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Vorblatt

Allgemeine Verwaltungsvorschrift
der Bundesregierung

Allgemeine Verwaltungsvorschrift Uber Grundsatze zur Durchfihrung
der amtlichen Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften des Le-
bensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenprodukte, des Wein-
rechts, des Futtermittelrechts und des Tabakrechts

(AVV Rahmen-Uberwachung — AVV RUD)

A. Problem und Ziel

Die AVV RUb ist die grundlegende Vorschrift zur bundesweit harmonisierten Durchfiihrung
der amtlichen Uberwachung in ihrem Geltungsbereich. Dem entsprechend enthélt sie be-
hérdliche Steuerungsinstrumente zur Ermittlung von Frequenzen fir Regelkontrollen. Die
Erfahrungen der Lander aus der Anwendung der AVV RUb in der Uberwachungspraxis
haben gezeigt, dass die bisherige Risikoeinstufung von Lebensmittelbetrieben zu Kontroll-
haufigkeiten bei Regelkontrollen fihren kann, die dem Risiko der jeweiligen Betriebe nach
den Umstanden des Einzelfalls nicht angemessen sind und zu wenig Raum fiir anlassbe-
zogene Kontrollen lassen.

Ziel der Neuregelung der AVV RUD ist es daher, dem Grundsatz der risikobasierten Le-
bensmitteliiberwachung folgend, den Uberwachungsdruck in Problembetrieben mittels effi-
zienterem Einsatz der Personalressourcen in Form haufigerer anlassbezogener Kontrollen
zu erhdhen, gleichzeitig aber die Risiken beanstandungsfreier Betriebe angemessener zu
adressieren. Konkret soll dies dadurch ermdglicht werden, dass die Frequenzvorgaben flr
Regelkontrollen in vertretbarem Mal3 gelockert und die freiwerdenden Kapazitaten fir an-
lassbezogene Kontrollen eingesetzt werden. Die Kontrolldichte soll nicht verringert, son-
dern starker auf ,neuralgische Punkte“ ausgerichtet werden. Wichtig ist in diesem Zusam-
menhang, dass ein Betrieb — nach wie vor - arbeitstaglich kontrolliert werden kann und soll,
wenn die zustandigen Behdrden feststellen, dass von diesem Betrieb ein entsprechend ho-
hes Risiko ausgeht. Zudem wird das bisher nur in Form eines Beispielmodells enthaltene
System der risikobasierten Beurteilung von Lebensmittelbetrieben mit dieser Neuregelung
der AVV RUb verbindlich gestellt.

Gleichzeitig werden Verweise auf die aulRer Kraft getretene Verordnung (EG) Nr. 882/2004
tiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des Lebensmittel- und Futtermit-
telrechts sowie der Bestimmungen Uber Tiergesundheit und Tierschutz an die Verordnung
(EU) 2017/625 Uber amtliche Kontrollen, die in ihren wesentlichen Teilen am 14. Dezember
2019 wirksam geworden ist, angepasst. Aufgrund der Vielzahl der notwendigen Anpassun-
gen von Verweisen an aktualisiertes européisches Recht empfiehlt es sich, die AVV RUb
insgesamt neu zu erlassen und die bisher geltende Verwaltungsvorschrift aufzuheben.

B. Losung

Erlass der nachfolgenden Allgemeinen Verwaltungsvorschrift.
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C. Alternativen

Da die Erfahrungen der Lander den Modernisierungsbedarf der Risikobeurteilung von Le-
bensmittelbetrieben aul’er Frage stellen und zudem nationales Recht an geandertes Uni-
onsrecht angepasst werden muss, gibt es keine Alternativen. Alternativen, den identifizier-
ten Modernisierungsbedarf zielfiihrend aufzugreifen, wurden geprift. Das mit dieser Allge-
meinen Verwaltungsvorschrift intendierte Ziel einer bundesweit einheitlichen Umsetzung
des Modernisierungsbedarfs kann nicht auerhalb einer rechtlichen Regelung erreicht wer-
den. Inhaltliche Alternativen, mit denen das mit dieser Verwaltungsvorschrift angestrebte
Ziel der Modernisierung der Risikobeurteilung von Lebensmittelbetrieben erreicht werden
kann, bestehen nicht. Das einschlagige europaische Recht bindet die Mitgliedstaaten an
den Grundsatz der risikobasierten Ermittlung der Kontrollhaufigkeit und eréffnet dartber
hinaus keine Grundlage fur alternative Konzepte.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Landern und Gemeinden entstehen durch die vorgesehene Neuregelung keine Kos-
ten.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Birger

Fir die Burgerinnen und Burger entsteht kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Falls die Lander und Gemeinden das bisherige Beispielmodell nicht oder nicht vollstandig
umgesetzt haben, entstiinden der Wirtschaft zusatzliche Kosten von 14 Millionen Euro jahr-
lich, da die zusatzlichen Betriebskontrollen von Beteiligten der Wirtschaft begleitet werden.
Das aktuelle Beispielmodell hat sich in der praktischen Anwendung als verbesserungswur-
dig erwiesen, und bei verbindlicher Anwendung des in der vorliegenden Allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift verwendeten (modernisierten) Risikoansatzes dirfte sich ein Mehrauf-
kommen von Kontrollaktivitadten der Lander ergeben und von daher auch die Lebensmittel-
unternehmen mit Kosten belastet werden. Das bedeutet aber weiterhin, dass sich diese
Regelung im Rahmen der 1:1-Umsetzung befindet.

Fur die Anwendung der ,One-in-/one-out-Regel” besteht keine Veranlassung, da es sich
um eine 1 : 1-Umsetzung von EU-Recht handelt. .
Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Falls die Lander und Gemeinden das bisherige Beispielmodell nicht oder nicht vollstandig
umgesetzt haben, entstiinde den Landern und Gemeinden ein jahrlicher Erfillungsaufwand
von 31 Millionen Euro.



-3- Bearbeitungsstand: 15.07.2020 11:42 Uhr

Ein zusatzlicher oder verringerter Erfillungsaufwand fir den Bund ergibt sich nicht, da die
bereits bestehende Verwaltungspraxis fortgefiihrt wird.

F. Weitere Kosten

Es sind keine Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Verbraucherpreisniveau zu erwar-
ten.

Fir die Wirtschaft entstehen im Ergebnis voraussichtlich keine zusatzlichen jahrlichen ,Wei-
teren Kosten“ in Form von Gebihren.

Soweit die Lander von der in der Verordnung (EU) 2017/625 eréffneten Moéglichkeit Ge-
brauch machen, Gebuhren fir Regelkontrollen zu erheben, ist davon auszugehen, dass die
Wirtschaft im Ergebnis eher entlastet wird, da kiinftig ein starkerer Fokus auf die anlassbe-
zogenen Kontrollen gelegt wird und Regelkontrollen risikobasiert in vertretbarem Mal} ge-
lockert werden.

Da kunftig verstarkt anlassbezogene Kontrollen durchgefiihrt werden sollen, wird die Wirt-
schaft im Ergebnis dadurch méglicherweise in den Fallen starker belastet, bei denen Ver-
stoRe festgestellt werden. Solche GebUlhren sind jedoch in der Regel Folge eines VerstolRes
gegen geltendes Recht und damit durch das Verhalten des Unternehmers beeinflussbar.
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Allgemeine Verwaltungsvorschrift iUber Grundsatze zur Durchfiih-
rung der amtlichen Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften
des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenpro-
dukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts und des Tabak-
rechts

(AVV Rahmen-Uberwachung — AVV RUb)

vom ...

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

Allgemeine Bestimmungen

§1
Zweck

(1) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift soll zu einer einheitlichen Durchflihrung
der Uberwachung der Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Ne-
benprodukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts, des Tabakrechts und des Gentech-
nikrechts beitragen. Sie dient auch der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2017/625 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 tber amtliche Kontrollen und
andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und Futter-
mittelrechts und der Vorschriften Uber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit
und Pflanzenschutzmittel, 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 Europaischen Parlaments und des Ra-
tes, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richt-
linien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und
zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates, der Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses
92/438/EWG des Rates (Verordnung tuber amtliche Kontrollen) (ABI. L 95 vom 7.4.2017, S.
1; L 137 vom 24.5.2017, S. 40; L 48 vom 21.2.2018, S. 44; L 322 vom 18.12.2018, S. 85; L
126 vom 15.5.2019, S. 73) in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift regelt ferner Grundsatze fir die Zusam-
menarbeit von Behdrden und Stellen der Lander untereinander sowie - im Rahmen seiner
auf besonderer gesetzlicher Grundlage beruhenden Zustandigkeit — mit dem Bund, insbe-
sondere Uber

1.  den Informationsaustausch,

2. das Berichtswesen und

3. die Durchflihrung von Kontrollen durch die Europaische Kommission.

§2
Geltungsbereich

(1) Im Sinne dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift ist eine amtliche Kontrolle eine
amtliche Kontrolle im Sinne des Artikels 2 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625.

