen
Bundesamtes. Die gemeinsame Liste nach Absatz 1 Satz 1 kann dariiber hinaus anlassbezo-
gen aktualisiert werden; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Kriterien fiir die Inhaltc und zur Aktualisierung der gemeinsamen Liste nach Absatz 1
Satz 1 werden von den zustindigen obersten Landesbehorden im Rahmenplan des mehrjéhri-
gen nationalen Kontrollplans nach Artikel 109 bis 111 der Verordnung (EU) 2017/625 festge-
legt.

§ 25
Verfahren bei der Einfuhr von Lebensmitteln nicht tierischen Ursprungs
(1) Das Bundesamt tibermittelt der Generalzolldirektion und nachrichtlich den zustindigen

obersten Landesbehorden in der Regel zum 1. Januar und zum 1. Juli eines jeden Kalender-
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jahres die gemeinsame Liste der Lebensmittel nach § 24 Absatz 1 Satz 1, die fiir eine Waren-
untersuchung im Rahmen der amtlichen Kontrolle nach Artikel 44 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/625 vorgesehen sind. Die zustindigen obersten Landesbehirden stellen eine an-
gemessene Information der weiteren zustindigen Behdrden iiber die in Satz 1 genannte Liste
sicher.

(2) Die fiir die Lebensmitteliiberwachung zustindigen Behérden unterrichten sich gegenseitig
in dem fiir ihre jeweilige Aufgabenerfiillung im Einzelfall erforderlichen Umfang iiber festge-
stellte Rechtsverstdfe oder tiber den hinreichenden Verdacht auf das Vorlicgen eines Rechts-
verstofies bei Sendungen, die sie im Rahmen der Kontrollen nach Artikel 44 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/625 kontrollicren.

(3) Die Handlungsanleitungen des Bundesministeriums der Finanzen fiir die Zusammenarbeit
der Zollbehérden mit den zustiindigen Lebensmitteliiberwachungsbehdrden bleiben unberiihtt.

§ 26

Verstirkte amtliche Kontrollen bei der Einfuhr von Lebensmittein und
~Futtermitteln nicht tierischen Ursprungs

(1) Zur Erstellung des Berichts nach Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 669/2009 itbermit-
teln die Behdrden, die flir die benannten Eingangsorte nach Artikel 3 Buchstabe b der Ver-
ordnung (EG) Nr. 669/2009 zustiindig sind, dem Bundesamt halbjéhrlich bis spitestens zum
15. des auf das jeweilige Halbjahr folgenden Monats die nach Artikel 15 Absatz 2 der Ver-
ordoung (EG) Nr. 669/2009 erfordertichen Informationen in anonymisierter Form. Die Da-
tentibermittlung erfolgt soweit moglich auf der Grundlage der AVV DatA in der Jeweils gel-
tenden Fassung.

(2) Das Bundesamt fasst die nach Absatz 1 tibermittelten Informationen zusammen und
Gbermittelt diese halbjahrlich bis zum Ende des auf das jeweilige Halbjahr folgenden Monats
an dic Europdische Kommission in der von dieser vorgesehenen Form. Personenbezo gene
Daten diirfen nicht {ibermittelt werden. Die zustindigen obersten Landeshehérden und das
Bundesministerium erhalten cinen tabellarisch zusammengefassten Bericht der Informationen
nach Satz 1,

(3) Die zustindigen obersten Landesbehérden iibermitteln dem Bundesamt Vorschldge fiir
eine Aktualisierung des Anhangs 1 der Verordnung (EG) Nr. 669/2009 (ABL L 194 vom
25.7.2009, 8. 11-21), bei Lebensmitteln unter Beriicksichtigung der aus der Unterrichtun g
nach § 25 Absatz 2 gewonnenen Erkenntnisse. Die Vorschtige sind zu begriinden. Das Bun-
desamt {ibermittelt dic Vorschlige zeitnah an die Buropiische Kommission und nachrichtlich
an die zustiindigen obersten Landesbehérden und an das Bundesministerium.
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Abschnitt 6
Kontrollen durch die Enropdische Kommission

§27

VYorbereitung und Begleitung von Kommissionskontrollen sowie Berichter-
stattung

(1) Bei Kontrollen durch die Europiische Kommission (Kommissionskontrollen) nach Artikel
116 der Verordnung (EU) 2017/625 oder Artikel 49 der Verordmung (EG) Nr. 1069/2009 be-
reitet das Bundesamt in Abstimmung mit dem Bundesministerium und den zustindigen obers-
ten Landesbehdrden und der Europédischen Kommission ein Programm fiir dicse Kontrollen
vor. Dabei wird eine sachgerechte und moglichst gleichmiBige Verteilung der Kommissions-
kontrollen auf die Lander berlicksichtigt, insbesondere in Bezug auf die Anzahl der Produkti-
onsstatten. Das Bundesamt wirkt bei der Durchfiihrung von Kommissionskontrolien mit.

(2) Die zustiindigen obersten Landesbehorden leiten dem Bundesamt die von der Europii-
schen Kommission in Zusammenhang mit den Kommissionskontrollen erbetenen Informatio-
nen zu,

(3) Die zustéindigen obersten Landesbehdrden leiten dem Bundesamt Stellungnahmen zu den
Entwiirfen der Berichte der Europidischen Kommission tiber die erfolgte Kommissionskon-
trolle zu. Das Bundesamt erstellt den Entwurf einer Stellungnahme der Bundesrepublik
Deutschland und stimmt diesen mit den zustindigen obersten Landesbehérden und dem Bun-
desministeriwn ab.

(4) Die zustiindigen obersten Landesbehdrden teilen dem Bundesamt die Mafinahmen, dic sie,
soweit erforderlich, auf Grund der Empfehlungen eines endgliltigen Berichtes der Européi-
schen Kommission durchfiihren werden, und einen Zeitplan zur Umsetzung dieser Maf3nah-
men mit. Das Bundesamt erstellt den Entwurf cines MaBnahmenpians der Bundesrepublik
Deutschland und stimmt diesen mit den zustindigen obersten Landesbehdrden und dem Bun-
desministerium ab,

(5) Die zustdndigen obersten Landesbehdrden fithren die Namen, Erreichbarkeit und Informa-
tionen zur Qualifikation von Sachverstindigen, die an der Teilnahme von Kommissionskon-
trollen in Mitgliedstaaten und Drittlindern nach Artikel 116 und 120 der Verordnung (EU)
2017/625 intercssiert sind, im FIS-VL nach § 31 Absatz I auf und aktualisieren diese Anga-
ben anlassbezogen.,

(6) Das Bundesamt macht die Aufstcllung nach Absatz 5 gegeniiber der Europiischen Kom-
mission in geeigneter Weise bekannt.

(7) Dic zustindigen Behdrden informicren das Bundesamt frithzeitig iiber von Drittlindern

geplante Kontrollen nach Artikel 124 der Verordnung (EU) 2017/625. Das Bundesamt infor-
miert die Buropdische Kommission und beantragt, soweit erforderlich, Unterstiitzung.
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Abschnitt 7
Amtliche MaBnahmen

§28

MaBnahmen bei Rechtsverstofien chne unmittelbares Risiko fiir die Ge-
sundheit

(1) MaBinahmen oder Anordnungen der zustdndigen Behdrden und Stellen der Linder richten
sich, je nach Erforderlichkeit, vorrangig an den Hersteller oder den Inverkehrbringer. Soweit
crforderlich, sind die Vertricbswege des Lebensmittels, tierischen Nebenprodukts, Futtermit-
tels, kosmetischen Mittels, Bedarfsgegenstandes, Erzeugnisses im Sinne des § 2 Nummer 1
des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnisses im Sinne des Weingesetzes und der darin ein-
gesetzten Rohstofte zu ermitteln. Dabei sind die MaBunahmen zur Sicherstellung der Riickver-
folgbarkeit zu nutzen, die von dem flir das Erzeugnis Verantwortlichen getroffen wurden. Die
fiir die Lieferanten oder Abnehmer des Erzeugnisses jeweils zustindige Behérde ist, soweit
erforderlich, unverziiglich iiber die Feststellungen zu unterrichten.

(2) Stellt die ermittelnde Behdrde fest, dass derjenige, gegeniiber dem sie eine Mafinahme zu
ergreifen beabsichtigt odcr der von einer Mafinahme betroffen ist, seinen Sitz nicht in ihrem
ortlichen Zustindigkeitsbereich hat, so hat sie die zustindige Beharde iiber das Ergebnis ihrer
Ermittlungen unmittelbar und unverziiglich zu unterrichten. Erhélt die zustindige Behdrde
Kenntnis von einem Verstof, der Auswirkungen auf einen anderen Mitgliedstaat oder andere
Mitgliedstaaten haben kann, so priift sie eine entsprechende Meldung des Verstofies liber das
AAC-System. Satz 1 gilt nicht, soweit die ermittelnde Behorde Grund zu der Annahme hat,
dass die Vorschriftswidrigkeit des Erzeugnisses nach Absatz 1 auf Einfliisse zuriickzufithren
ist, die withrend einer der Herstellung oder dem erstmaligen Inverkehrbringen folgenden
Vermarktungsstufe eingetreten sind.

(3) Dic Durchfithrung einer Riicknahme oder eines Riickrufs ist angemessen zu iiberwachen
und zu dokumentieren.

§ 29

MafBnahmen bei ernstem unmittelbarem oder mittelbarem Risiko fiir die
Gesundheit

(1) Unbeschadet der Regelungen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift fiir die Durchfiih-
rung des Schnellwarnsystems fiir Lebensmittel, Lebensmittelbedarfsgegenstinde und Futter-
mittel vom 8. September 2016 (GMBL S. 770) in der jeweils geltenden Fassung hat die zu-
stdndige Behdrde im Fall cines ernsten unmittelbaren oder cines mittelbaren Risikos fiir die
menschliche Gesundheit im Sinne des Artikels 50 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, das
von Lebensmittcln, Futtermitteln oder von Erzeugnissen im Sinne des Weingesctzes ausgeht,
unverziiglich die erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen und die fiir sie zustiindige oberste
Landesbehdrde dariiber zu unterrichten.

(2) Ebenso hat die zustidndige Behorde im Fall eines ernsten unmittelbaren oder eines mittel-
baren Risikos flr die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher im Sinne des Artikels 12 der
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Richtlinie 2001/95/EG (ABL. L 11 vom 15.1.2002, S. 4-17), das von kosmetischen Mitteln
oder Bedarfsgegenstinden ausgeht, unverziiglich die erforderlichen Mafinahmen zu ergreifen
und die fiir sie zustdndige oberste Landcsbehdrde tiber getroffene Mafnahmen oder Anord-
nungen zu unterrichten.

(3) Die Durchfithrung einer Ritcknahme oder eines Riickrufs durch den Lcbensmittelunter-
nehmer ist angemessen zu iiberwachen und zu dokumentieren.

§ 30

Informationsaustausch iiber Mafinahmen

(1) Hat die zustindige Behérde Grund zu der Annahme, dass ein Lebensmittel, ein ticrisches
Nebenprodukt oder dessen Folgeprodukt, ein Futtermittel, ein kosmetisches Mittel, ein Be-
darfsgegenstand, ein Erzeugnis im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder
ein Erzeugnis im Sinne des Weingesetzes den in § 1 Absatz | genannten Vorschriften nicht
entspricht, so hat sie die jeweils getroffenen MaBnahmen oder Anordnungen und, soweit ein
Bufigeldverfahren cingeleitet worden ist, dessen Ergebnis zu dokumentieren, Ist der Sachver-
halt der in Satz 1 genannten Behdrde von einer anderen Verwaltungsbehdrde zur Kenntnis
gebracht worden, hat die in Satz 1 genannte Behdrde diesc spitestens vier Wochen nach Ab-
schluss des Verfahrens liber die jeweils getroffencn Malinahmen und Anordnungen und, so-
weit ein BuBgeldverfahren eingeleitet worden ist, dariiber und fiber dessen Ergebnis zu unter-
richten.

(2) Hat eine Bohérde einc MaBnahme ergriffen, hat sie andere Behdrden, soweit diese fiir eine
- andere Produktions-, Verarbeitungs-, oder Vertrichsstufe des jeweiligen Erzeugnisses zustin-
dig sind, iiber die ergriffene MaBnahme zu unterrichten, soweit sie Grund zu der Annahme
hat, dass eine solche Unterrichtung zum Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher erfor-
derlich ist. '

Abschnitt 8
Sonstiger Informationsaustausch, Verfahren bei Versffentlichungen und
Berichtswesen
§31

Sonstiger Informationsaustausch i

(1) Die zustindigen Behdrden der Landcr, das Bundesministerium, das Bundesministerium
der Verteidigung, das Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, das Bundesamt, das Bundesinstitut, das Julius- !
Kilhn-Institut, das Friedrich-Loeffler-Institut und das Robert-Koch-Institut nutzen im Rahmen

ihrer jeweiligen gesetzlichen Zustindigkeiten und Befugnisse fiir den Informationsaustausch |
zu allen relevanten Fragen der amtlichen Kontrolle und der Lebensmittel- und Futtermittelsi- !
cherheit nach Méglichkeit das durch das Bundesamt zur Verfiigung gestellte FIS-VL. Zur :
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Durchfihrung des Satzes 1 benennen das Bundesministerium, das Bundesministerium der
Verteidigung, das Bundesministerium flir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit, das Bundesinstitut, das Julivs-Kithn-Institut, das Fried-
rich-Loeffler-Institut, das Robert-Koch-Institut sowic jede oberste Landesbehdrde dem Bun-
desamt eine zustéindige Kontaktstellc.

(2) Uber ergriffene MaBnahmen von besondcrer Bedeutung unterrichten sich die zustindigen
Behdrden der Linder gegenseitig im Rahmen ihrer jeweili gen Zustindigkeiten flir den Voll-
zug des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenprodukte, des Weinrechts, des
Futtermittelrechts und des Tabakrcchts. Zugleich unterrichten sie das Bundesamt. Das Bun-
desamt unterrichtet das Bundesministerium.

(3) Bei Informationen und Untersuchungsergebnissen aus der Riickstandsiiberwachung nach
der Richtlinie 96/23/EG ist nach den Vorgaben des Nationalen Riickstandskontrollplans zu
verfahren.

§ 32

Verfahren bei Versffentlichungen

(1) Vor der Verdffentlichung von nicht selbst erhobencn Untersuchungs- oder Kontrolldaten,
Datenauswertungen oder Bewertungen dieser Daten hat detjenige, der die Daten oder deren
Bewcrtung verdffentlichen will, denjenigen, der die Daten erhoben hat, unter Beachtung fol-
gender Fristen dic Moglichkeit zur Stellungnahme zu geben:

1. zwei Arbeitswochen bei lingerfristig geplanten Berichten wie Jahresberichten ein-
schlieflich Veroffentlichungen im Internet, beginnend mit der Ubersendung des Ent-
wurfs,

2. ein Arbeitstag in den iibrigen Fillen.
Detjenige, der die Daten erhoben hat, ist an gut sichtbarer Stelle zu benennen.

(2) Wird bei der Beantwortung von Anfragen Dritter oder in Verdffentlichungen Bezug ge-
nommen auf Einzeldaten, die ein anderer crhoben hat, so ist zuvor die Zustimmung desjcni-
gen einzuholen, der diese Daten erhoben hat.

(3) Bei Pressemitteilungen zu Untersuchungs- oder Kontrolldaten oder von Bewertungen gilt
zur gegenseitigen Unterrichtung der Behdrden des Bundes und der Linder grundsitzlich eine
Frist von mindcstens einem Arbeitstag vor Verdffentlichung,

§ 33

Dateniibermittiung

(1) Die nach dieser Allgemcinen Verwaltungsvorschrift dem Bundesamt zu iibermittelnden
Daten sind nach Mafigabe AVV DatA zu strukturieren. Ausgenommen hiervon sind die Er-
gebnisse aus den BSE-Untersuchungen nach Artikel 6 in Verbindung mit Anhang III der Ver- |
ordnung (EG) Nr., 999/2001.
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(2) Die zustindigen Behdrden Tibermitteln dem Bundesamt, soweit in dicser All gemeinen
Verwaltungsvorschrift nichts anderes bestimmt ist, die Daten nach dem in der AVV DatA
geregelten Verfahren.

§ 34
Jahresbericht nach Artikel 113 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625

(1) Der Jahresbericht nach Artikel 113 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 wird vom
Bundesamt erstellt,

(2) Zur Erstellung des Jahresberichtes ibermitteln dic zustindigen Behérden der Tinder dem
Bundesamt bis zum 31. Mérz des Folgejahres, auf das sich die Berichterstattung bezieht, die
hiertiir erforderlichen Informationen und Daten. Die zustindigen Behdrden der Linder iiber-
mitteln dem Bundesamt diese Informationen und Daten in dem nach Artikel 2 der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2019/723 der Kommission vom 2. Mai 2019 mit Durchfilhrungsbe-
stimmungen zur Verordnung (EU) 2017/625 des Europiischen Parlaments und des Rates hin-
sichtlich des einheitlichen Musterformulars, das in den von den Mitgliedstaaten vorzulegen-
den Jahresberichten zu verwenden ist (ABL. L 124 vom 13.5.2019, S. 1), vorgeschricbenen
Format.

(3) Das Bundesamt finalisiert den Jahresbericht unter Beteiligung der zustindigen BehGrden
der Lénder und unter Betciligung anderer Behdrden des Bundes, insbesondere der Biolo gi-
schen Bundesanstalt flir Land- und Forstwirtschaft, der Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und
Erndhrung, des Bundesinstituts fiir Risikobewertung (Bundesinstitut) sowie des JTulius-Kiihn-
Instituts und des Friedrich-Loeffler-Instituts und leitet den Jahresbericht dem Bundesministe-
rium zu.

(4) Fiir die cinheitliche Berichterstattung nach Absatz 2 stellt das Bundesamt ein geei gnetes
Datenformat entsprechend den Vorgaben der Durchfithrungsverordnung (EU) 2019/723 zur
Verfligung.

(3) Das Bundesamt macht den Jahresbericht im FIS-VL nach § 31 Absatz 1 bekannt und er-
teilt der Européischen Kommission fiir den aktucllen Jahresbericht bis spétestens 31. August
des Folgejahres, auf das sich der Bericht bezieht, Leserechte.

(6} Fiir den Bereich der tierischen Nebenprodukte und deren Folgeprodukte sind die Absitze
1 bis 5 entsprechend anzuwenden.

(7) Das Bundcsamt ist befugt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und den Lin-
dern, {ibergangsweise abweichende Ubermittlungsformate oder Fristen zu Absatz 2 festzule-

gen, sofern die Umstellung auf das neu erlassene Datenformat nach der Durchfiihrungsver-
ordnung (EU) 2019/723 dies erfordert; beispielsweise nach den Anlagen 4 und 5.

§ 35
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Informationsiibermittlung bei Lebensmitteln nach Artikel 31 der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005

(1) Die zustiindigen Behdrden der Linder iibermitteln dem Bundesamt spatestens jeweils acht
Wochen nach dem Ende eines Vierteljahres die nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe a und b
der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 zu iibermittelnden Informationcn in anonymisierter Form.

(2) Die zustindigen Behdrden der Linder Gbermitteln dem Bundesamt bis zum 15. Mai des
jeweiligen Kalenderjahres in anonymisierter Form Informationen zum vorangegangenen Ka-
lenderjahr nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe ¢, d und e der Verordnung (EG) Nr. 396/2005.

(3) Fiir dic Ubermittlung der Informationen der zustindigen Behorden der Linder, stellt das
Bundesamt im Benehmen mit diesen, Formatvorlagen zur Verfi gung.

§ 36

Veriffentlichung der ﬂberwachungsergebnisse von Lebensmitteln nach Ar-
tikel 30 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005

(1) Das Bundesamt erarbeitet auf der Grundlage der von den zustindi gen obersten Landesbe-
hérden tibermittelten anonymisierten Ergebnisse der amtlichen Kontrollen nach Artikel 31
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 im Benehmen mit den zustindigen
obersten Landesbehdrden Berichte, in denen die Ergebnisse in anonymisierter Form zusam-
mengefiilirt und ausgewertet sind. Das Bundesamt erstellt unter anderem jihrlich bis zum 15.
Januar in anonymisierter Form einen Jahresbericht mit den Ergebnissen des vorletzten Kalen-
derjahres.

(2) Das Bundesamt macht dic in Absatz 1 genannten Berichte nach Artikel 30 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 im Internct bekannt,

Abschnitt 9
Krisenmanagement

§37
Notfallpline

(1) Die zustindigen obersten Landesbehdrden stellen ihre nach Artikel 115 der Verordnung
(EU) 2017/625 zu erstellenden Notfallpline fiir Lebensmittel und Futtermittel in das FIS-VL
nach § 31 Absatz 1 ein und aktualisieren diese anlassbezogen.

(2) Die obersten Landesbehtrden und das Bundesministerium der Verteidigung teilen dem
Bundesamt ibre Kontaktdaten zur Notfallerreichbarkeit mit, um eine Erreichbarkeit auch au-
Bethalb der iiblichen Dienstzeiten zu gewihrlcisten. Anderungen der Kontaktdaten zur Not-
fallerreichbarkeit sind dem Bundesamt unverziiglich mit-uteilen.
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§ 38

Zusammenarbeit der Behorden im Krisenfall

(1) Die zustiindigen Behorden benennen dem Bundesamt zur Durchfithrung der Artikel 55 bis
57 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Kontaktstellen. Diese sind fiir die Entgegennalume und
Weiterleitung von Informationen bei Eintritt ciner Situation zustindig, in der auf Lebensmittel
oder Futtermittel zuriickzufiihrende unmittelbare oder mittelbare Risiken fiir dic menschliche
Gesundheit voraussichtlich nicht durch bereits vorhandene Vorkehrungen verhiitet, beseitigt
oder auf ein akzeptables Maf gesenkt werden kénnen und auch nicht ausschiieBlich durch
Anwendung der in den Artikel 53 und 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 genannten
Mafinahmen angemessen bewiltigt werden kémnen. Auf die im Rahmen der Verbraucher-
schutzministerkonferenz im September 2012 geschlossene Vereinbarung iiber die Zusammen-
arbeit zwischen dem Bund und den Landern in Krisenfillen im Bereich der Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit wird hingewiesen.

(2) Das Bundesamt richtct eine fiir die in Absatz 1 beschriebene Situation spezifische E-Mail-
Adresse, Rufnummer und Telefaxnummer im Bundesamt (BVL-Lagezentrum) ein und gibt
sie den zustéindigen Behdrden und den betciligten Bundesbehdrden bekannt. Die Kontaktstel-
len melden sich bei dieser E-Mail-Adresse mit ihrer fiir die jeweilige in Absatz 1 beschriebe-
ne Situation spezifischen E-Mail-Adresse, Rufnummer und Telefaxnummer an.

(3) Das betroffene Land oder die betroffenen Linder stellen die fiir das Krisenm anagement
erforderlichen Informationen, insbesondere zu Riickrufen, 6ffentlichen Warnungen und zu
eingeleiteten Kontrollmafinahmen in das FIS-VL nach § 31 Absatz 1 ein. Die fiir das Krisen-
management relevanten Daten, insbesondere Daten {iber Ergebnisse aus der amtlichen Unter-
suchung, iiber Erkenntnisse aus amtlichen Kontrollen von Betrieben und {iber die Riickver-
folgbarkeit werden grundsitzlich im Datenformat gemiB AVV DatA tibermittelt. Sofern ein
abweichendes Datenformat erforderlich sein sollte, legt das Bundesamt dieses im Benehmen
mit den zustindigen obersten Landesbehdrden fest. Andere Berichtspflichten und Meldewcge
bleiben unberiihrt.

(4) Dic zustindigen obersten Landesbehdrden unterrichten das Bundesministerium tiber die
Einleitung eines Strafverfahrens, soweit es sich auf Verstdfie bezieht, die in Zusammenhang
mit Sachverhalten stehen, dic sich aus der in Absatz 1 beschriebenen Situation crgeben,

§ 39

Durchfithrung von Simulationsiibungen

(1) Das Bundesamt fiihrt regelmiBig Simulationsiibungen nach Artikcl 115 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 durch. Behérdeniibergreifende Simulationsiibungen werden einver-
nehmlich zwischen den beteiligten Bundes- und Landesbehdrden abgestimmt und durchge-
fiihrt. Das Auftreten einer realen Krise oder eines realen aufergewdhnlichen Ereignisses kann
die Durchfithrung einer solchen Simulationsiibung ersetzen.