(2) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift gilt flr die amtliche Kontrolle der Lebens-
mittel Einhaltung der Vorschriften

1. des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,

2.  des Tierische Nebenprodukte-Beseitigungsgesetzes,
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3. des Weingesetzes,
4, des Tabakerzeugnisgesetzes und
5.  des EG-Gentechnik-Durchflihrungsgesetzes

in der jeweils geltenden Fassung, der auf Grund dieser Gesetze erlassenen Rechtsverord-
nungen sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft und
der Europaischen Union im Anwendungsbereich dieser Gesetze. Sie gilt aullerdem fir die
amtliche Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften des Vorlaufigen Biergesetzes sowie des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes, soweit diese nach § 1 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 und 8 des Gesetzes Uiber den Ubergang auf das neue Lebensmittel- und Futter-
mittelrecht weiter anzuwenden sind. Soweit durch das Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuch, durch auf Grund des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches oder des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder durch
diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift nichts anderes bestimmt ist, gilt diese Allgemeine
Verwaltungsvorschrift auch flr die amtliche Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften Gber

1. kosmetische Mittel,

2. Bedarfsgegenstande im Sinne des § 2 Absatz 6 Nummer 2 bis 9 des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (sonstige Bedarfsgegenstande)
und

3. Mittel zum Téatowieren.

(3) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift richtet sich an die fur die Kontrolle der
Einhaltung der genannten Vorschriften zustandigen Behdrden und Stellen der Lander sowie
— im Rahmen ihrer auf besonderer gesetzlicher Grundlage beruhenden Zustandigkeit — an
die zustandigen Behdrden und Stellen des Bundes.

(4) Artikel 5 Absatz 4 sowie Artikel 13, 14 und 34 der Verordnung (EU) 2017/625 sind
auf die amtliche Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften Uber kosmetische Mittel, Mittel
zum Tatowieren, sonstige Bedarfsgegenstande und Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer
1 des Tabakerzeugnisgesetzes entsprechend anzuwenden.

(5) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift gilt, unbeschadet besonderer Vorschrif-
ten, insbesondere fir

1. die Qualifikation der mit der Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle betrauten
Personen,

2. die Anforderungen an die Kapazitat und Leistungsfahigkeit der amtlichen
Priflaboratorien,

3.  amtliche Kontrollen von Betrieben nach MalRgabe des Artikels 14 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 und MalRnahmen, die auf Grund der Ergebnisse die-
ser amtlichen Kontrollen zu ergreifen sind,

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

5. den Informationsaustausch zwischen allen an der amtlichen Kontrolle Betei-
ligten und

6. das Krisenmanagement.
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(6) § 3 Absatz1und 2, §§6, 7,8, 9und 10 Absatz 1, 3 und 6 und §§ 11, 12 und 15
gelten nicht fir die amtliche Kontrolle von Schlachthéfen und Wildbearbeitungsbetrieben
nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben a bis c, Absatze 3 bis 5 der Verordnung (EU)
2017/625.

(7) Hinsichtlich der weinrechtlichen Vorschriften gilt Artikel 1 Absatz 4 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/625 entsprechend.

(8) Die §§ 6, 7, 8, 9, 11 und 12 gelten nicht fir die amtlichen Kontrollen und Probe-
nahmen, die nach Artikel 150 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 in Verbindung mit
den Anhangen | bis IV der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 tber Kontroll-
maflnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rickstande 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 (ABI. L 125 vom 23.5.1996, S. 10)
im Rahmen des Nationalen Rickstandskontrollplans durchgefiihrt werden.

(9) Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift gilt fir die zustédndigen Stellen und Sach-
verstandigen der Bundeswehr, soweit dies mit dem besonderen Auftrag der Bundeswehr
vereinbar ist.

Abschnitt 2

Anforderungen an die amtliche Kontrolle

§3
Personelle Anforderungen

(1) Die zustandigen Behdrden tragen dafir Sorge, dass entsprechend qualifiziertes
Personal in den jeweiligen Fachbereichen in ausreichender Zahl zur Verfligung steht, um
die amtlichen Kontrollen durchflihren zu kénnen.

(2) Die zustandigen Behorden tragen dafur Sorge, dass dieses Personal vor Auf-
nahme der jeweiligen Tatigkeit die hierflr erforderlichen fachlichen Anforderungen erfullt.
Weitergehende Vorschriften Gber die fachlichen Anforderungen an die in der amtlichen Kon-
trolle tatigen Personen bleiben unberthrt.

(3) Die zustandigen Behdrden tragen dafiir Sorge, dass

1.  die in der amtlichen Kontrolle tatigen Personen durch qualifiziertes Verwal-
tungspersonal in den Vollzugsbehdrden unterstitzt werden,

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

a) Beratungs-, Untersuchungs-, Analyse- oder Sachverstandigentatigkei-
ten im Rahmen privatrechtlicher Dienst- oder Werkvertradge von in der
amtlichen Kontrolle tatigen Personen nur im Rahmen der dienst- und
arbeitsrechtlichen Vorschriften nach vorheriger Prifung und Genehmi-
gung der zustandigen Behdrde erbracht werden dirfen,

b) die Personen, die die amtliche Kontrolle von Betrieben nach § 10
durchfihren, grundsatzlich ihr Kontrollgebiet regelmafig wechseln
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(Rotationsprinzip) oder sonstige diesem Zweck dienende Mallnhahmen
getroffen werden.

§4
Anforderungen an amtliche Priiflaboratorien fiir amtliche Untersuchungen

(1) Amtliche Priflaboratorien sind als solche zu benennen. Fir diese Benennung sind
die Lander zustandig. Die Bundeswehr benennt fir den Geschéaftsbereich des Bundesmi-
nisteriums der Verteidigung eigene Priflaboratorien.

(2) Die zustandigen Behdrden tragen dafir Sorge, dass die amtlichen Priflaboratorien
vorbehaltlich § 20 Absatz 1 hinsichtlich ihrer Kapazitaten die erforderlichen Untersuchungs-
aufgaben jederzeit in vollem Umfang wahrnehmen kénnen und dass ihre Leistungsfahigkeit
in qualitativer, technischer und organisatorischer Hinsicht der Anzahl und Art der eingelie-
ferten amtlichen Proben sowie den Untersuchungszielen und -parametern angepasst ist.
Die Zusammenarbeit von amtlichen Priflaboratorien mit Schwerpunktbildung bleibt unbe-
rahrt.

(3) Die amtlichen Priflaboratorien stellen den zustandigen Behoérden die Untersu-
chungsergebnisse, einschliel3lich der Begutachtung, so zeitnah zur Verfligung, dass erfor-
derliche Vollzugsmaflinahmen umgehend und wirksam getroffen werden kénnen.

(4) Besteht Grund zu der Annahme, dass ein Lebensmittel, kosmetisches Mittel, Mittel
zum Tatowieren, Bedarfsgegenstand im Sinne des § 2 Absatz 6 Nummer 1 des Lebensmit-
tel- und Futtermittelgesetzbuches (Lebensmittelbedarfsgegenstand), sonstiger Bedarfsge-
genstand, Erzeugnis im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder Er-
zeugnis im Sinne des Weingesetzes ein Risiko fur die Gesundheit des Menschen darstellt,
ist die amtliche Probe so schnell wie technisch mdglich zu untersuchen, das Untersu-
chungsergebnis einschliel3lich einer kurzen Begutachtung der zustéandigen Behdrde vorab
mitzuteilen und das ausfiihrliche Gutachten unverziglich nachzureichen. Untersuchungs-
ergebnisse, die mit hoher Wahrscheinlichkeit ein unverziigliches Verwaltungshandeln er-
forderlich machen, werden der zustandigen Behdrde als Sofortmeldung mit einer vorlaufi-
gen lebensmittelrechtlichen Bewertung mitgeteilt.

(5) Besteht Grund zu der Annahme, dass ein tierisches Nebenprodukt oder dessen
Folgeprodukt oder ein Futtermittel ein Risiko fiir die menschliche oder tierische Gesundheit
darstellt, ist die amtliche Probe so schnell wie technisch mdglich zu untersuchen und der
zustandigen Behoérde das Untersuchungsergebnis unverzlglich mitzuteilen. Untersu-
chungsergebnisse, die mit hoher Wahrscheinlichkeit ein unverzigliches Verwaltungshan-
deln erforderlich machen, werden der zustandigen Behdrde als Sofortmeldung mitgeteilt.

(6) Die Sachverstandigen der amtlichen Priflaboratorien nehmen, soweit madglich, ins-
besondere im Rahmen des § 42 Absatz 3 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
auf Anforderung der zustéandigen Behorde an den amtlichen Kontrollen von Betrieben teil
und unterstutzen die fur die amtlichen Kontrollen zustédndigen Behdérden beratend.

§5
Einrichtung und Anwendung von Qualitditsmanagement-Systemen

(1) Die zustandigen Behdrden richten Qualitatsmanagement-Systeme ein, die sich an
den aktuellen Normen, insbesondere der DIN EN ISO/IEC 17020 und DIN EN ISO 9001,
orientieren. Die Qualitditsmanagement-Systeme umfassen Qualitatsstandards flr mindes-
tens folgende Bereiche:
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1. Durchfuihrung der amtlichen Kontrolle von Betrieben nach Abschnitt 3,

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

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

4. Ausbildung und Schulung des Personals, das amtliche Kontrollen durchflihrt,
nach Artikel 5 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/625 unter angemessener
Bericksichtigung der Anforderungen des Anhangs Il Kapitel | dieser Verord-
nung,

5.  Ablauforganisation der zustéandigen Behdrden,
6. technische Mindestausristung der Kontrollbehdrden,
7. Bearbeitung von Beschwerden,

8.  Kommunikations-, Informationsablaufe und Ablaufschemata, insbesondere
fur das Vorgehen bei Erkrankungen, die im Zusammenhang mit Lebensmit-
teln stehen koénnten, im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002
zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde flir Lebensmit-
telsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
(ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/1381 geandert worden ist (ABI. L 231 vom 6.9.2019, S. 1),

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

(2) Bei der Einrichtung und der Anwendung von Qualitdtsmanagement-Systemen
nach Absatz 1 sind die von den Landern erarbeiteten und ggf. gemeinsame Qualitatsstan-
dards und die daraus abgeleiteten landertbergreifenden Verfahrensanweisungen zu be-
rucksichtigen. Die Lander stellen die Qualitatsstandards und Verfahrensanweisungen nach
Satz 1 in das Fachinformationssystem fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(FIS-VL) nach § 31 Absatz 1 ein und aktualisieren sie anlassbezogen.

(3) Die zustandigen obersten Landesbehérden tragen daflir Sorge, dass die jeweils
zustandigen Behoérden daraufhin Uberpruft werden, dass sie die Anforderungen nach Ab-
satz 1 erfullen.

(4) Die Prifung der Audits nach Artikel 6 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/625
erfolgt durch die hierfiir zustandigen Behoérden.

(5) Die zustandigen Behoérden machen ihr Auditsystem nach Artikel 6 der Verordnung
(EU) 2017/625 in geeigneter Weise bekannt.
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Abschnitt 3

Grundsatze fiur die amtliche Kontrolle von Betrieben

§6
Allgemeine Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Betrieben

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

(2) Wissenschaftlich ausgebildeten Personen der Lander obliegt die Verantwortung
daflir, dass die risikobasierten Beurteilungssysteme gemalf § 7 Absatz 3, § 8 Absatz 1 und
§ 9 Absatz 1 den Anforderungen dieser Verwaltungsvorschrift entsprechen.

Die Verantwortung fur die Durchfiihrung der risikobasierten Beurteilungen der Betriebe
nach den §§ 7, 8 und 9 obliegt den ortlich zustadndigen amtlichen Kontrollpersonen der zu-
standigen Behorde.

(3) Die Einstufung gemaR § 7 Absatz 1 bis 3, § 8 Absatz 1 und § 9 Absatz 1 ist von
der zustandigen Behdrde fiir jeden Betrieb zu dokumentieren und fortzuschreiben. Diese
Dokumentation ersetzt nicht die Erstellung von schriftlichen Aufzeichnungen nach Artikel
13 der Verordnung (EU) 2017/625. Die Dokumentation tber die Einstufung kann in Papier-
form oder elektronisch erfolgen. Die zustandige Behorde bewahrt diese Dokumentation funf
Jahre lang auf, sofern Regelungen der Lander keinen langeren Zeitraum vorschreiben, und

I6scht sie unverzlglich, bei elektronischer Speicherung automatisiert, nach Ablauf der Auf-
bewahrungsfrist.

(4) Fur folgende Betriebe werden durch die zustandigen Behérden gesonderte Kon-
trollhaufigkeiten festgelegt:

1. Betriebe, die
a) kosmetische Mittel,
b)  sonstige Bedarfsgegenstande,

c) Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes
oder

d) Mittel zum Tatowieren

herstellen, behandeln oder in den Verkehr bringen,
2. Lebensmittelbetriebe der Primarproduktion,
3.  Weinbaubetriebe,
4, Betriebe der Futtermittelprimarproduktion und

5. Betriebe des Einzelhandels, die Futtermittel ausschlielich in verkaufsfertig
bezogenen Fertigpackungen in den Verkehr bringen.
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§7
Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Lebensmittelbetrieben

(1) Betriebe, die Lebensmittel gewinnen, herstellen, behandeln oder in den Verkehr
bringen (Lebensmittelbetriebe) sind auf Grundlage ihrer Betriebsart anhand statischer Be-
urteilungsmerkmale gemaf’ Anlage 1 Nummer 2 in Risikokategorien einzustufen. Innerhalb
jeder Risikokategorie kann flir einen Lebensmittelbetrieb eine festgelegte minimale und ma-
ximale Risikoklasse ermittelt werden. Die Risikoklasse, in die ein Lebensmittelbetrieb ein-
gestuft wird, ergibt sich aus seiner individuellen Beurteilung.

(2) Die zustandige Behdrde ordnet bestimmten Betriebsarten bestimmte Risikokate-
gorien zu. Sie nutzt hierzu den einheitlichen Betriebsartenkatalog nach Satz 3. Das Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Bundesamt) veroffentlicht den
einheitlichen Betriebsartenkatalog, der neben der Liste der Betriebsarten die dazugehéri-
gen Risikokategorien enthalt.

(3) Die zustandige Behorde wendet das risikobasierte Beurteilungssystem nach An-
lage 1 Nummer 5 unter Beachtung der Anforderungen nach Anlage 1 Nummer 1 bis 4 an.

(4) Fur die Regelkontrollfrequenzen ist, bezogen auf alle Risikokategorien und die da-
mit verbundenen Risikoklassen, eine Spanne von mindestens wochentlich bis langstens
dreijahrlich festzulegen. Die Notwendigkeit von zusatzlichen anlassbezogenen Kontrollen
bleibt hiervon unberihrt.

(5) Lebensmittelbetriebe, die in der kontrollintensivsten Risikoklasse, die sie innerhalb
ihrer betriebsartenspezifischen Spanne erreichen kdnnen, eingestuft sind, werden intensi-
ver und engmaschiger anlassbezogen kontrolliert. Bei Lebensmittelbetrieben, die in andere
Risikoklassen eingestuft sind, erfolgen anlassbezogene Kontrollen bei Bedarf nach den
Umstanden des Einzelfalls. Die anlassbezogenen Kontrollen werden zusatzlich zu den Re-
gelkontrollen durchgefiihrt.

(6) Kontrollen, die auf Basis der risikobasierten Beurteilung der Betriebe durchgeflihrt
werden, sind bei jahrlichen oder langeren Kontrollfrequenzen grundsatzlich als Vollkontrol-
len durchzufiihren. Eine Vollkontrolle umfasst die Kontrolle aller betriebsrelevanten Beur-
teilungsmerkmale gemal Anlage 1 Nummer 1.2. Bei klirzeren Kontrollintervallen als jahr-
lich kbnnen mehrere Teilkontrollen innerhalb eines Jahres zu einer Vollkontrolle zusam-
mengefasst werden, wenn sie insgesamt dem Umfang einer Vollkontrolle entsprechen.

(7) Eine Aktualisierung der Risikobeurteilung der Betriebe erfolgt in der Regel mindes-
tens jahrlich, sofern die ermittelte Regelkontrollhdufigkeit mindestens jahrlich ist. In den lb-
rigen Fallen kann die Aktualisierung der Risikobeurteilung an die Regelkontrollhdufigkeit
angepasst werden.

(8) Hat die zustandige Behdrde im Anschluss an die Durchfiihrung einer amtlichen
Kontrolle eine abschlieRende Bewertung der jeweiligen Beurteilungsmerkmale gemafR An-
lage 1 Nummer 1.2 vorgenommen, unterrichtet sie den Lebensmittelunternehmer Uber die
festgestellten Mangel, die zur Abwertung einzelner Beurteilungsmerkmale gefiihrt haben.
Diese Unterrichtung kann auch im Rahmen der Information des Lebensmittelunternehmers
anhand der schriftlichen Aufzeichnungen gemaR Artikel 13 der Verordnung (EU) 2017/625
erfolgen.

(9) § 7 Absatz 1 bis 8 gilt nicht fur Lebensmittelbetriebe der Primarproduktion und
Weinbaubetriebe.
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§8

Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Betrieben oder Anlagen, die mit tieri-
schen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgehen

(1) Fur Betriebe oder Anlagen, die mit tierischen Nebenprodukten oder deren Folge-
produkten umgehen, ist ein risikobasiertes Beurteilungssystem anzuwenden, das den in
Anlage 2 Nummer 1 genannten Anforderungen entspricht. Das in Anlage 2 Nummer 2 be-
schriebene Beispielmodell kann angewendet werden.