(2) Die Ldnder unterrichten das Bundesamt, wenn sie Simulationsiibungen nach Artikel 115 !
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/625 durchfiihren.
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Abschnitt 10
Inkrafttreten, Aullerkrafttreten

§ 40
Inkrafitreten, Aulerkrafttreten

Diese Aligemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Gleich-
zeitig tritt die AVV Rahmen-Uberwachung vom 3. Juni 2008 (GMBI S. 426), die zuletzt
durch Artikel 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift vom 15, Februar 2017 (BAnz AT
17.02.2017 B3) gefindert worden ist, auBer Kraft,

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den

Die Bundcskanzlerin

Die Bundcsministerin fiir Erndhrung und Landwirtschatt
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Anlage 1 (zu § 7 Absatz 3)

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikobasierten Hiufigkeit amt-
licher Kontrollen von Lebensmittelbetrieben

Bei der Erstellung eines risikobasierten Systems zur Ermittlung der erforderlichen Kontroll-
haufigkeit sind folgende Anforderungen einzuhalten und Kriterien einzubeziehen:

1. Anforderungen an das Beurteilungssystem

1.1 Beurteilungssystem

1.1.1 Das Beurteilungssystem soll
a) aufl die Bandbreite der vorhandenen Betriebsarten anwendbar sein,
b) eine betriebsspezifische Beurteilung des Risikos und

¢) eine Anderung der Anzah! der Hauptmerkmale sowie der Beurteilungsmerkmale pro
Hauptmerkmal bei gleichbleibender Gesamtpunktzahl erméglichen.

1.1.2 Das Beurteilungssystem soll ferner bestehen aus:
a) einem Beurteilungsbogen (Papier und vorzugsweise elektronische Form),

b) Erliuterungen mit Beschreibungen der Kriterien zur Beurteilung der Beurteilungs-
merkmale sowie

¢) einer Durchfiihrungsanleitung mit Erléuterungen zur Anwendung des Verfahrens.

1.2 Beurteilungsmerkmale und -kriterien

1.2.1 Die Beurteilungsmerkmale sowie die Kritericn zur Beurteilung der Beurteilungsmerk-
malc miissen

a) von den jeweils geltenden lebensmittelrechtlichen Anforderungen abzuleiten und fach-
lich begriindct sowie

b) einzeln und nachvollziehbar zu beurteilen scin.

Um ein Beurteilungsmerkmal durch Punktevergabe bewerten zu kdnnen, sind innerhalb des
Beurteilungsmerkmals mehrere Beurteilungskritericn oder alternativ zumindest mehrerc zihl-
bare Ereignisse festzulegen.

1.2.2 Beurteilungsmerkmale kénnen zu Hauptmerkmalen zusammengefasst werden. Dabei ist
sowohl die Anzahl der Hauptmerkmale als auch die Anzahl der Beurteilungsmerkmale pro
Hauptmerkmal so festzulegen, dass jedes einzelne Merkmal einc ausreichende Auswirkung
auf das Gesarmtergebnis haben kann. Bezogen auf das in Nummer 5 aufgefiihrte Beispielmo-
dell sollte die Anzahl von acht Beurtcilungsmerkmalen pro Hauptmerkmal nicht tiberschritten
werden,
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Folgende Hauptmerkmale sind in einem System mindestens zu beriicksichtigen:
a} die Betrigbsart,
b) das Verhalten des Lebensmittelunternehmers,
c) die Verlasslichkeit der Eigenkontrollen und

d) das Hygienemanagement.

Fiir die Einstufung der Betrichsart ist die Risikokategorie nach Nummer 2 und die Risikostufe
dcs Produktes nach Nummer 3 heranzuziehen.

1.3 Gewichtung der Beurteilungsmerkmale

Sofern eine Gewichtung der Haupt- oder Beurteilungsmerkmale vorgenomimen werden soll,
muss die Gewichtung nach der Bedeutung der einzelnen Haupt- oder Beurteilungsmerkmale
fiir das zu beutteilende Risiko eines Betriebes

a) fachlich begriindct und nachvollziehbar sein und

b) so im Beurteilungssystem festgelegt werden, dass cine Anderung (Gewichtung) durch
die beurteilende Persen nicht moglich ist.

Die Festlegung der Gewichtungsfaktoren hat nach einem transparenten und nachvollzichbaren
Verfahren zu erfolgen. Die Gewichtung variabler Haupt- und Beurteilungsmerkmale muss im
Verhiltnis zu den statischen Haupt- und Beurteilungsmerkmalen mindestens 50 % betragen.

1.4 Beurteilungsstufen

Die Einstufung eines Beurteilungsmerkmals kann in Form von Noten oder Punkten erfolgen,
Dabei ist flir jede Beurteilungsstufe eines Beurteilungsmerkmals eine definierte Punktzahl
vorzugeben, um cine subjektive Beurteilung durch eine freie Noten- und/oder Punktvergabe
auszuschliefien. Um eine Abstufung in der Méangelauspriigung bei der Beurteilung der Beur-
teilungsmerkmale erfassen zu kénnen, sollten mindestens drei Beurteilungsstufen vorhanden
sein. Ab vier Beurtetlungsstufen lassen sich Tendenzen in der Mingelauspragung darstellen,
Die Anzahl der Beurteilungsstufen muss eine differenzierte Abstufung der Beurteilung er-
moglichen. Die Anforderungen an die beste Beurteilungsstufe sind so festzulegen, dass sie
nur bei vollumtinglicher Erflillung der lebensmittelrechtlichen Vorgaben erreicht werden
kann.

2. Kriterien zur Festlegung von Risikokategorien fiir Betricbe |

Die Betriebsarten sind nach folgenden (statischen) Kriterien in ein¢ Risikokategorie einzustu-
fen:

a) Produktionsstufe (Primarproduktion oder der Priméirproduktion nachfolgende Stufen),
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b) Umgang mit dem Produkt (Umgang mit offenen, umhiillten oder verpackten Lebens-
mitteln),

¢) Ort der Abgabe (Herstellerbetricbe, die Lebensmittel im Sinnc des Artikel 3 Num-
mer 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 im Einzelhandel be- oder verarbeiten; Her-
stellerbetriebe ausgenommen Einzelhandel),

d) Kontaminationsrisiko (z. B. Zerkleinerungsgrad),
e) Risikostufe des Produictes,

Dic Risikokategorien werden den Betriebsarten in Anlehnung an den Betriebsartenkatalog
gemil} § 7 Absatz 2 zugeordnet.

3. Kriterien zur Festlegung von Risikostufen fiir Produkte

Vorbehaltlich einer wissenschaftlich untermauerten Risikobewertung der einzelnen Produkt-
arten, ist das Risiko eines Produktes nach folgenden Kriterien beziiglich bckannter chemi-
scher, mikrobiologischer und physikalischer Gefahren einzustufen:

a) Ausmal der Auswirkung bei Eintritt der Gefahr,

b) Hiéufigkeit des Vorkommens einer Gefahr oder Uberschreitung gesundheitsrelevanter
Grenzwerte im Endprodukt innerhalb eines Beurteilungszeitraumes (Anzahl gesund-
heitsrelgvanter Produktbeanstandungen oder Schnellwarnungen im Beurteilungszeit-
raum),

¢} bestimmungsgeméBer Verzehr durch besonders empfindliche Verbrauchergruppen.
Bis zum Vorliegcn einer wissenschaftlich untermauerten Einstufung des Produkitrisikos ist die
Haltbarkeit eines Produktes unter Beriicksichtigung der Herstellungs- oder Stabilisierungsver-

fahren als Kriterium fiir die Einschitzung der Risikostufe einer Produktart hinsichtlich mikro-
biologischer Gefahren einzubeziehen,

4. Dokumentation

Ein nach dem beiliegenden Beispiel ausgefiillter Beurteilungsbogen gilt als geeignete Doku-
mentation fiir die durchgefithrte Beurteilung von Betrieben.
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5.3 Durchfiihrungsanleitung

Zur Beurtcilung von Betrieben sind folgende Arbeitsschritte durchzufiibren:

5.3.1 Angaben zur Beurtcilang von Betrieben
Im Kopf des Beurteilungsbhogens eintragen

- Name dcs Betriebes
- Datum der Beurteilung dcs Betriebes

- Name der beurteilenden Person

5.3.2 Ersteinstufung

Die Ersteinstufung eines Betricbes erfolgt vor der ersten Beurteilung im Betrieb. Durch die
Ersteinstufung wird eine erste Kontrollhdufigkeit fiir den betreffenden Betrieb oder fiir die
betreffende Betricbsart unter Annahme einer zufrieden stellenden Einhaltung der lebensmit-
telrechtlichen Anforderungen ermitteft.

-  Einstufung des Betriebes in eine Risikokategorie (Hauptmerkmal [; 1. Beurteilungs-
merkmal) anhand der Erlduterungen und gem#f § 7 Absatz 2 in Verbindung mit Anla-
ge 1 Nummer 2. Je nach Risikokategorie kann der beurteilte Betrieb bestimmte Kon-
trollhdufigkeits-Bereiche nach Nummer 5.3.5 erreichen.

- Einstufung des Produktrisikos (Hauptmerkmal I; 2. Beurteilungsmerkmal) anhand der
Erlduterungen. Ausschlaggebend fiir dic Einstufung ist das in dem betreffenden Be-
trieb hergestellte Produkt (Lebensmittel) mit dem héchsten Risiko, unabhéingig von
der produzierten, verarbciteten oder in Verkehr gebrachten Menge.

- Einstufung der Beurteilungsmerkmale innerhalb der Hauptmerkmale II bis IV in die
mittlere Beurteilungsstufe.

Die betreffende Risikokatcgorie, Risikostufe und Beurteilungsstufe ist auf dem Beurteilungs-
bogen zu markieren. Dabei ist dic vorgegebene Punktzahl zu verwenden, eine freie Punkt-
vergabe ist nicht vorgesehen.

5.3.3 Feineinstufung

In der Feineinstufung werden die Beurteilungsmerkmale der Hauptmerkmale I bis 1V (varia-
bel) nach erfolgter Ersteinstufung betriebsspezifisch in eine der drei bis fiinf mdglichen Beur-
teilungsstufen anhand der in den Erlduterungen angegebenen Beurteilungskriterien eingestuft.

Die Einstufing des Hauptmerkmals I (statisch) &ndert sich, sofern der Betrieb den Umgang
mit dem Produkt oder die Produktpalette dndert.

Bei dem 2. Beurtcilungsmerkmal des Hauptmerkmals II (Riickverfolgbarkeit) und dem 5.
Beurteilungsmerkmal des Hauptmerkmals IV (Schidlingsbekdmpfung) sind nur drei Beurtei-
lungsstufen mdéglich.

In den Erlduterungen (Nr. 5.2) sind die fiir jedes einzelne Beurteilungsmerkmal im Betrieb
heranzuziehenden Kriterien aufgefiihrt. Fiir die Beurteilungsmerkmale der Hauptmerkmale 1T
bis IV ist in der rechten Spalte die volle Einhaltung der Anforderungen als Beispicl fiir die
beste Beurteilungsstufe beschrieben.
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Ausgehend davon ist ein Beurteilungsmerkmal je nach Ausprigung der betreffenden Méngel
im Betrieb als gut bis ungeniigend einzustufen. Die von der Beurteilungsstufe ,,sehr gut* ab- ;
weichende Beurteilung eines Beurteilungsmerkmals ist stichwortartig zu begriinden. i

- Den betreffenden Punktwert auf dem Beurteilungsbogen markieren.

-~ Die Beurteilung ist zu éindern, wenn der Betrieb die Einhaltung der Anforderungen ei-
nes Beurtcilungsmerlanals éndert (verbessert oder verschlechtert).

3.3.4 Ermittlung der Gesamtpunktzahl (Ergebnis)

- Die Punkte der Beurteilungsmerkmale cines jeden Hauptmerkmals addieren,
~  Die Punkte der Hauptmerkmale I bis IV addieren.

Die Gesamtpunkizahl liegt zwischen 0 und 200 Punkten.

5.3.5 Ermittlung der Kontrollhiufigkeit

- Die pro Betrich oder Betriehsart ermittelte Gesamtpunktzahl der jeweiligen Risiko-
klasse zuordnen,

Dic Risikoklasse bezeichnet die Kontrollh#ufigkeit fiir die betreffendc Risikokategorie des
beurteilten Betricbes. Aufgrund der Einstufung der Betriebe (Hauptmerkmal 1, Beurteilungs-
merkmal: Umgang mit dem Produkt) in eine Risikokategorie, ist die von einem Betrieb er-
reichbare maximale und minimale Gesamtpunktzaht und damit der Bereich der Kontrellhiu-
figkeiten (= Anzahl der Risikoklassen), in die ein Betriecb gelangen kann, festgelegt.

Fiir das dargestellte Beispielmodell gelten folgende Risikoklassen, Kontrollhiufigkeiten so-
wie erreichbare Punkte fiir die einzelnen Betriebs-Risikokategorien:

Erreichbarkeit der Risikoklassen fiir die Betriebs-Risikokategorien

Risikoklasse|Gesamtpunktzahl*} Risikokategorie des Betriebes [Regel-Kontrollhdufigkeit
1 2 3 4 5 6

1 200-181 200- wochentlich
2 180-161 180- manatlich

3 160-141 160- Ya-jéhrlich
4 140-121 140- a-jahrlich
5 120-101 120- Fa-jahrlich
6 100-81 100 100-(jshrlich

7 80-61 80 1,5~ jabhrlich
8 60-41 60 zweijahrlich
9 40-0 40 (20 |0 dreijahrlich
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Lebensmittelbetriebe, die in der kontrollintensivsten Risikoklassc (die sie innerhalb ihrer be-
triebsartenspezifischen Spanne erreichen kdnnen) eingestuft sind, werden intensiv und eng-
maschig mit zusitzlichen Plankontrollen aufgesucht. Diese zusitzlichen Plankontrollen sollen
in der Regel zu einer Verdoppelung der oben aufgefiihrten Kontrollfrequenzen fithren.

5.3.6 Durchfiihrung ciner vereinfachten Beurteilung von Betrieben

- Beurteilung der Hauptmerkmale 11 bis IV jeweils insgesamt.

- Die betreffenden Punktwerte auf dem Beurteilungsbogen markicren. Dic vorgegebene
Gesamtpunktzahl pro Beurteilungsstufe fiir das jeweils zu beurteilende Hauptmerkma-
le ist zu verwenden, eine freie Punktvergabe ist nicht vorgesehen.

- Die Werte der Hauptmerkmale 1 bis TV addieren.
Das Endergebnis liegt zwischen 0 und 200 Punkten.

Die vereinfachte Beurtetlung von Befricben kann in sehr kleinen Betrieben (2. B. Imbissein-
richtungen) angewendet werden, wenn eine differcnzierte Beurteilung der einzelnen Betriebe
einen zu hohen Aufwand darstellen wiirde.

5.3.7 Ersteinstufung und Wiederholung der Beurteilung von Betrichen

5.3.7.1
Die Ersteinstufung erfolgt vor der ersten betrichsspezifischen Beurteilung eines Betriebes.

5372
Die Feineinstufung erfolgt bei der ersten Beurteilung im Betrieb.

5.3.7.3
Eine zusitzliche Beurteilung erfolgt bei deutlichen innerbetrieblichen Verdnderungen (2.B.
nach Abschluss von Bau- oder Instandhaltungsmalinahmen).

5.4 Glossar

Hauptmerkmal

In Rechtsvorschriften festgelegte Kontrollgrundsitze, die einen Beurteilungsbereich charakte-
tisieren. Ein Hauptmerkmal besteht aus einem oder mehreren Beurteilungsmerkmalen.

Beurteilungsmerkmal

[n Rechtsvorschriften festgelegte Kontrollgrundsitze und Risikokriterien, anhand derer das
Risiko eines Betriebes beurteilt wird. Es gibt statische und variable Beurteilungsmerkmale,
Ein Beurteilungsmerkmal besteht aus einem oder mehreren Beurteilungskriterien.

a) Statisches Beurteilungsmerkmal
Mit statischen Beurteilungsmerkmalen werden die von einem Unternchmen schwer
verdnderbaren Betriebskenngrdfien crfasst.
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b) Variables Beurteilungsmerkmal
Mit variablen Beurteilungsmerkmaien werden die von einem Unternehmen leichter
verdnderbaren und durch das Verhalten des Unternehiners beeinflussbaren Manage-
ment- und Eigenkontrollmalinahmen erfasst.

Beurteilungskriterium

Kurzbeschreibung der bezogen auf ein Beurtcilungsmerkmal von dem zu beurteilenden Be-
trieb einzuhaltenden Anforderungen. Die Einhaltung der in einem Beurteilungskritcrium be-
schricbenen Anforderungen oder die Anzahl zihlbarer Ercignisse wird bei der risikobasierten
Beurteilung tiberpriift und dient zu Einstufung des Beurteilungsmerkmals.

Beurteilungsstufen

Die Einstutung der einzelnen Beurteilungsmerkmale oder — bei vereinfachter Beurteilung von
Betrieben (Nr. 5.3.6) — der Hauptmerkmale kann in Form von Noten und / oder Punkten er-
folgen. Ab vier Beurteilungsstufen lassen sich Tendenzen in der Méngelausprigung darstel-
len. Die einzelnen Beurteilungsstufen sollten beschrieben werden:

Beispiel: Beurteilungsstufe

1) Risiko sehr gering; Anforderungen voll eingehalten; sehr gut; Mingel: keine
2) Risiko gering; Anforderungen weitgehend eingehalten; gut; Méngel: geringfligig

3) Risikostufe mittel; Anforderungen iiberwiegend eingehalten; zufriedenstellend; Miin-
gel: mittelgradig

4) Risiko hoch; Anforderungen tcilweise eingehalten; ausreichend; Méngel: noch tole-
rierbar

5) Risiko sehr hoch; Anforderungen nicht eingehalten; nicht ausreichend; Mingel: nicht
tolerierbar
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Anlage 2 (zu § 8 Absatz 1)

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikobasierten Haufigkeit amt-
licher Kontrollen von Betrieben oder Anlagen, die mit tierischen Nebenproduk-
ten oder deren Folgeprodukten umgehen

1. Einstufung in Risikobetriebsarten

Fiir die Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle werden die zu kontrollierenden Betriebe oder
Anlagen zunéchst nach der Betricbsart auf Basis der Schliisselnummer einer Risikoklasse fiir
das Grundrisiko zugeordnet. Daraus ergibt sich ein Zcitrahmen fiir die Erstkontrolle. Im Er-
gebnis der Kontrolle durch die Uberwachungsbehérden der Linder wird auf der Grundlage
einer Risikobeurteilung dic fiir diesen Betrieb oder diese Anlage spezifische Kontrollfrequens.
festgelegt. Diese Einstufung ist flir jeden Betrich oder jede Anlage zu dokumentieren und
fortzuschreiben.

In die Ristkobeurteilung fliclen in Abhéngigkeit von den der zustiindigen Behdrde vor-
liegenden Informationen dic folgenden Beurteilungsmerkmale ein:

a) das Grundrisiko (Risikoklasse fiir die Betriebs- oder Anlagenart),

b) die eingesctzten Materialjm1,

<) die Hérkuntt der 'Matef-ialien (W‘a'rénﬂuss),

d) Empfénger bzw. der Verbleib der Matcrialien oder Produkte (Warenfluss),
e) die Betriebs- oder AnlagengroBe,

H die Art der hergestellton oder abgegebenen ticrischen Nebenprodukte oder Folgepro-
dukte,

g) das Hygiene- und Betriebsmanagement und

h}) die Ergebnisse der amtlichen Kontrolle,

2. Beispielmodell zur risikobasierten Beurteilung von Betrieben und Anla-
gen, die mit tierischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umge-
hen (zu § 8 Absatz 1)

2.1 Zweck und Anwendung

Das vorliegende Beispiclmodell eines Risikobeurteilungssystems dient als Instrument zur

Bewertung des individuellen betriebsspezifischen Risikos cines Betriebes oder einer Anlage.
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Dies umfasst simtliche Unternehmen von Unternehmern im Sinne von Artikel 3 Nummer 11
der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 im Hinblick auf die Gewihrleistung, dass tierische Ne-

benprodukte und Folgeprodukte in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung behandelt wer-

den, insbesondere unter Beriicksichtigung potentieller gesundheitlicher Gefahren fiir Mensch
oder Tier und spezicll zum Schutz der Sicherheit der Lebensmittel- und Futtermittelkette.

Dabei ergibt sich das Risiko, das von einem Betrieb oder einer Anlage ausgeht, der oder die
mit tierischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgeht, aus dem Beurteilungs-
merkmal Grundrisiko sowie eincr individuelien Bewertung anhand von zehn weiteren Beur-

teilungsmerkmalen:
a) A. Grundrisiko (Risikoklasse fir die Betriebs- oder Anlagenart),
b) B. Eingesetzte Materialien,
¢) C.1 Warenfluss: Herkunft der Materialien,
d) C.2 Warenfluss: Empfinger bzw. Verbleib der Materialien oder Produkte,
e) D. Betriebs- oder Anlagengréfe,

f) E. Art der hergestellten bzw. abgegebenen tierischon Nebenprodukte oder Folgepro-
dukte,

g) F. Hygiene und Betriebsmanagement mit den Merkmalen:
F.1 Hygiene im Betrieb oder in der Anlage,
F.2 Hygiene im Arbeitsablauf,
F.3 Personal,
F.4 Beiriebliche Eigenverantwortung und '

h) G. Ergebnisse der amtlichen Kontrolle.

Die Beurteilung erfolgt in der Form von Noten bzw. Punkten von 1 bis 5 (Beurteilungsstu-
fen). Sofern ein Risikofaktor nicht zutrifft, wird er mit 0 bewertet (siche 2.3.5). Ein Beur-
teilungsmerkmal kann in bis zu sieben Risikofaktoren untertcilt sein. Das Hauptmerkmal F
Hygiene und Betriebsmanagement stcllt einen Sonderfall dar, da es in vier Beurteilungs-
merkmale aufgetcilt ist. Der hochste Einzelwert bzw. die Summe der Beurteilungswerte
geteilt durch die Anzahl der Werte, dic mit 1 bis 5 beurteilt wurden, bildet den Beurtei- ;
lungswert des Beurteilungsmerkmales. Die Beurteilungswerte werden mit dem jeweiligen '
Faktor fiir dic Gewichtung multipliziert. Dies ergibt dic jeweilige Risikopunktzahl fiir das
Beurteilungsmerkmal. Die Summe der gewichteten Risikopunktzahlen bildet das betriebs-

spezifische Risiko in Form der Gesamt-Risikopunktzahl. Anhand der Gesamt-
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Risikopunktzahl wird die Risikoklasse in der Tabelle in 2.3.7.2. ersichtlich. Das so crmit-
telte betriebs- oder anlagenspezifische Risiko (Risikoklasse), dargestellt als Gesamtpunkt-
zahl in ciner Skala von 16 bis 80, bestimmt die Kontrollfrequenz fiir Inspektionen.

Die Durchfiihrung der Risikobeurteilung obliegt der fiir den Vollzug des Rechts der tieri-
schen Nebenprodukte zusténdigen Behdrde. Bewertet werden alle Unternehmen von Un-
ternehmern im Sinne des Artikels 3 Nummer 11 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009. Be-
zogen auf einzelne Betricbe oder Anlagen kénnen mehrere Betriebsstitten oder Anlagen-

standorte vorhanden sein, die jeweils gesondert zu bewerten sind.

2.2 Auftbau

Die Bewertung eines betrieblichen Risikos erfolgt in einem zweistufigen System, der Kom-
bination aus der Beurteilung des Grundrisikos der Betriebs- oder Anlagenart (siche Anhan gl
und der individuellen Beurteilung eines Betriebes mit Hilfe von weitercn zehn Beurteilungs-
merkmalen. Ubcr das beschriebene Punktesystem wird das Gesamitrisiko, ausgcdriickt als
Gesamt-Risikopunktzahl eines Betriebes oder einer Anlage, ermittelt. Diese Gesamt-
Risikopunktzahl des jeweiligen Betriebes oder der jeweiligen Anlage bestimmt die Risiko-
klasse und damit die Kontrollfrequenz dieses Betriebes oder der Anlage (Anhang 1),

2.3 Durchfiihrung
2.3.1 Grundsitzliches

Die Risikobeurteilung eines Betriebes oder einer Anlage ist nach jeder amtlichen Vollkontrol-
le zu aktualisieren und in das Risikobeurteilungssystem einzupflegen. Insbesondere Anderun-
gen der Betriebs- oder Anlagenart, die sich ggf. aus einem veriinderten Titi gkeitsspektrum
ergeben kdnonen, miissen aktualisiert werden.