(2) Die zustandige Behdrde unterrichtet den Unternehmer im Sinne von Artikel 3 Num-
mer 11 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 des europaischen Parlaments und des Rates
vom 21. Oktober 2009 mit Hygienevorschriften fur nicht fir den menschlichen Verzehr be-
stimmte tierische Nebenprodukte und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1774/2002
(ABI. L 300 vom 14.11.2009, S. 1; L 348 vom 4.12.2014, S. 31; L 137 vom 24.5.2017, S.
40), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 790/2010 (ABI. L 237 vom 8.9.2010, S. 1)
geandert worden ist, Uber das Ergebnis der Einstufung des seiner Verantwortung unterste-
henden Betriebes in eine Risikobetriebsart.

§9
Kriterien der risikoorientierten Kontrolle von Futtermittelbetrieben

(1) Betriebe, die an der Erzeugung, Herstellung, Verarbeitung, Lagerung, Beférderung
oder dem Vertrieb von Futtermitteln beteiligt sind (Futtermittelbetriebe), sind zur Durchfiih-
rung der amtlichen Kontrolle nach Artikel 9 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/625
in Risikobetriebsarten einzustufen; auf dieser Grundlage sind die Risikoklasse und die Kon-
trollhaufigkeit zu bestimmen. Dabei ist ein risikoorientiertes Beurteilungssystem, das den in
Anlage 3 Nummer 1 genannten Anforderungen entspricht, anzuwenden. Zur Durchfiihrung
der Tatigkeit nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 kann das in Anlage 3 Nummer 2 be-
schriebene Beispielmodell angewendet werden.

(2) Die zustandige Behoérde unterrichtet den Futtermittelunternehmer iber das Ergeb-
nis der Einstufung des seiner Verantwortung unterstehenden Betriebes in eine Risikobe-
triebsart nach Absatz 1 Satz 1.

(3) § 9 Absatz 1 und 2 gilt nicht flir Betriebe der Futtermittelprimarproduktion und fir
Betriebe des Einzelhandels, die Futtermittel ausschliellich in verkaufsfertig bezogenen Fer-
tigpackungen in den Verkehr bringen.

§ 10
Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle von Betrieben

(1) Betriebe, die kosmetische Mittel, Mittel zum Tatowieren, Lebensmittelbedarfsge-
genstande, sonstige Bedarfsgegenstande oder Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer 1
des Tabakerzeugnisgesetzes herstellen, behandeln oder in den Verkehr bringen, sind von
den zustandigen Behoérden zu erfassen und risikobasiert zu Giberwachen. Artikel 10 Absatz
2 der Verordnung (EU) 2017/625 bleibt unbertihrt.

(2) Bei der amtlichen Kontrolle von Betrieben sind
1. zwei Kontrollpersonen einzusetzen, wenn dies auf Grund besonderer Gege-

benheiten oder spezieller Erkenntnisse tUber den jeweiligen Betrieb oder aus
sonstigen Grinden erforderlich ist,
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2. sofern es der Kontrollzweck erfordert, interdisziplinare Lebensmittel-Kontrol-
len mit gegebenenfalls wissenschaftlich ausgebildetem Personal unter-
schiedlicher fachlicher Qualifikation durchzufiihren,

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

(3) Die Kontrolle von Betrieben, die Lebensmittel, tierische Nebenprodukte oder deren
Folgeprodukte, Futtermittel, kosmetische Mittel, Mittel zum Tatowieren, Lebensmittelbe-
darfsgegenstande, sonstige Bedarfsgegenstande, Erzeugnisse im Sinne des § 2 Nummer
1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnisse im Sinne des Weingesetzes herstellen
oder behandeln, hat grundsatzlich wahrend der Zeit der Herstellung oder Behandlung die-
ser Erzeugnisse in dem jeweiligen Betrieb zu erfolgen.

(4) Soweit bei der amtlichen Kontrolle trotz festgestellter Mangel keine Ma3nahmen
angeordnet worden sind, hat die zustandige Behdrde ihre Entscheidung zu begriinden und
schriftlich oder elektronisch zu dokumentieren.

(5) Sofern in einem Betrieb Leitlinien fir eine gute Verfahrenspraxis nach Artikel 8
oder 9 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 1; L 226 vom
25.6.2004, S. 3; L 204 vom 4.8.2007, S. 26; L 46 vom 21.2.2008, S. 51; L 58 vom 3.3.2009,
S. 3), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 219/2009 (ABI. L 87 vom 31.3.2009, S.
109) geandert worden ist, nach Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 oder nach
Artikel 21 oder 22 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 12. Januar 2005 mit Vorschriften fir die Futtermittelhygiene (ABI. L 35 vom
8.2.2005, S. 1; L 50 vom 23.2.2008, S. 71), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geandert worden ist oder andere, nach ver-
gleichbaren Kriterien erarbeitete branchenspezifische Leitlinien angewendet werden, ist zu
Uberprifen, ob diese Leitlinien im Rahmen der betrieblichen Eigenkontrolle bericksichtigt
werden.

(6) Die zustandige Behorde bewahrt die nach Artikel 13 der Verordnung (EU)
2017/625 von ihr erstellten schriftlichen Aufzeichnungen Uber die durchgeflihrten amtlichen
Kontrollen von Betrieben flinf Jahre lang auf, sofern Regelungen der Lander keinen lange-
ren Zeitraum vorschreiben, und |I6scht sie unverziglich, bei elektronischer Speicherung au-
tomatisiert, nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist.

Abschnitt 4

Amtliche Probenahme und Probenuntersuchung, Kon-
trollprogramme

§ 11
Grundsatze der amtlichen Probenahme und Probenuntersuchung

(1) Die Entnahme einer amtlichen Probe zur Uberpriifung von Lebensmitteln, tieri-
schen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten, von Futtermitteln, kosmetischen Mit-
teln, Mitteln zum Tatowieren, Lebensmittelbedarfsgegenstanden, sonstigen Bedarfsgegen-
stéanden, Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder von
Erzeugnissen im Sinne des Weingesetzes durch die zustandige Behorde erfolgt vorrangig
beim Hersteller oder Einfiihrer, unbeschadet der Verantwortlichkeit aller Inverkehrbringer
nach den Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenprodukte
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und des Futtermittelrechts. Dies gilt insbesondere fiir die Probenahme zur Uberpriifung hin-
sichtlich

1. der mikrobiologischen Anforderungen,

2. des Gehaltes an Rickstanden, Kontaminanten oder unerwiinschten Stoffen,
3. der Zusammensetzung,

4, der Kennzeichnung oder Aufmachung oder

5. des Vorhandenseins gentechnisch veranderter Bestandteile oder Zutaten
aus gentechnisch veranderten Organismen.

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

(2) Die Primarproduktion ist risikobasiert in die amtliche Probenahme einzubeziehen.

(3) Die Entscheidung, welche amtlichen Proben entnommen werden, erfolgt in enger
Abstimmung zwischen den zustandigen Behdrden und den amtlichen Priflaboratorien.
Satz 1 gilt nicht fur Futtermittel.

(4) Die zustandige Behorde bewahrt die nach Artikel 13 der Verordnung (EU)
2017/625 erstellten schriftlichen Aufzeichnungen Uber die amtliche Probenahme und Pro-
benuntersuchung flnf Jahre lang auf, sofern Regelungen der Lander keinen langeren Zeit-
raum vorschreiben, und l6scht sie unverziglich, bei elektronischer Speicherung automati-
siert, nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist.

§12
Durchfiihrung der amtlichen Probenahme

(1) Die Auswahl und Anzahl der amtlichen Proben wird in Zusammenarbeit zwischen
den zustandigen Behorden und den amtlichen Priflaboratorien risikobasiert festgelegt. So-
weit Ergebnisse amtlicher Kontrollen von Betrieben oder landesspezifische Produktions-
und Gewerbestrukturen vorliegen, sind diese zu bericksichtigen. Die jahrliche Zahl amtli-
cher Proben betragt je 1 000 Einwohner

1. bei Lebensmitteln grundsatzlich flinf und

2. bei Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes,
kosmetischen Mitteln, Mitteln zum Tatowieren, Lebensmittelbedarfsgegen-
stdnden und sonstigen Bedarfsgegenstanden grundsatzlich insgesamt 0,5.

(2) Bei tierischen Nebenprodukten und deren Folgeprodukten bestimmt sich die jahr-
liche Zahl amtlicher Proben nach dem jeweiligen Kontrollprogramm tierische Nebenpro-
dukte als Bestandteil des mehrjahrigen nationalen Kontrollplans nach Artikel 109 bis 111
der Verordnung (EU) 2017/625.

(3) Bei Futtermitteln bestimmt sich die jahrliche Zahl amtlicher Proben nach dem je-
weiligen Kontrollprogramm Futtermittel als Bestandteil des mehrjahrigen nationalen Kon-
trollplans nach Artikel 109 bis 111 der Verordnung (EU) 2017/625.
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§13

Weitere Anforderungen an die Durchfiihrung der amtlichen Probenahme bei Le-

bensmitteln

(1) Bei der risikobasierten Probenplanung und Probenahme von Lebensmitteln ist Fol-
gendes zu bericksichtigen:

1.

Mindestens 80 % des Probensolls nach § 12 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1
werden risikobasiert geplant.