2.3.2 Ersteinstufung

Allen Betrieben oder Anlagen wird anhand der Betriebs- oder Anlagenart einc Risikoklassc
fiir das Grundrisiko zugeteilt, so dass die Kontrolltrequenz fiir die erstmalig durchzufithrende
Kontrolle des Betriebes oder der Anlage festgelegt wird.
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Risikoklasse Risiko Kontrollfrequenz
mindestens alle

5 sehr hohes Risiko 12 Monate

4 hohes Risiko 24 Monate

3 mittleres Risiko 36 Monate

2 geringes Risiko 43 Monate

1 sehr geringes Risiko 60 Monate

Dies gilt nur, sofern nicht bereits weitere Erkenntnisse iiber den Betrieb/die Anlage vorliegen,

die eine andere Einschitzung crfordern.

2.3.3 Festlegung der Kontrollfrequenz nach Beurteilung des Gesamtrisikos anhand der
Gesamt-Risikopunkitzahl

Das Risikopotenzial cines Betriebes oder einer Anlage, der oder die mit tierischen Nebenpro-
dukten oder deren Folgeprodukten umgeht, orientiert sich an den durchgefiihrten Tatigkeiten
im Bereich der Sammlung, des Transports, der Handhabung, der Verarbeitung, der Umwand-
lung, der Bearbeitung, der Lagerung, des Inverkehrbringens, des Vertriebs, der Verwendung
und Entsorgung von tierischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten.

Diese Zuordnung von Betriebs- oder Anlagenarten in eine Risikoklasse fiir das Grundrisiko
erfolgt anhand der technischen Spezifikationen fiir das Format der zugelassenen oder re-
gistrierten Betriebe, Anlagen oder Unternchmen, die tierische Nebenprodukte inncrhalb der
Europiischen Union und in Drittlindern handhaben. Die Schliissclnummer bildet die Grund-
lage fiir die Erstellung der Liste der zugelassenen oder registrierten Betriebe, Anlagen und
Unternehmer. In dem hier beschriebenen System wird det Betricbs- oder Anlagenart eine ent-
sprechende Risikoklasse fiir das Grundrisiko zugewiesen. Bei mehreren Titigkeiten ist grund-
séitzlich diejenige Betriebs- oder Anlagenart einzusetzen, von der das hichste Risiko ausgeht.
Es gibt filnf mégliche Risikoklassen, wobei der Risikoklasse 1 das kleinste, der Risikoklasse
5 das groBte Risiko zugesprochen wird. Jeder Risikoklasse ist ein Punktefenstet/Intervall vor-
gegeben. Durch die Betriebs- oder Anlagenart wird die Risikoklasse fiir das Grundrisiko fest-
gelegt. Daraus ergibt sich ein Zeitrahmen fiir die Erstkontrolle. Nach der Erstkontrolle ist dic
betriebs- oder anlagenspezitische Risikobewertung vorzunehmen, Anhand der nach der Erst-
kontrolle zu ermittelnden Gesamt-Risikopunktzahl wird die Kontrolifrequenz fiir die Folge-

koutrolle vorgegeben.
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2.3.4 Anpassung der Standardeinstufung und Bewertung der Betriebe oder Anlagen, die
mit ticrischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgehen

Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tétigkeitsarten, dic mdglicherweise ein héhcres oder
auch geringeres Risiko hervorbringen als bei der standardmifligen Einstufing berticksichtigt

werden kann, sind in Einzelféllen Korrekturen notwendig (siehe Anhang 1).

2.3.5 Hauptmerkmal — Beurteilungsmerkmale - Risikopunkte - Punktevergabe - indivi-
duelles Risiko

Dokument zar Risikobewertung

Risikobewertung von Betrieben und Anlagen, die mit tierischen Nebenprodukten
oder Folgeprodukten umgehen

Betrieb oder Anlage:
Zulassungs- oder Registrier-Nummer;
Beurteilungsdatum:

Allgemeine Erlduterungen

Soweit ein Betrieb oder eine Anlage fiir mchr als eine Betriebsart cine Zulassung
besitzt, ist fiir jcde Betriebs- oder Anlagenart einc eigene Ri sikobewertung durch-
zufiihren.

Die Beurteilung des Risikos erfolgt in fiinf Stufen:
5 = schr hohes Risiko

4 = hohes Risiko

3 = mittleres Risiko

2 = geringes Risiko

1 = sehr geringes Risiko

Jedes Beurteilungsmerkmal ist durch Beurteilung der einzelnen Beurteilungsmerk-
male zu bewerten,

Beurteilungsmerkmal

Die Einhaltung der in einem Beurtcilungsmerkmal beschricbenen Anforderungen
oder dic Anzahl zahlbarer Ereignisse wird bei der risikobasierten Beurteilung iiber-
priift und dient der Bewertung des Beurteilungsmerkmals,
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Beurteilungsstufen

Die Bewertung der einzelnen Beurteilungsmerkmale erfolgt in Form von Noten o-
der Punkten (Beurteilungsstufen). Ab vier Beurteilungsstufen lassen sich Tenden-
zen in der Miéngelausprigung darstellen. Die einzelnen Beurteilungsstufen sind wie
folgt beschrieben:

Folgende Bewertung findet Anwendung:

Beurteilungsstufe

0 = Nicht zutreffend

1 =Risiko sehr gering; Anforderungen voll eingehalten; Mangei: keine; Note 1 —
sehr gut

2 =Risiko gering; Anforderungen weitgehend eingehalten; Mingel: geringfligi g
Note 2 - gut

3 =Risiko mittcl; Anforderungen lberwiegend eingehalten; Miingel mittelgradig;
Note 3 - zufriedenstellend

4 =Ristko hoch; Anforderungen teilweisc eingehalten; Mingel: hochgradig, noch
tolerierbar; Note 4 - ausreichend

5 =Risiko sehr hoch; Anforderungen nicht eingehalten; Mingel hichstgradig, nicht

tolerierbar; Note 5 - ungentigend

Aus den féstgestellten Einzelrisiken in den Teilbercichen B bis E flieBt das jeweils
hichste Binzelrisiko in die Bewertung ein. Fiir den Teilbercich F und G werden
Mittelwerte berechnet (gerundet auf ganze Zahlen, bis 0,49 wird abgerundet, ab
0,50 wird aufgerundet). Das Risiko fiir jedes Beurteilungsmerkmal wird anhand ei-
ner Risikopunktzahl ermittelt.

Die Risikopunktzahlen aller Beurteilungsmerkmale werden, wic in 2.3.7.1 be-

schrieben, im Anschluss mit den angegebenen Gewichtungsfaktoren multipliziert

und die gewichtete Risikopunktzahl ermittelt. Die Summe der gewichteten Risiko-

punkizahlen ergibt die Gesamt-Risikopunktzahl. Anhand dieser kann die Risiko-

klasse bestimmt werden und die Kontrollfrequenz in der Tabelle 2.3.7.3 abgelesen

werden (siehe auch Anhang 1). |
i
|

Innerhalb der vorgegebenen Kontrollfrequenz ist eine Volikontrolle durchzufithren.
Teilkontrollen sind mdglich, sofern die einzelnen Teilkontrollen mindestens zu-
sammen den Umfang einer Volikontrolle in der vorgegebenen Kontrollfrequenz er-
gcben.
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Fiir Biogas- und Kompostieranlagen, die an tierischen Nebenprodukten ausschlief-

lich eigene Giille verarbeiten oder Anlagen ohne Nutztierhaltung, die Fremdgiille

verarbeiten, kann die berechnete Kontrollfrequenz nach der fachlichen Beurteilung

der zustindigen Behorde auf maximal 96 Monate ausgedchnt werden.

Beurteilungsmerkmale

A. Grundrisike (Risikoklasse fiir die Betriehsart)
Das Grundrisiko ist fiir die Betriebs- oder Anlagenart wic folgt vorgegeben:

Schiiissel- Betriebs- oder Anlagenart Risiko-
Nummer klasse
01 (Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 1 und Lagerbetrieb 5
Kat. 1
02 {Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 2 und Lagerbetrieb 4
Kat. 2
03 (Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 3 und Lagerbetrieb 3
Kat. 3
04 Pasteurisierungsanlage 4
05(1) Verbrennungsanlage 4
05(2) Mitverbrennungsanlage 4
05(3} Verwendung als Brennstoff 4
06 Verarbeitungsbetrieb Kat. 1 5
o7 Verarbeitungsbetrieb Kat. 2 4
08 Verarbeitungsbetrieb Kat. 3 3
09 Fettverarbeitungsbetrieb Kat. 1 und Kat. 2 5
10 Fettverarbeitungsbetrieb Kat. 3 4
11 Biogasanlage 2
12 Kompostierungsanlage 2
13 Heimtierfutterbetrieb 3
14 Handhabung der tierischen Nebenprodukte cder
deren Folgeprodukie im Einzelnen:
14{1) Blut, Blutprodukte, Medizinprodukte 3
14(2) Blut und Blutprodukte von Equiden 3
14(3) Haute, Felle und Gerbereien 3
14(4) Jagdtrophden und andere Praparate 3
i4({5) Wolle, Haare, Federn, Borsten 3
14(6) Imkereierzeugnisse 3
14(7) Knochen, Horn, Hufe und deren Erzeugnisse 3
14(8) Milch, Kelostrum und deren Erzeugnisse 3
14(9) Andere 3
i5 Verfiitterung tierischer Nebenprodukte an Zootiere 3
i6 Verflitterung tierischer Nebenprodukte an Zirkustiere 3
17 Verfutterung tierischer Nebenprodukte an Aas fressende 3
Vogel, Reptilien und Greifvégel
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Schlissel- Betriebs- oder Anlagenart Risiko-

Nummer ldasse

18 Verfiltterung tierischer Nebenprodukte an andere wilde 3
Tiere

19 Verflitterung tierischer Mebenprodukte (andere Verwen- 2
dungszwecke z. B. Hunde, Katzen, Maden, Pelztiere)

20 Lagerbetrieb fiir Folgeprodukte

21 Verwendung tierischer Nebenprodukte zu Diagnose-, 2
Lehr- und Forschungszwecken

22 Sammelstelle fiir tierische Nebenprodukte, die nach 3
MafBgabe des Artikels 18 der Verordnung (EG) Nr.
1069/2009 verfiittert werden sollen

23 Herstellung ven organischen Diingemitteln oder Boden- 3
verbesserungsmitteln

24 Verwendung von organischen Dingemitteln oder Boden- 3
verbesserungsmitteln

28 Betriebe, die kosmetische Mittel in Verkehr bringen

29 Betriebe, die implantierbare medizinische Gerédte in Ver-
kehr bringen

30 Betriebe, die Medizinprodukte in Verkehr bringen 1

31 Betriebe, die in-vitro-Diagnostika in Verkehr bringen 1

32 Betriebe, die Tierarzneimittel in Verkehr bringen 1

33 Betriehe, die Arzneimittel in Verkehr bringen 1

34 Betriebe, die Zwischenprodukte handhaben 1

35 Reqgistrierte Transporteure 3

36 Registrierte Handler 3

37 Andere registrierte Unternehmen 2

38 Molkereien, die tierische Nebenprodukte zu Futterzwe- 4
cken abgeben

39 Tierfriedhéfe

40 Biogasanlagen (ausschiieBiich Kiichen- und Speiseabfaile 3
Kat. 3)

41 Kompostierungsanlagen {ausschlieBlich Klichen- und 3
Speiseabfille Kat. 3)

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal A

Der Wert der flir die jeweilige Betriebsart zutreffenden Risikoklasse ist als Risiko-
punktzahl fiir das Beurteilungsmerkmal A. Grundrisiko zu verwenden.
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B. Eingesetzte Materialien (tierische Ncbenprodukte und deren Folgeprodukte

und Katcgorie)

Verarbeitete Erzeuonisse der Katesorie 1 bis 3

Diese sind nach den cingesetzten technischen Verfahren, {z. B. bei Kategorie 1

Batch- oder kontinuierliches Verfahren), den Sichcrungsmafnahmen und den Er-

gebnissen der Laboranalysen der letzten 2 Jahre 2u beurteilen.

Rohmaterial der Kategorie 1 (Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009)

Beurteilungsstafe 3:
Beurteilungsstufe 4:

Beurteilungsstufe 5:

Art. 8 Buchstabe a Ziffer iii tote Heimtiere

Art. 8 Buchstabe a Ziffer iii tote Zoo- und Zirkustiere
spezifiziertes Risikomatertal (SRM), ganze Tierkdrper
mit SRM, sonstiges Kat. 1 Material

Rohmatenal der Kategorie 2 (Artikel € der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009)

Beurteilungsstufe 3:
Beurteilungsstufe 4:
Beurteilungsstufe 5:

- Artikel 9 Buchstabe a (Giille, Magen-Darm-Inhalt)

Art. 9 Buchstabenc, d, g, h
Art. 9 Buchstaben b, ¢, fund untaugliche Tierkérper mit
iibertragbaren Krankhetten

Rohmaterial der Kategorie 3 (Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009)

Beurteilungsstufe 2: Artikel 10 Buchstabe a

Beurteilungsstufe 3: Artikel 10 Buchstaben b, ¢, f, g, h, 1,7, k, |

Beurteilungsstufe 4: Artikel 10 Buchstaben d, ¢, m

Beurteilungsstufe 5: Artikel 10 Buchstaben n, o und p

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5

1 Rohmaterial Kat. 1 o a} a]
2 Rohmaterial Kat. 2 o u] u]
3 Rohmaterial Kat. 3 = | ===~w--- o o o a]
4 Folgeprodukt Kat. 1 O u] a]
5 Folgeprodukt Kat. 2 = | --——-- ) I 0 | mem——
6 Folgeprodukt Kat. 3 o o o

B. Risiko: (hdchster Einzelwert):

Risikopunktzah! fiir das Beurteilungsmerkmal B
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C.1 Warenfluss: Herkunft der Materialien

Die lokale Herlcunit (Gebietskorperschaft) kann mit einem sehr geringen Risiko

bewertet werden, weil davon ausgegangen werden kann, dass die Betriebe oder An-

lagen und der tierseuchenrechtliche Status einer Behdrde bekannt sind. Die Anzahl

der Lieferanten ist ebenso in die Bewcrtung miteinzubeziehen.

Risikofaktor Beurteilungsstufe
2 3 4 5

1 Lokal (Gebietskérper- 3] o 0 | == | —mmmme—
schaft)

2 Regiona! {Bundesland) o 11 O | mmmmeme | mm———

3 National o | o | o

a EU-Mitgliedstaat, EWR- | ==-u—- o o o 3
Staat

5 Drittland St B O = o

C.1 Risiko (hiichster Einzelwert):
Risikopunktzahl {iir das Beurteilungsmerkmal C.1
C.2 Warenfluss: Empfiinger oder sonstiger Verbleib der Materialien oder
Produkie
Die Anzahl der Abnehmer ist ebenso in die Bewertung mit einzubeziehen.
Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 | 4 5

1 Lokal {Gebietskorper- o O
schaft)

2 Regional (Bundesland) o o O | mmmmeme | mmm———
National (Deutschland) a mi o £l o
EU-Mitgliedstaat, EWR- | -—----- o N o o
Staat

5 Drittland (weltweit) = | ~==cm= | cceeean O o o

C.2 Risiko (hiéchster Einzelwert);

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal C.2

60




D. Betriebs- oder Anlagengrifie

Risikofaktor

Beurteilungsstufe

2 3 4

< 10 t/Jahr

r1

10 - 1.000 t/Jahr

1.000 - 10.000 t/Jahr

10.000 ~ 50,000 t/Jahr

n R (W N

> 50.000 t/Jahr

D. Risiko (hiichster Einzelwert):

Risikopunktzahl fiir das Beurtcilungsmerkmal D

E. Art der hergestellten oder abgegebenen ticrischen Nebenprodukie oder Fol-

__geprodukte
Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 Rehmaterial Kat. 1 O 0
2 Rohmaterial Kat. 2 o o i
3 Rohmaterial Kat. 3 ———— o o o ]
4 Folgeprodukt Kat. 1 ] R o
5 FolgeproduktKat. 2 | --—~— O o O | ==
6 Folgeprodukt Kat. 3 o o o

E. Risiko (héchster Einzelwert)

Risikopunktzahl fiir das Beurteilungsmerkmal E
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F. Hygicne-Betriebs- oder Anlagenmanagement

F.1 Hygiene im Betrieb

Risikofaktor Beurteilungsstufe

01| 23| 4]|5

F.1.1 Baulicher Zustand

F.1.2 Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen

F.1.3 R&aumliche Trennung von anderen Betrieben

F.1.4 Zustand der Installationen, Ausristungen und
Geratschaften

F.1.5 Kontaminationsrisiko oder Kreuzkontamination

F.1.6 Abfall-, Abwasserbeseitigung

F.1.7 Schédlingsbekdmpfung

Summe

F.1. Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beunrteilt
wurden)
Risikopunktzahl fiir das Beurtcilungsmerkmal F.1

I. 2 Hygiene im Arbeitsablanf

Risikofaktor Beurteilungsstufe

01 2{3| 4| 5

F.2.1 Anlieferung, Wareneingang, Kategorisierung

F.2.2 Prozesshygiene, Behandlungsverfahren

F.2.3 Temperaturbedingungen Lagerung, Transport,

F.2.4 Lagerung der Rohstoffe, Erzeugnisse

F.2.5 Trennung Rein/Unrein (z. B. Hygieneschleuse)

F.2.6 Fahrzeug-, Behéltnis-, Containerreinigung und -

desinfektion

F.2, Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beurteilt
wurden)
Risikopunktzahl fiir das Beurteilungsmerkmal F.2
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¥.3 Personal

Risikofaktor Beurteilungsstufe

012|314 | 5

F.3.1 Ausreichende Anzahl

F.3.2 Personalgualifikation, Schulungen

F.3.3 Schutzkleidung

F.3.4 Hygieneverhalten

F.3.5 Sezial-, Sanitdrrdume

Summe

F.3. Risiko {Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beurteilt
wurden
Risikepunktzaht fiir das Beurteilungsmerkmal F.3

F.4 Betriebliche Eigenverantwortung

Risikofaktor Beurteilungsstufe

i1 2|3 | 4|5

F.4.1 Qualitdtsmanagementsystem

F.4.2 HACCP/Arbeitsanweisungen

F.4.3 Betriebseigene Kontrollen

F4.4 Handelsdokumentation, Aufzeichnungen,
Benutzung des TRAde Control and Expert Systems
{TRACES]} fiir Handelspapiere

F.4.5 Rickverfolgbarkeit gewdhrleistet
Summe
F.4. Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beurteilt
wurden)

Risikopunktzahl fiir das Beurteflungsmerkmal F.4

Fa __+tF2 __+F3 __+F4 __=Summe
4=
Risikopunktzahl fiir das Beurteilungsmerkmal F (F. Risiko)
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G. Ergebnisse der amtlichen Kontrolle

Ristkefaktor

Beurteilungsstufe

L))

1, 2|3

a

G.4.1 Dokumentation, Rickverfolgharkeit, TRAde

Control and Expert System (TRACES)

G.4.2 Eigenkontrollen, HACCP, Arbeitsanweisungen
G.4.3 Lagerungsbedingungen
G.4.4 Méangel innerhalb vertretbarer Frist behoben
G.4.5 Zusammenarbeit mit Behérden
G.4.6 Ergebnisse amtlicher Untersuchungen
G.4.7 Ergebnisse von Inspektionen

Summe

G. Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 bearteiit

wurden)

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal G

2.3.6 Gewichtung der einzelnen Beurteilungsmerkmale

Um den verschiedenen Risikopotenzialen Rechnung zu tragen, werden die Beurteilungs-

merkmale unterschiedlich gewichtet und zu diesem Zweck ein Multiplikator benutzt. Dabei

steht der Faktor ,,1° fiir ein geringes Risikopotenzial, der Faktor ,,2* fiir ein mittleres Potenzi-
al, welches doppelt so hoch gewichtet ist, und der Faktor ,,3* tlir eine hohe Gewichtung
(dreimal so hoch).

Gewichtung der Beurteilungsmerkmale

Beurteilungsmerkmal Gewichtungsfaktor

A Grundrisiko 3
B. Eingesetzte Materialien (tierische Nebenprodukte und de- 2

ren Folgeprodukte und Kategorie)}
C.1 | warenfluss Herkunft der Materialien 1
C.2 | warenfluss: Empfinger oder Verbleib der Materialen cder 1

Produkte
D Betriebs- oder AnlagengréBe 1
E Art der hergestellten oder abgegebenen tierischen Neben- 2

produkte oder Folgeprodukte
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2.3.7

Baurteilungsmerkmal Gewichtungsfaktor

F Hygiene- und Betriebsmanagement 3

G Ergebnisse der amtlichen Kantrolle 3

Die Gewichtung der Beurteilungsmerkmale ist durch den Anwender nicht verinderbar.
Sofern Bedarf besteht (z. B. nach Revision des Risikobeurteilungssystems; bei Ande-
rung der individuellen Gewichtung eines Beurteilungsmerkmales aufigrund neverer
Erkenntnisse) kann die Gewichtung angepasst werden. Dies darf jedoch nur mit hinter-
legter Begriindung durch einen entsprechend legitimierten Mitarbeiter in Abstimmung
mit der flr das Risikobeurteilungssystem zustindigen Finrichtung erfolgen. Die An-
passung der Gewichtung fithrt zu einer neuen Version der Risikobeurtei lung aller Be-

triebe oder Anlagen.

Berechnung des Gesamt-Risikos und der Kontrollfrequenz

2.3.7.1. Berechnung des Gesamtrisikos fiir einen Betrich oder eine Anlage

Die fiir jedes Beurteilungsmerkmal ermittelte Risikopunktzahl (siche 2.3.5) ist mit dem
Gewichtungsfuktor (siche 2.3.6) zu multiplizieren. Die Summe der gewichteten Risi-
kopunktzahlen der einzelnen Beurteilungsmale ergibt die Gesamt-Risikopunkizahl,
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trolle

Beurteifungsmerkmal Risikopunkt- Gewich- gewichtete
zahl tungsfaktor Risikopunkt-
zahl
A. Grundrisiko 3
B. Eingesetzte Materialian 2
C.1 Warenfluss: Herkunft der Ma- 1
terialien
C.2 Warenfluss: Empfianger bzw. 1
Verbleib der Materialien cder
Produkte
D. Betriebs- oder Anlagengroe 1
E. Art der hergesteflten oder ab- 2
gegebenen tierischen Neben-
produkte oder Folgeprodukte
F. Betriebs-, Hygienemanagement 3
G. Ergebnisse der amtlichen Kon- 3

Gesamt-Risikopunktzahl (Summe)

Die maximal erreichbarc Punktzahl betriagt 80, die minimale 16.

2.3.7.2. Intervall fiir Risikoklassen

Risikoklasse Gesamt-Risikopunktzahl
1 16 bis 30
2 31 bis 40
3 41 bis 50
4 51 bis 64
5 65 bis 80
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2.3.7.3. Zuordnung zu einer Risikoklasse und Kontrollfrist
Anhand der fiir den Betrieb oder die Anlage spezifischen Gesamt-Risikopunktzahl
kann die Risikoklasse und damit die Kontrollfrequenz in folgender Tabelle abgelesen

werden:

Gesami-
Risikoklasse
Risikopunktzahl

Kontrolifrequenz
{ohne Probenahme)

mindestens alle

1 16 his 30 60 Monate
2 31 bis 40 48 Monate
3 41 bis 50 36 Monate
4 51 bis 64 24 Monate
5 65 his 80 12 Monate

Wenn der sich aus der Risikobeurteilung ergebende nidchste Kontrolltermin gefindert

wird, ist eine Begriindung anzugeben.