In den Probenahmekonzepten sind Kriterien aus den folgenden Sektoren an-
gemessen zu berlcksichtigen:

a) dem produktspezifischen Sektor,
b)  dem betriebsspezifischen Sektor und
c) dem sonstigen Sektor.

Die Gewichtung oder der Grad der Verschrankung oder Verknlpfung der drei
Sektoren richtet sich nach den Uberwachungsgrundsatzen der Lander.

In den aus den Uberwachungsgrundsatzen der Lander resultierenden Kon-
zepten sind mindestens die folgenden Kriterien angemessen zu bertcksich-
tigen:
a) Kriterien des produktspezifischen Sektors:

- Sicherheit der betreffenden Produkte,

- Tauschungsschutz,

- sonstige fehlende Rechtskonformitat der Produkte im Geltungs-
bereich dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift,

b)  Kiriterien des betriebsspezifischen Sektors:
- Bedeutung des Betriebes,
- Verhalten des Lebensmittelunternehmers,
- Vertriebswege,
- regionale Strukturen,
c) Kiriterien des sonstigen Sektors:
- Ernahrungsrelevanz und

- zukunftige Entwicklung.

(2) Die Erlauterungen und Begriffsbestimmungen der Anlage 6 sind bei der Vorberei-
tung der risikobasierten Probenahme zu berticksichtigen.
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§14
Mehrjahriger nationaler Kontrollplan

(1) Der mehrjahrige nationale Kontrollplan (MNKP) nach Artikel 109 bis 111 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 wird vom Bundesamt unter Beteiligung der Lander in nicht perso-
nenbezogener Form erstellt.

(2) Die zustandigen Behoérden der Lander Gbermitteln die flir die jahrlichen Anpassun-
gen notwendigen Informationen fiir das Folgejahr in nicht personenbezogener Form bis
zum 30. November eines jeden Jahres an das Bundesamt. Das Bundesamt erstellt, unter
Beteiligung der zustandigen Behoérden der Lander und unter Beteiligung anderer Behdrden
des Bundes, insbesondere der Bundesanstalt fir Landwirtschaft und Ernahrung, des Bun-
desinstituts fur Risikobewertung (Bundesinstitut), des Julius Kiihn-Instituts und des Fried-
rich-Loeffler-Instituts, den Kontrollplan bis zum 31. Dezember eines jeden Jahres.

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

§ 15
Bundesweiter Uberwachungsplan

(1) Das Bundesamt erstellt in Zusammenarbeit mit den Landern den fir ein Jahr gil-
tigen bundesweiten Uberwachungsplan (jahrlicher BUp) in nicht personenbezogener Form,
in dem die Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle der Einhaltung der lebensmittelrechtlichen,
weinrechtlichen und tabakrechtlichen Vorschriften durch die zustandigen Behorden gere-
gelt wird, einschlieBlich der Entnahme amtlicher Proben. Der Umfang amtlicher Proben
nach Satz 1 betragt 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
Betrieben) beinhaltet auch die im Rahmen des Lebensmittel-Monitorings und die im Rah-
men der nach Artikel 112 der Verordnung (EU) 2017/625 koordinierten Programme der Eu-
ropaischen Union von den zustandigen Behoérden jeweils durchzufliihrenden amtlichen Kon-
trollen und ist hinsichtlich der Entnahme amtlicher Proben in der in § 12 genannten Ge-
samtzahl amtlicher Proben enthalten.

(2) Zu den Kontrollprogrammen des jahrlichen BUp gehéren Untersuchungspro-
gramme in nicht personenbezogener Form zur amtlichen Kontrolle von Lebensmitteln, kos-
metischen Mitteln, Mitteln zum Tatowieren, Lebensmittelbedarfsgegenstanden, sonstigen
Bedarfsgegenstanden, Erzeugnissen im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisge-
setzes und Erzeugnissen im Sinne des Weingesetzes sowie Programme zur amtlichen
Kontrolle von Betrieben. Zur Berechnung der Gesamtzahl amtlicher Proben nach Absatz 1
Satz 2 wird die amtliche Kontrolle eines Betriebes wie die Untersuchung einer amtlichen
Probe gezahlt. Sofern im Rahmen der amtlichen Kontrolle eines Betriebes amtliche Probe-
nahmen erfolgen, sind diese ebenfalls bei der Berechnung der Gesamtzahl amtlicher Pro-
ben zu berlcksichtigen.

(3) Die zustandigen Behdrden der Lander Ubermitteln die fir das Folgejahr zur Ver-
flgung gestellten Kontingente amtlicher Proben fir den nach Absatz 1 erstellten jahrlichen
BUp bis zum 30. November eines jeden Jahres in nicht personenbezogener Form an das
Bundesamt.

(4) Auf Antrag eines Landes oder des Bundesamtes konnen kurzfristig Programme in
nicht personenbezogener Form in den jahrlichen BUp aufgenommen werden.

(5) Der jahrliche BUp enthalt fir
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1. Programme zu amtlichen Kontrollen von Betrieben mindestens
a) die Art der zu kontrollierenden Betriebe,
b) den Inhalt der Betriebskontrollen und
c) den Zeitraum, in dem die Betriebskontrollen durchgefiihrt werden sollen,
2. Untersuchungsprogramme zu amtlichen Kontrollen von Lebensmitteln, kos-
metischen Mitteln, Mitteln zum Tatowieren, Lebensmittelbedarfsgegenstan-
den, sonstigen Bedarfsgegenstanden, Erzeugnissen im Sinne des § 2 Num-
mer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnissen im Sinne des Wein-
gesetzes, soweit erforderlich:
a) die Gesamtzahl amtlicher Proben,

b)  die Art der zu beprobenden Erzeugnisse,

c) die Aufteilung der zu untersuchenden amtlichen Proben auf die Lan-
der,

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

e) eine fir die Bestimmung nach Buchstabe d geeignete Methode,

f) die teilnehmenden Untersuchungsamter,

g) die Gebiete der Entnahme amtlicher Proben,

h)  die Zeitrdume der Entnahme amtlicher Proben,

i) die Zuordnung der Zahlen amtlicher Proben zu den jeweiligen Unter-
suchungsamtern,

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

Bei der Aufteilung nach Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ sind insbesondere zu bericksichti-
gen

1. die besondere Inanspruchnahme einzelner Lander im Rahmen der Einfuhr-
kontrolle und

2. Art und Anzahl von bestimmten Betrieben in einem Land.

(6) Das Bundesamt gibt, soweit erforderlich, Empfehlungen zur Durchfihrung der Pro-
gramme in nicht personenbezogener Form heraus.

(7) Sofern eine Datentibermittlung nach § 33 in Ausnahmefallen nicht mdglich ist, stellt
das Bundesamt den Landern ein geeignetes Datenformat zur Verfligung.

(8) § 7 Absatz 2 Satz 1 und § 8 Absatz 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Durchfiihrung des Monitorings von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegen-
stdnden nach § 52 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches vom 4. Februar 2020
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(GMBI 2020 Nr. 6, S. 118) sind auf Untersuchungsprogramme zu amtlichen Kontrollen von
Erzeugnissen anzuwenden.

(9) Das Bundesamt wertet die Ergebnisse der Durchfiihrung des jahrlichen BUp aus

und verdffentlicht die Ergebnisse nebst Auswertung im Einvernehmen mit den Landern in
nicht personenbezogener Form in geeigneter Weise.

§ 16
Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Folgeprodukte

(1) Das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Folgeprodukte ist ein
Programm Uber die zwischen den Landern abgestimmte Durchflihrung der amtlichen Kon-
trolle der Einhaltung der Vorschriften des Rechts der tierischen Nebenprodukte durch die
zustandigen Behorden, auch durch die Entnahme amtlicher Proben.

(2) Das Bundesamt erstellt das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren
Folgeprodukte in nicht personenbezogener Form in Zusammenarbeit mit den Landern. Auf
Antrag eines Landes oder des Bundesamtes kann das Kontrollprogramm tierische Neben-
produkte insbesondere unter Beriicksichtigung der unter seiner Geltung gewonnenen Kon-
trollergebnisse geandert werden.

(3) Das Kontrollprogramm tierische Nebenprodukte und deren Folgeprodukte enthalt
insbesondere Vorgaben

1. zum Inhalt und zur Anzahl der Inspektionen und

2. zur Aufteilung der nach dem Recht der tierischen Nebenprodukte erforderli-
chen Proben

a) auf die tierischen Nebenprodukte und deren Folgeprodukte und

b)  auf die Lander.

§ 17
Kontrollprogramm Futtermittel

(1) Das Kontrollprogramm Futtermittel ist ein Programm Uber die zwischen den Lan-
dern abgestimmte Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle der Einhaltung der futtermittel-
rechtlichen Vorschriften durch die zustandigen Behérden, auch durch die Entnahme amtli-
cher Proben.

(2) Das Bundesamt erstellt das Kontrollprogramm Futtermittel in nicht personenbezo-
gener Form in Zusammenarbeit mit den Landern. Auf Antrag eines Landes oder des Bun-
desamtes kann das Kontrollprogramm Futtermittel insbesondere unter Berlicksichtigung
der unter seiner Geltung gewonnenen Kontrollergebnisse geandert werden.