Anlagen, die tierische Nebenprodukte erzeugen, dic bereits in Ubereinstimmung mit
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 oder der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zugelas-

scn oder registriert wurden und Unternehimen, die mit der Erzeugung von tierischen

Nebenprodukten an Ort und Stellé verbunden -sind, die in den landwirtschaftlichen Be-

tricben oder anderen Anlagen vorgenommen werden, in denen Tiere gehalten, geziich-

tet oder betreut werden, kénnen prinzipicll auch durch das vorliegende System beur-

teilt werden.*

67




89

ajeuop z| e

S

ajeuo| vz alle

14

ajeuo 9o¢ e

€

ajeuol gy 9je

A

sjeuop 09 alje

(0s-L¥)
€ assepjoNisiy

(swyeuagoid auyo)
zuanbauy
-||oJ3u0y

oSSEOMISIY

|yezpjund
-oyisiy
-lwesan)

udzuanbaajjjonyuoy] :3ueyuy



Anlage 3 (zu § 9 Absatz 1)

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikoorientierten Hiiu-
figkeit amtlicher Kontrollen von Futtermittelbetrieben

1. Einstufung in Risikobetriebsarten

Zur Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle sind die zu kontrollicrenden Betriebe zungichst in
Risikobetriebsarten (RBA) einzustufen und die Kontrollhdufigkeit durch die Uberwachungs-
behorden der Lander auf der Grundlage einer Risikobeurteilung zu ermitteln. Die Einstufun g
ist fiir jeden Betrieb zu dokumentieren und fortzuschreiben.

[n die Risikobeurteilung flieBen in Abhéngigkeit von den der zustindi gen Behorde vorliegen-
den Informationen die folgenden Beurteilungsmerkmale ein:

a) die Betriebsart,

b) der Produktions- und Handelsumfang, das Vertricbsgebiet,
¢) die Anzahl kritischer Rezepturwechsel,

d) die Verderblichkeit des Produktes, Rezepturarten,

€) die Herkunft der Futtermittel,

1) die Produktion und die Behandlung,

g) der bauliche und technische Zustand der Produktions-, Lagerungs-, Behandlungs- und
Transporteinrichtungen sowie der Hygicnezustand und die Wartung,

h) die Bewertung des Verschleppungsrisikos,

i) eventuelle, potentielle Kontaminationsmdaglichkeiten mit Stoffen, die keine Futtermit-
tel sind,

j) die Dokumentation und die Riickverfolgbarkeit,

k) die Aktualitit und die Anwendung des HACCP-Systems,

1) Wareneingangs- und Produktausgangskontrollen, die interne Betriebsorganisation,
m) eventuelle Beanstandungen und Produktriickrufe,

n) das Verhalten des Unternchmers (Mangelbeseitigung, Reaktion auf Beanstandungen,
Ergreifen von AbhilfemaBnatunen, Kooperationsbereitschaft),

0) dic Ergebnisse amtlicher Futtermitteluntersuchungen und
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p) dic Ergebnisse aus Inspektionen.

2. Beispielmodell zur risikoorientierten Beurteilung von

Futtermittelbetrieben

2.1 Zweck und Anwendung

Das vorliegende Beispielmodell eines Risikobeurteilungssystems dient als Instrument zur
Bewertung des individuellen betriebsspezifischen Risikos eines Futtermittelunternchmens im
Sinne des § 3 Nummer 11 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) im Hin-
blick auf die Einhaltung futtcrmittelrechtlicher Vorschriften insbesondere unter Beriicksichti-
gung potentieller gesundheitlicher Gefahren fiir Mensch oder Tier.

Dabci crgibt sich das Risiko, das von einem Futtermittelunternehmen ausgcht, aus der ent-
sprechenden RBA sowie einer individuellen Bewertung anhand der vier Hauptmerkmale,
némlich

a) Produktions-/Handelsmenge und Produktionsspektrum (1),
b) Produktions- und Betriebsstruktur (1T},
¢} Qualititskontrollsystem und Eigenverantwortung (III) und

d) Bewertung von Ergebnissen aus der amtlichen Futtermitteliiberwachung (IV).

Das so ermittelte betriebsspezifische Risiko (Gesamtrisiko RB), dargestellt als Gesamtpunkt-
zahl in ciner Skala von 0 bis 250, bestimmt die Hiufigkeit von Kontrollfrequenzen fiir Inspek-
tionen. In Verbindung mit der zusétzlichen, risikoorientiert durchgefithrten amtlichen Ent-
nahme von Futtermittelproben findet die nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2017/625 ge-
forderte risikoorientierte Durchfiihrung von amtlichen Kontrollen damit ihre Umsetzung.

Die Durchfiihrung der Risikobeurteilung obliegt der zustindigen Fachbehdrde fiir den Voll-
7ug des Futtermittelrechts. Bewertet werden alle Futtermittelunternchmen im Sinne des § 3
Nummer 11 LFGB. Bezogen auf einzelne Unternehmen konnen ggf, mehrere Betriebsstitten
vorhanden sein, dic jeweils gesondert zu bewerten sind.

2.2 Aufbau

Die Bewcrtung eines betrieblichen Risikos erfolgt in einem zweistufigen System, der Kombi-
nation aus Risikobetriebsart (RBA, siche Anhang 1) und individueller Beurteilung eines Be-
triebes (RI) mit Hilfe der vier Hauptmerkmale. Uber das beschricbene Punktesystem wird das
Gesamtrisiko (RB), ausgedriickt als Risikopunktzahl eines Betriebes, ermiticlt. Aus dieser
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Risikopunktzahl des jeweiligen Betriebes kann die Risikoklasse und damit die Kontrollfre-
quenz dieses Betriebes bestimunt werden (Anhang 2).

2.3 Durchfiihrung

2.3.1 Grundsitzliches

Die Risikobeurteilung eines Betriebes ist nach jedem Betriebsbesuch zu erginzen und zu ak-
tualisieren und in das Risikobeurteilungssystem einzupflegen. Insbesondere Anderungen der
Risikobetriebsart, die sich ggf. aus ¢inem veriinderten Tétigkeitsspektrum ergcben kdnnen,
miissen aktualisicrt werden.,

2.3.2 Ersteinstufung

Alle Betriebe werden anhand ihres Tatigkeitsprofils (ermittelt aus Zieltiergruppe, Produkt und
Tatigkeit) in eine Risikobetriebsart eingestuft. Mit Ausnahme der Unternehmen aus den Risi-
kobetriebsarten 4 und 5 wird dem angemeldeten Betrieb in den einzelnen Bewertungspunkten
jewells die geringste Punktzahl (= Startpunktzahl der jeweiligon Risikobetriebsart, SRB A)
zugceordnet, sofemn nicht bereits weitere Erkenntnisse vorliegen. Aufgrund des besonderen
Risikopotenzials, das von Betrieben der Risikobetriebsarten 4 und 5 ausgeht, erhatten diese
Betriebe jeweils die hochste Punktzahl, sofern nicht bereits weitere Erkenntnisse vorliegen.

2.33 Festlegﬁng der Risikobetriebsart {RBA)

2.3.3.1 Standardeinstufung

Die Risikobetriebsart eines Futtermittelunternehmens orientiert sich am Risikopotenzial der
durchgefiihrten Tiétigkeiten im Bereich der Erzeugung, der Herstellung, der Lagerung, des
Transports, des Inverkehrbringens sowie der Verwendung von Futtermitteln fiir Nutz- und
Heimtiere.

Diese Zuordnung von Titigkeiten in cine RBA erfolgt in Anlehnung an den zwischen Bund
und Léndern abgestimmten Kodierkatalog der nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 183/2005 anzugebenden Titigkeiten (vgl. Anhang 1). Dieser Kodierkatalog kann in einem
EDV-System zur Erstellung des Verzeichnisses von registrierten und zugclassenen Betrieben
hinterlegt scin. In dem hier beschricbenen System wird den Titigkeitsarten eine entsprechen-
dc Risikobetriebsart anhand der in Anhang 1 dargestellten Vorgaben zugewiesen. Bei mehre- :
ren Tatigkeiten ist grundsétzlich diejenige Betriebsart einzusetzen, von der das hichste Risiko i
ausgeht. Es gibt fiinf mogliche RBA, wobei der RBA 1 das kleinste, der RBA 5 das groBte
Risiko zugesprochen wird (vgl. Anhang 2). Jeder RBA ist eine Startpunktzahl (SRBA) sowie
cin Punktetenster/Intervall (IRBA) vorgegeben. Durch die Festlegung der RBA bzw. der
Startpunktzahl wird die Kontrollfrequenz wesentlich beeinflusst. !

2.3.3.2 Anpassung der Standardeinstufung und Bewertung des Heimtierfutterbereichs
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Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tatigkeitsarten, die mdglicherweise ein héheres oder
auch geringercs Risiko hervorbringen als bei der standardmiBigen Einstufung beriicksichtigt
werden kann, sind in Einzelféllen Korrekturen notwendig (siche Anhang 1).

Aufgrund der Besonderheiten im Heimtierfutterbereich wird bei der Einstufung in die RBA
einc Korrektur vorgenommen. Sofern ¢in Unternehmen ausschlieBlich Futtermittel fiir Heim-
tiere erzeugt oder in Verkehr bringt (Geféhrdungspotenzial auf dic menschliche Gesundheit
ist hier nicht gegeben), wird dic standardmiBige vorgegebene RBA immer um eine Stufe her-
abgesetzt. Dadurch wird den unterschiedlichen Risiken der Zieltiergruppen Rechnung getra-
gen.

2.3.4 Hauptmerkmale — Risikopunkte — Punktevergabe — individuelles Risiko

Zur Bewertung der individuell errcichten Punktzahl (Ry) stehen vier Hauptmerkmale (Produk-
tions-/Handelsmenge und Produktionsspektrum (I), Produktions- und Betriebsstruktur (II),
Qualitétskontrolisystem und Eigenverantwortung (I11) und Bewcrtung von Brgebnissen aus
der amtlichen Futtermitteliiberwachung (IV)) zur Verfiigung, die jeweils wiederum in bis zu
sieben Risikofaktoren unterteilt scin kdnnen. Jeder dieser Risikofaktoren besitzt maximal flinf
Bewertungs- oder Risikostufen (0 bis 4). Durch die Auswahl einer Stufe wird die jeweils ent-
sprechend dem nachfolgenden Schema hinterlegte Punktzahl festgclegt. In einigen Fiillen sind
Entscheidungsfelder (ja/nein) auszuwihlen, denen cbenfalls eine entsprechende Punktzahl
hinterlegt ist. Die Risikofaktoren sind aus den in Punkt 2.3.5 beschriebenen Griinden gewich-
tet, was von einem EDV-Programm automatisch unterstiitzt werden kann.

Zur Verdeutlichung und zur Objektivierung werden nachfolgend die Risikofaktoren innerhalb

* der Hauptmerkmale niher beschricbei. Diese Beschreibungen sollen die Auswahl der jewei-

ligen Risikostufe bzw. Punktzahl ericichtern. Die Bewertung crfolgt damit nach individueller
Betriebskenntnis anhand cines standardisierten Bewertungsverfahrens. Grundsitzlich gilt,
dass je hoher das Risiko, desto héher ist die zu wihlende Risikostufe bzw. Punktzahl.
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2.3.5 Gewichtung der cinzelnen Risikofaktoren

Um den verschiedenen Risikopotenzialen Rechnung zu tragen, wird ein Multiplikator aus-
gehend vom Faktor 1 als Basisrisiko bis zu Faktor 4 als Gewichtungsfaktor fiir ein hohes

Risikopotenzial verwendet.

Gewichtung der Risikofaktoren

Risikofaktor Gewichtung
L1 | Produktionsumfang und -spektrum 3
1.2 | Handelsumfang nicht selbst hergestellter Futtermittel 2
1.3 | Vertriebsgebict 2
L4 | Kritische Rezepturwechsel je Produktionslinie / Verschleppungsrisiko 4
L5 | Rezepturarten |
L6 | Herkunft der Futtermittel 2
1.7 | Verderblichkeit des Produktes 1
II.1 | Produktion / Behandlung 1
I1.2 | Baulicher und technischer Zustand der Produktions- / Lager- / Be- 3
handlungs- /Transporteinrichtungen / Hygienezustand / Wartung
II.3 | Kontaminationsmdglichkeiten mit / Verschleppungsrisiko von ,,Nicht- 1
Futtermitteln®
II.1 | Dokumentation / Riickverfolgbarkeit / Produktriickenf 3
1.2 | Aktualitiit und Anwendung des HACCP-Konzepts 3
IIL.3 | Wareneingangs- und Produktausgangskontrollen 4
[T1.4 | Verhalten des Unternehmers 3
I11.5 | Interne Betricbsorganisation 2
IV.1 | Ergebnisse amtlicher Futtermitteluntersuchungen 2
IV.2 | Ergebnissc aus Inspektionen 3

Die Gewichtung der Risikofaktoren ist durch den Anwender nicht veréinderbar.
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2.3.6 Berechnung des Gesamt-Risikos und der Kontrollfrequenz

2.3.6.1. Startpunktzahl und Intervall fiir Risikobetriebsarten

Risikobetriebsart | Startpunktzahl | Intervall
RBA Sria IrBA
RBA 1 0 50
RBA 2 20 80
RBA 3 50 100
RBA 4 100 100
RBA 5 150 100

2.3.6.2. Berechnung des Gesamtrisikos Rp fiir einen Betrieb

Die Berechnung der individuell erreichten Punktzahl (Ry) ergibt sich aus der Summe

der nach 2.3.5 gewichteten einzelnen Bewertungspunkte der Risikofaktoren

Unter Beriicksichtigung der Risikobetriebsart und der innerhalb dieser Betriebsart
mdglichen Spannweite (Irza), kann das Gesamtrisiko eines Betriebes (Rg) wie folgt
ermittelt werden:

Re = Sga + Irea * ( — )

Ry: Betricbsspezifisches Gesamt-Risiko

SRBA! Startpunktzahl der jeweiligen Risikobetriebsart
Trpa: Intervall der jeweiligen Risikobetrichsart

Rr. individuell errcichte Punktzahl

Rinax: maximal erreichbare Punktzahl z.B,

fiir Mischfutterhersteller: 158 Punkte
fiir reine Hiindler: 122 Punkte (da hier einige Risikofakioren entfallen)
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2.3.60.3. Zuordnung zu einer Risikoklasse / Kontrollfrist

Aus dem errechneten betricbsspezifischen Gesamt-Risiko Rg lésst sich nachfolgend

die Risikoklasse und damit die Kontrollfrequenz ablesen (siehe auch Anhang 2):

Gesamt- Kontrollfrequenz
Risikoklasse | Risikopunktzahl quenz
(ohne Probenahme)
(R)
I (0 bis 40 >3 Jahre
IT 41 bis 80 alle3 Jahre
I 81 bis 110 alle2 Jahre
Iv 111 bis 135 alle 1% Monate
v 136 bis 160 alle 15 Monate
V1 161 bis 185 alle 12 Monate
{einmal pro Jahr)
VII 186 bis 210 alle @ Monate
VI 211 bis 230 alle 6 Monate
IX 231 bis 250 alie 3 Monate

Wenn der sich aus der Risikobeurteilung ergebende niichste Kontrolltermin gedndert

wird, ist dies schriftlich zu begriinden.

Betriebe der Futtermittelprimérproduktion kénnen auch durch das vorliegende System

beurteilt werden.
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Anhang 1: Zuordnung der Risikobetriebsarten

I) Einteilung in Risikobetricbsarten (RBA) in Anlehnung an den zwischen Bund und Lindern abge-
stimmten Kodierkatalog fiir im Verzeichnis der registrierten und zugelassenen Betriebe nach Ar-
tikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 anzugebende Titigkeiten

Grundannzhme: 5 Risikobetricbsarten, dabei ! = schr geringes Risiko, 5 = hichstes Risiko

Tabelle 1: Zuordnung RBA allgemein

Code 1 Tiatigkeit Code 2 Futtermittelart RBA
Futtermitielprimérproduktion und Titigkeiten
A nach Artikel 5 Absatz 1 oder 2 der Verord- 1
nung (EG) Nr, 183/2005
1 Futtermittelzusatzsioffe 4
Herstellen (zugelassen) 2 V(‘erls‘;chungfan >
B | Actikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 4 | Mischfuttormittel 5
Hochkonzentrate (Diffut-
5 . 5
tormittel)
1 Futtermittelzusatzstotfc 4
Lo 2 Vormischungen 4
C Herstellen (registriert): . - .
3 Einzelfuttermittel 2
4 Mischlutiermittel 4
3 bzw,
C Trocknungsbetrieb (mit allg. Registrierung) 5 siche
' . 1L
Trocknen von Griinfutier, Lebensmitteln oder S bzw.
D Lebensmittelresten, unter direkter Einwirkung siche
der Verbrennungsgase 11,
|5 Entgiften (zugelassener Betrieb) 4
[nverkehrbﬁnggn (zugelassen) 1 Futtermiitelzusatzstoffe 3
F | Artikel 10 der Verordoung (EG) Nr. 183/2005 2 | Vormischungen
1 FuttermittelzusatzstofTe 2
Taverkehrbi striert 2 Vormischungen 2
verkehrbringen (regis
G " gen (registriert) 3 Einzelfuttermitte] 1
4 Mischfuttermittel 2
i Futtermittelzusatzstoffe 4
H Drittlandsvertreter (zugelassen) 2 Vormischungen 4
4 Mischfuttermittel 3
I Drittlandsverireter (rogistriert) 3
I Lagern 2
K Transpertiercn 2
Verarbeitung roher pflanzli- s
1 .
[ Herstellen (zugelassen} Art. 10 Nr, 3 1.V.m. cher Ole
Anh. [T der VO (EG) Nr, 183/2005 Oleochemische Herstellung
2 5
von Fetisuren
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3 Herstellung von Biodiesel 4
4 Mischen von Fetten 5
Inverkehrbringen (zugelassen) § 17 Abs 3
M 3
1 Futtermittelzusatzstoffe 4
2 Vormischungen 4
N Einfuly (registriert)
3 Einzelfuttermittel 3
4 | Mischfuttormittel 4 |

Iy Zuordnung der Risikobetriebsart fiir Trocknungsbetriebhe

Abhingig von den eingesetzten Brennstoffen ergeben sich fiir Futtermittel-Trocknungsbetriebe unter-

schiedliche Risiken. Fiir Trocknungsbetriebe ist es deshalb erforderlich, genauere Angaben zum Betrieb

zu machen. Sind die Merkmalc noch nicht erfasst worden, dann wird die standardmiBig festgelegte RBA

(sieche Tab. 1) zugeordnet.

Tabelle 2: Zuordnung der RBA fiir Trocknungsbetriebe

Merkmal RBA
Indirckte Trocknung 1
Direkte Trocknung mit

o  Gas (direkt, Gras + LM) 3

o Heizdl (direkt, Gras + LM) 4

¢ Feststoffen / sonstiges {direkt, Gras + LM) 3

e  Gas (direkt, sonst. FM) 1

»  Heizdl (direkt, sonst. FM) 2

» Feststoffen / sonstiges {direkt, sonst. 1'M) 3

III) RBA*: Korrekturen der RBA bei bestimmten Titigkeiten/Produkten

Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tétigkeitsarten, dic ggf. ein hoheres oder auch geringeres Risiko

hervorbringen, als bei der standardméBigen Einstufung berlicksichtigt werden kann, sind in Einzelféllen

Korrekturen notwendig.

Tabelle 3: Korrekturen bei RBA

Code 1 Titigkeit Code 2 besondercs RBA*
Merkmal
A Gebrauch der Ausnah- Mit entsprechender RBA +1
B meregelungen fitr Wie- 4 Zulassung
C derkiuer (WK) und 4 Registrierung / Mel-
T Nicht-WK nach Anhang dung nach der Verord-
IV der Verordmung (EG) nung (G} Nr.
Nr. 996/2001 599/2001.
B Herstellen (zugelassen 1 Herstellung unter RBA I 1
nach Artikel 10 Verord- Verwendung von
nung {EG) Nr. mindcstens einem
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183/2003) von Tutter- Kokzidiostatilcum /
miitelzusatzstoffen Histomonostatikim.
C Herstellen von Futter- Herstellung von aus- RBA -1
mittelzusatzstoffon und schiieBlich Aromastof-
Vormischungen {regis- fen.
Lriere}
C Herstellen von Misch- Herstellung von aus- RBA -1
futtermitteln schlieBlich einfachen
Mischfuttermitteln.
F Inverkehrbringen (zuge- Inverkehrbringen von RBA +1
lassen nach Artikel 10 mindestens einem
Verordming (EG) Nr., Kokzidiostatikum /
183/2005) von Futter- Histomounostatikum.
mittelzusatzstotfon
J Lagem Es werden verpackte RBA -1
Futtermittel gelagert
(ausgenommen solche,
die eingefiihrt werden
sollen).
J Lagern Lagern von Futtermit- RBA+2
tel, die eingefiihrt
werden sollen,
K Transportieren Es werden verpackte RBA -1
Futtermitte! transpor-
tiert.

Dariiber hinaus:

Korrektur bei allen Betrieben, deren Produktspektrum ausschlieBlich Nicht-Nutztierfutter

umfasst. Korrelitur: RBA*=RBA — 1.
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Anlage 6 (zu § 13 Absatz 2)

Erliuterungen und Begriffsbestimmungen fiir ein Konzept zur risikoba-
sierten Probenahme bei Lebensmitteln

Gemal § 12 sind 5 Lebensmittelproben je 1 000 Einwohner zu entnehmen. Davon werden
mindestens 80 % risikobasiert geplant. Der Rest steht fiir Anlassproben, Bundes- und Landes-
programme sowie Monitoring zur Verfigung (siehe Begriffsbestimmungen). Falls die Bun-
des- oder Landesprogramme einem risikobasierten Ansatz folgen, kénnen sie ebenfalls Teil
der risikobasierten Planung sein,

Die genannten Beispicle erldutern dic Zielrichtung der Kriterien und kéuonen fiir die risikoba-
sterte Probenplanung herangezogen werden:

Produktspezifischer Scktor

— Lebensmittelsicherheit,
z.B. Gesundheitsgetahr — Haufigkeit und Schwere,

z.B. fehlende Sicherheit in Folge von Verderb, Kontamination,

— Téuschungsschutz,

z.B. Kennzeichnung, Verfilschung, Ursprung der Ware

— sonstige fehlende Rechtskonformitit,

z.B. nicht zugelassener GVO, Zusatzstoffe, Riickstinde, Kontaminanten, Bestrahlung.

Betriebsspezifischer Sektor
— Bedeutung des Betriebes,

z.B. Produktionsmenge, Anzahl verschicdener Produktc, Betriebsgrofie,

— Verhalten des Lebensmittelunternehmers,

z.B. Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, Eigenkontrolle

— regionale Strukturen.

Sonstizer Sektor

~— Erndhrungsrelevanz und

— zukiinftige Entwicklung,
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z.B. Innovation, verinderte und neue Warenstréme, Trends.

Im Falle der Eignung sind die Sektoren miteinander zu verkniipfen, da die Aussagekraft und
Verwertbarkeit des ermittelten Untersuchungsergebnisses in erheblichem Mafle von der or-
gebnisorientierten Verbindung von Entnahmeort und Ausgestaltung des Uberwachungszicls
abhéingig sind.

Der Grad der Uberschneidung bzw. die Intensitét der Verkniipfung der einzelnen Sektoren in
den jeweiligen Probenmanagementmodellen richtet sich nach den jeweiligen Uberwachungs-
grundsiitzen der Lander.

Zu den ,risikcbasierten Planproben® zdhlen alle im Vorfeld planbaren Proben, bei denen die
Aufdeckung einer gesundheitlichen Gefahr oder dic Feststellung eines VerstoBes Zicl der
Probenahme und -untersuchung ist. Hierzu kdnnen z.B. auch Proben aus Uberwachungspro-
grammen zéhlen. Nicht hierunter fallen Monitoringproben, da diese moglichst reprisentativ
erhoben werden sollen.

Anlassbezogene Proben wie Beschwerdeproben, Verdachtsproben, Verfolgs-/Nach-
/Vergleichsproben und Importproben folgen zwar einem risikobasierten Ansatz, lassen sich
jedoch nicht im Vorfeld planen und fallen daher ebenfalls nicht in dicse Kategorie.
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