(3) Das Kontrollprogramm Futtermittel enthalt insbesondere Vorgaben

1. zum Inhalt und zur Anzahl der Inspektionen,

2. zur Aufteilung der Proben auf die Futtermittelarten,

3. zur Aufteilung der Proben auf die Lander,
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4, zur Aufteilung der Einzelbestimmungen auf die Analyseparameter und die
Lander,

5. zu Kontrollen auf Rickstande von Pflanzenschutzmitteln,

6. zur Uberwachung von Futtermitteln im Zusammenhang mit gentechnisch
veranderten Organismen und

7. zu den Entnahmestellen amtlicher Proben.

§ 18

Nationales Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstanden in Le-
bensmitteln

(1) Die zustandigen Behorden der Lander erstellen unter Koordination des Bundes-
amtes und im Benehmen mit dem Bundesinstitut in nicht personenbezogener Form ein na-
tionales mehrjahriges Programm zur Kontrolle von Pestizidriickstdnden in Lebensmitteln
nach den Vorgaben des Artikels 30 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 uber Hochstgehalte an Pesti-
zidrickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs
und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1),
die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2020/192 (ABI. L 040 vom 13.2.2020, S. 4) geandert
worden ist.

(2) Die zustandigen Behorden der Lander melden dem Bundesamt spatestens bis
zum 30. Juni eines jeden Kalenderjahres in nicht personenbezogener Form die Anzahl der
im folgenden Kalenderjahr von jeder Erzeugnisgruppe des Anhangs | der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 auf bestimmte Pflanzenschutzmittelriickstande risikobezogen zu untersu-
chenden Proben, und zwar mindestens 50 % der fiir die Uberwachung der Pflanzenschutz-
mittelriickstande im Land vorgesehenen Planproben fur das jahrlich zu aktualisierende Pro-
gramm nach Absatz 1 zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstanden.

(3) Das Bundesamt fasst jahrlich auf der Grundlage des Programms nach Absatz 1
die von den zustandigen Behorden der Lander Ubermittelten Angaben im Benehmen mit
diesen und dem Bundesinstitut in nicht personenbezogener Form zu einem aktualisierten
nationalen Jahresprogramm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstdnden zusammen
und leitet dieses bis zum 15. September eines jeden Kalenderjahres dem Bundesministe-
rium fur Erndhrung und Landwirtschaft (Bundesministerium) zu.

(4) Fur eine einheitliche Meldung der zustandigen Behoérden der Lander nach Absatz
2 stellt das Bundesamt den zustéandigen Behoérden der Lander im Benehmen mit diesen
Formatvorlagen zur Verfigung.

§ 19

Nationales Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstanden in Futter-
mitteln

Die zustandigen Behorden der Lander erstellen unter Koordination des Bundesamtes
und im Benehmen mit dem Bundesinstitut in nicht personenbezogener Form ein nationales
mehrjahriges Programm zur Kontrolle von Pflanzenschutzmittelriickstanden in Futtermit-
teln, das Bestandteil des Kontrollprogramms Futtermittel ist. Die im Rahmen des Kontroll-
programms vorrangig zu analysierenden Pflanzenschutzmittelwirkstoffe werden auf der
Grundlage einer vom Bundesamt erarbeiteten multifaktoriellen Risikoanalyse ausgewanhlt.
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§20
Beauftragung von nicht amtlichen Priiflaboratorien

(1) Die furr die Uberwachung lebensmittelrechtlicher, weinrechtlicher, tierische-neben-
produktrechtlicher oder tabakrechtlicher Vorschriften jeweils zustandige oberste Landesbe-
hoérde kann in Ausnahmefallen, insbesondere bei nicht ausreichenden Kapazitaten, die auf
unvorhersehbare Ereignisse zurickzufihren sind, amtlichen Priflaboratorien gestatten,
nicht amtliche Priflaboratorien mit der Durchflihrung bestimmter Untersuchungen zu be-
auftragen oder an der Durchfliihrung zu beteiligen, sofern sie die Anforderungen nach Artikel
37 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/625 erfillen.

(2) Die Gesamtverantwortung fur die Bewertung der Untersuchungsergebnisse liegt
bei der beauftragenden Stelle.

§ 21
Beauftragung von Priiflaboratorien bei Futtermitteln
(1) Die fir die Futtermitteliberwachung zustandige oberste Landesbehérde kann den
mit der Untersuchung beauftragten Priflaboratorien gestatten, fir bestimmte Untersu-
chungsparameter andere Priflaboratorien mit der Durchfihrung der Untersuchung zu be-
auftragen.

(2) Die Gesamtverantwortung fur die Untersuchungsergebnisse liegt bei dem mit der
Untersuchung beauftragten Priflaboratorium.

§ 22
Nationale Referenzlaboratorien
Das Bundesamt macht die aktuelle Liste der nationalen Referenzlaboratorien nach Ar-

tikel 100 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 jahrlich zum 31. Dezember im FIS-VL
nach § 31 Absatz 1 bekannt.

§23
Verbindungsstelle

Die zustandigen obersten Landesbehdrden informieren das Bundesamt in Fallen des
Artikels 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 tieri-
schen Ursprungs

(1) Die zustandigen obersten Landesbehdérden erstellen eine gemeinsame Liste von
héchstens zwanzig TARIC-Codes zu Lebensmitteln nicht tierischen Ursprungs, die, unbe-
schadet der Kontrollen anderer Lebensmittel, vordringlich einer Kontrolle nach Artikel 44
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 unterfallen sollen, sowie von dazugehérigen er-
ganzenden Risikoparametern (zum Beispiel Ursprungsland, Region, Versender) des je-
weils betroffenen Lebensmittels. Das Bundesamt koordiniert die Erstellung der Liste nach
Satz 1 und stellt das Benehmen mit dem Bundesinstitut GUber die Liste her. Die Liste nach
Satz 1 wird nach MalRgabe der Absatze 2 bis 4 erstellt.

(2) Die zustandigen obersten Landesbehdrden kdnnen dem Bundesamt zum Zweck
der Vorbereitung der gemeinsamen Liste der Lander fortwahrend Lebensmittel nicht tieri-
schen Ursprungs melden, die vorrangig fur eine Kontrolle nach Artikel 44 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 in Betracht kommen. Das Bundesamt fihrt die Meldungen nach
Satz 1 zum 1. Februar und 1. August eines jeden Kalenderjahres zusammen, ordnet ihnen
TARIC-Codes zu und Ubermittelt diese Zusammenstellung dem Bundesministerium. Das
Bundesministerium leitet die Zusammenstellung nach Satz 1 in Abstimmung mit dem Bun-
desministerium der Finanzen dem Statistischen Bundesamt zu mit der Bitte, die dem Sta-
tistischen Bundesamt vorliegenden Daten tber das Ursprungsland, das Versendungsland,
die Zollstelle zur Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr, das Bestimmungsbundes-
land und die Gesamt-Tonnage der jeweils in der Zusammenstellung aufgefiihrten Lebens-
mittel an das Bundesamt zu Ubermitteln. Das Bundesamt leitet die Daten nach Satz 3 den
zustandigen obersten Landesbehdérden und nachrichtlich dem Bundesministerium zu.

(3) Die zustandigen obersten Landesbehérden Ubermitteln dem Bundesamt spates-
tens zum 1. Juni und 1. Dezember eines jeden Kalenderjahres die jeweils aktuelle gemein-
same Liste nach Absatz 1 Satz 1. Bei der Aktualisierung berlcksichtigen die zustandigen
obersten Landesbehdrden die ihnen nach Absatz 2 Satz 4 Gbermittelten Daten des Statis-
tischen Bundesamtes. Die gemeinsame Liste nach Absatz 1 Satz 1 kann darlber hinaus
anlassbezogen aktualisiert werden; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Kriterien fur die Inhalte und zur Aktualisierung der gemeinsamen Liste nach Absatz
1 Satz 1 werden von den zustandigen obersten Landesbehdrden im Rahmenplan des mehr-
jahrigen nationalen Kontrollplans nach Artikel 109 bis 111 der Verordnung (EU) 2017/625
festgelegt.

§ 25
Verfahren bei der Einfuhr von Lebensmitteln nicht tierischen Ursprungs

(1) Das Bundesamt Ubermittelt der Generalzolldirektion und nachrichtlich den zustan-
digen obersten Landesbehdrden in der Regel zum 1. Januar und zum 1. Juli eines jeden
Kalenderjahres die gemeinsame Liste nach § 24 Absatz 1 Satz 1. Die zustéandigen obersten
Landesbehdrden stellen eine angemessene Information der weiteren zustandigen Behor-
den Uber die in Satz 1 genannte Liste sicher.
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(2) Die fur die Lebensmitteliberwachung zustandigen Behérden unterrichten sich ge-
genseitig in dem fir ihre jeweilige Aufgabenerfillung im Einzelfall erforderlichen Umfang
Uber festgestellte Rechtsverstde oder tUber den hinreichenden Verdacht auf das Vorliegen
eines RechtsverstolRes bei Sendungen, die sie im Rahmen der Kontrollen nach Artikel 44
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 kontrollieren.

(3) Die Handlungsanleitungen des Bundesministeriums der Finanzen flr die Zusam-
menarbeit der Zollbehérden mit den zustandigen Lebensmitteliberwachungsbehdrden blei-
ben unberihrt.

§ 26

Verstarkte amtliche Kontrollen bei der Einfuhr von Lebensmitteln und Futtermitteln
nicht tierischen Ursprungs

Die zustandigen obersten Landesbehdérden Ubermitteln dem Bundesamt Vorschlage
fur eine Aktualisierung des Anhangs I, des Anhangs Il und des Anhangs lla der Durchfih-
rungsverordnung (EU) 2019/1793 der Kommission vom 22. Oktober 2019 Uber die voruber-
gehende Verstarkung der amtlichen Kontrollen und tber Sofortmalinahmen beim Eingang
bestimmter Waren aus bestimmten Drittlandern in die Union zur Durchfiihrung der Verord-
nungen (EU) 2017/625 und (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 669/2009, (EU) Nr. 884/2014, (EU)
2015/175, (EU) 2017/186 und (EU) 2018/1660 der Kommission (ABI. L 277 vom
29.10.2019, S. 89; L 11 vom 15.1.2020, S. 3) in der jeweils geltenden Fassung, bei Lebens-
mitteln unter Bericksichtigung der aus der Unterrichtung nach § 25 Absatz 2 gewonnenen
Erkenntnisse. Die Vorschlage sind zu begriinden. Das Bundesamt Ubermittelt die Vor-
schlage zeitnah an die Europaische Kommission und nachrichtlich an die zustandigen
obersten Landesbehorden und an das Bundesministerium.

Abschnitt 6

Kontrollen durch die Europdaische Kommission

§ 27
Vorbereitung und Begleitung von Kommissionsaudits sowie Berichterstattung

(1) Bei Kontrollen durch die Europaische Kommission (Kommissionsaudits) nach Ar-
tikel 116 der Verordnung (EU) 2017/625 oder Artikel 49 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009
bereitet das Bundesamt in Abstimmung mit dem Bundesministerium und den zustandigen
obersten Landesbehdrden und der Europaischen Kommission ein Programm fir diese Kon-
trollen vor. Dabei wird eine sachgerechte und mdéglichst gleichmafige Verteilung der Kom-
missionsaudits auf die Lander berlcksichtigt, insbesondere in Bezug auf die Anzahl der
jeweils relevanten Betriebsstatten. Das Bundesamt wirkt bei der Durchflihrung von Kom-
missionsaudits mit.

(2) Die zustandigen obersten Landesbehdrden leiten dem Bundesamt die von der Eu-
ropaischen Kommission in Zusammenhang mit den Kommissionsaudits erbetenen Informa-
tionen zu.

(3) Die zustandigen obersten Landesbehorden leiten dem Bundesamt Stellungnah-
men zu dem Entwurf des Berichtes der Europdischen Kommission uber das erfolgte Kom-
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missionsaudit zu. Das Bundesamt erstellt den Entwurf einer Stellungnahme der Bundesre-
publik Deutschland und stimmt diesen mit den zustandigen obersten Landesbehérden und
dem Bundesministerium ab.

(4) Die zustandigen obersten Landesbehdrden teilen dem Bundesamt die Mafnah-
men, die sie, soweit erforderlich, auf Grund der Empfehlungen eines endgliltigen Berichtes
der Europaischen Kommission durchfiihren werden, und einen Zeitplan zur Umsetzung die-
ser Mallnahmen mit. Das Bundesamt erstellt den Entwurf eines Malinahmenplans der Bun-
desrepublik Deutschland und stimmt diesen mit den zustandigen obersten Landesbehdérden
und dem Bundesministerium ab.

(5) Die zustandigen obersten Landesbehdrden flihren die Namen, Kontaktdaten und
Informationen zur Qualifikation von Sachverstandigen, die an der Teilnahme von Kommis-
sionsaudits in Mitgliedstaaten und Drittlandern nach Artikel 116 und 120 der Verordnung
(EU) 2017/625 interessiert sind, im FIS-VL nach § 31 Absatz 1 auf und aktualisieren diese
Angaben anlassbezogen.

(6) Die zustandigen Behoérden informieren das Bundesamt frihzeitig Gber von Dritt-
landern geplante Kontrollen nach Artikel 124 der Verordnung (EU) 2017/625. Das Bundes-
amt informiert die Europaische Kommission und bittet, soweit gewiinscht, um Teilnahme
von Experten der Kommission an den Kontrollen gemal’ Artikel 124 Absatz 2 und 3 der
Verordnung (EU) 2017/625.

Abschnitt 7

Amtliche MaBRnahmen

§ 28

MaBnahmen bei RechtsverstoBRen ohne unmittelbares Risiko fiir die menschliche
Gesundheit

(1) MafRnahmen oder Anordnungen der zustandigen Behérden und Stellen der Lander
richten sich, je nach Erforderlichkeit, vorrangig an den Hersteller oder den Inverkehrbringer.
Soweit erforderlich, sind die Vertriebswege des Lebensmittels, tierischen Nebenprodukts
oder dessen Folgeprodukts, Futtermittels, kosmetischen Mittels, Mittels zum Tatowieren,
Lebensmittelbedarfsgegenstandes, sonstigen Bedarfsgegenstandes, Erzeugnisses im
Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder Erzeugnisses im Sinne des
Weingesetzes und der darin eingesetzten Rohstoffe zu ermitteln. Dabei sind ggf. die Mal3-
nahmen zur Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit zu nutzen, die von dem fir das Produkt
verantwortlichen Unternehmer getroffen wurden. Die flr die Lieferanten oder Abnehmer
des Erzeugnisses jeweils zustandige Behorde ist, soweit erforderlich, unverziglich Gber alle
getroffenen Feststellungen zu unterrichten.

(2) Stellt die ermittelnde Behdrde fest, dass derjenige, gegentiber dem sie eine Mal}-
nahme zu ergreifen beabsichtigt oder der von einer Mal3nahme betroffen ist, seinen Sitz
nicht in ihrem ortlichen Zustandigkeitsbereich hat, so hat sie die zustandige Behorde Uber
das Ergebnis ihrer Ermittlungen unmittelbar und unverziglich zu unterrichten. Erhalt die
zustandige Behorde Kenntnis von einem Verstol3, der Auswirkungen auf einen anderen
Mitgliedstaat oder andere Mitgliedstaaten haben kann, so prift sie eine entsprechende Mel-
dung des Verstoltes im Rahmen der Verfahren zur Amtshilfe und Zusammenarbeit nach
Titel IV der Verordnung (EU) 2017/625. Satz 1 gilt nicht, soweit die ermittelnde Behoérde
Grund zu der Annahme hat, dass die Vorschriftswidrigkeit des Erzeugnisses nach Absatz
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1 auf Einflisse zurlickzufihren ist, die wahrend einer der Herstellung oder dem erstmaligen
Inverkehrbringen folgenden Vermarktungsstufe eingetreten sind.

(3) Die Durchfiihrung einer Riicknahme oder eines Ruiickrufs ist angemessen zu Uber-
wachen und zu dokumentieren.

§ 29

MaRBnahmen bei ernstem unmittelbarem oder mittelbarem Risiko fiir die menschli-
che Gesundheit

(1) Unbeschadet der Regelungen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift fir die
Durchfiihrung des Schnellwarnsystems flir Lebensmittel, Lebensmittelbedarfsgegenstande
und Futtermittel vom 8. September 2016 (GMBI 2016 Nr. 39, S. 770) in der jeweils gelten-
den Fassung hat die zustandige Behdrde im Fall eines ernsten unmittelbaren oder mittel-
baren Risikos fur die menschliche Gesundheit im Sinne des Artikels 50 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002, das von Lebensmitteln, Lebensmittelbedarfsgegenstanden,
Futtermitteln oder von Erzeugnissen im Sinne des Weingesetzes ausgeht, unverziglich die
erforderlichen Mallinahmen zu ergreifen und die fur sie zustandige oberste Landesbehérde
daruber zu unterrichten.

(2) Ebenso hat die zustéandige Behdrde im Fall eines ernsten unmittelbaren oder mit-
telbaren Risikos fur die Gesundheit und Sicherheit der Verbraucher im Sinne des Artikels
12 der Richtlinie 2001/95/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 3. Dezem-
ber 2001 Uber die allgemeine Produktsicherheit (ABI. L 11 vom 15.1.2002, S. 4), die zuletzt
durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) geandert wor-
den ist, das von kosmetischen Mitteln, Mitteln zum Tatowieren oder sonstigen Bedarfsge-
genstanden ausgeht, unverziglich die erforderlichen Malknahmen zu ergreifen und die flr
sie zustandige oberste Landesbehdrde tUber getroffene Malknahmen oder Anordnungen zu
unterrichten.

(3) Die Durchfihrung einer Riicknahme oder eines Rickrufs durch den Unternehmer
ist angemessen zu Uberwachen und zu dokumentieren.

§ 30
Informationsaustausch tiber MaBnahmen

(1) Hat die zustandige Behorde Grund zu der Annahme, dass ein Lebensmittel, ein
tierisches Nebenprodukt oder dessen Folgeprodukt, ein Futtermittel, ein kosmetisches Mit-
tel, ein Mittel zum Tatowieren, ein Lebensmittelbedarfsgegenstand, ein sonstiger Bedarfs-
gegenstand, ein Erzeugnis im Sinne des § 2 Nummer 1 des Tabakerzeugnisgesetzes oder
ein Erzeugnis im Sinne des Weingesetzes den in § 1 Absatz 1 genannten Vorschriften nicht
entspricht, so hat sie die jeweils getroffenen MalRnahmen oder Anordnungen und, soweit
ein Buligeldverfahren eingeleitet worden ist, dessen Ergebnis zu dokumentieren. Ist der
Sachverhalt der in Satz 1 genannten Behdrde von einer anderen Verwaltungsbehoérde zur
Kenntnis gebracht worden, hat die in Satz 1 genannte Behdrde diese spatestens vier Wo-
chen nach Abschluss des Verfahrens Uber die jeweils getroffenen MaRnahmen und Anord-
nungen und, soweit ein BuRgeldverfahren eingeleitet worden ist, dariber und Uber dessen
Ergebnis zu unterrichten.

(2) Hateine Behodrde eine MalRnahme ergriffen, hat sie andere Behérden, soweit diese
fur eine andere Produktions-, Verarbeitungs- oder Vertriebsstufe des jeweiligen Erzeugnis-
ses zustandig sind, Uber die ergriffene Mallnahme zu unterrichten, soweit sie Grund zu der
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Annahme hat, dass eine solche Unterrichtung zum Schutz der Verbraucherinnen und Ver-
braucher erforderlich ist.

Abschnitt 8

Sonstiger Informationsaustausch, Verfahren bei Ver-
offentlichungen und Berichtswesen

§ 31
Sonstiger Informationsaustausch

(1) Die zustandigen Behorden der Lander, das Bundesministerium, das Bundesminis-
terium der Verteidigung, das Bundesministerium flr Gesundheit, das Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, das Bundesamt, das Bundesinstitut, das
Julius Kihn-Institut, das Friedrich-Loeffler-Institut und das Robert Koch-Institut nutzen im
Rahmen ihrer jeweiligen gesetzlichen Zustandigkeiten und Befugnisse flir den Informati-
onsaustausch zu allen relevanten Fragen der amtlichen Kontrolle und der Lebensmittel-
und Futtermittelsicherheit nach Mdéglichkeit das durch das Bundesamt zur Verfuigung ge-
stellte FIS-VL. Zur Durchfiihrung des Satzes 1 benennen das Bundesministerium, das Bun-
desministerium der Verteidigung, das Bundesministerium flr Gesundheit, das Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, das Bundesinstitut, das Julius
Kihn-Institut, das Friedrich-Loeffler-Institut, das Robert Koch-Institut sowie jede oberste
Landesbehdrde dem Bundesamt jeweils eine zustandige Kontaktstelle.

(2) Uber die ergriffenen Mainahmen bei Vorkommnissen von besonderer Bedeutung
unterrichten sich die zustandigen Behorden der Lander gegenseitig im Rahmen ihrer jewei-
ligen Zustandigkeiten fir den Vollzug des Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen
Nebenprodukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts und des Tabakrechts. Zugleich un-
terrichten sie das Bundesamt. Das Bundesamt unterrichtet das Bundesministerium.

(3) Bei Informationen und Untersuchungsergebnissen aus der Rickstandsiberwa-
chung ist nach den Vorgaben des Nationalen Rickstandskontrollplans nach den Vorschrif-
ten des Artikels 150 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/625 in Verbindung mit den Anhan-
gen | bis IV der Richtlinie 96/23/EG zu verfahren.

§ 32
Verfahren bei Veroéffentlichungen
(1) Vor der Verdffentlichung von nicht selbst erhobenen Untersuchungs- oder Kon-
trolldaten sowie Auswertungen oder Bewertungen dieser Daten hat derjenige, der diese
veroffentlichen will, denjenigen, der die Daten erhoben hat, unter Beachtung folgender Fris-
ten die Mdglichkeit zur Stellungnahme zu geben:

1. zwei Arbeitswochen bei langerfristig geplanten Berichten wie Jahresberich-
ten, einschliellich Verdéffentlichungen im Internet, beginnend mit der Uber-
sendung des Entwurfs,

2. ein Arbeitstag in den Ubrigen Fallen.

Derjenige, der die Daten erhoben hat, ist an gut sichtbarer Stelle zu benennen.
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(2) Wird bei der Beantwortung von Anfragen Dritter oder in Veroéffentlichungen Bezug
genommen auf Einzeldaten, die ein anderer erhoben hat, so ist zuvor die Zustimmung des-
jenigen einzuholen, der diese Daten erhoben hat.

(3) Bei Pressemitteilungen zu Untersuchungs- oder Kontrolldaten oder von Bewertun-
gen gilt zur gegenseitigen Unterrichtung der Behoérden des Bundes und der Lander grund-
satzlich eine Frist von mindestens einem Arbeitstag vor Verdffentlichung.

§ 33
Dateniibermittlung

(1) Die nach dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift dem Bundesamt zu tUbermit-
telnden Daten sind nach MaRRgabe der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift iber den Aus-
tausch von Daten im Bereich der Lebensmittelsicherheit und des Verbraucherschutzes
(AVV Datenaustausch - AVV DatA) vom 15. Dezember 2010 (GMBI 2010 Nr. 85/86, S.
1773) zu strukturieren. Ausgenommen hiervon sind die Ergebnisse aus den BSE-Untersu-
chungen nach Artikel 6 in Verbindung mit Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr. 999/2001
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2001 mit Vorschriften zur Ver-
hiatung, Kontrolle und Tilgung bestimmter transmissibler spongiformer Enzephalopathien
(ABI. L 147 vom 31.5.2001, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1091 (ABI. L
173 vom 27.6.2019, S. 42) geandert worden ist.

(2) Die zustandigen Behorden tUbermitteln dem Bundesamt, soweit in dieser Allgemei-
nen 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
in nicht personenbezogener Form vom Bundesamt erstellt.

(2) Zur Erstellung des Jahresberichtes Gibermitteln die zustdndigen Behérden der Lan-
der dem Bundesamt bis zum 15. Marz des Folgejahres, auf das sich die Berichterstattung
bezieht, die hierfir erforderlichen Informationen und Daten in nicht personenbezogener
Form. Die zustandigen Behdrden der Lander tbermitteln dem Bundesamt diese Informati-
onen und Daten in dem nach Artikel 2 der Durchflihrungsverordnung (EU) 2019/723 der
Kommission vom 2. Mai 2019 mit Durchfihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU)
2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich des einheitlichen Mus-
terformulars, das in den von den Mitgliedstaaten vorzulegenden Jahresberichten zu ver-
wenden ist (ABI. L 124 vom 13.5.2019, S. 1), vorgeschriebenen Format.

(3) Das Bundesamt finalisiert den Jahresbericht unter Beteiligung der zustandigen Be-
hoérden der Lander und unter Beteiligung anderer Behérden des Bundes, insbesondere der
Bundesanstalt fur Landwirtschaft und Ernahrung, des Bundesinstituts sowie des Julius
Kihn-Instituts und des Friedrich-Loeffler-Instituts und leitet den Jahresbericht dem Bundes-
ministerium zu.

(4) Fur die einheitliche Berichterstattung nach Absatz 2 stellt das Bundesamt ein ge-
eignetes Datenformat entsprechend den Vorgaben der Durchfihrungsverordnung (EU)
2019/723 zur Verfligung.
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(5) Das Bundesamt macht den Jahresbericht im FIS-VL nach § 31 Absatz 1 bekannt
und erteilt der Europaischen Kommission fiir den aktuellen Jahresbericht bis spatestens 31.
August des Folgejahres, auf das sich der Bericht bezieht, Leserechte.

(6) Das Bundesamt ist befugt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und den
Landern, Ubergangsweise zusétzlich abweichende Ubermittiungsformate oder Fristen zu
Absatz 2 festzulegen, sofern die Umstellung auf das neu erlassene Datenformat nach der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/723 dies erfordert, beispielsweise nach den Anlagen
4 und 5 dieser Verwaltungsvorschrift.

§ 35

Informationsiibermittiung bei Lebensmitteln nach Artikel 31 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005

(1) Die zustandigen Behorden der Lander tGbermitteln dem Bundesamt spatestens je-
weils acht Wochen nach dem Ende eines Vierteljahres die nach Artikel 31 Absatz 1 Buch-
stabe a und b der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 zu Ubermittelnden Informationen in nicht
personenbezogener Form.

(2) Die zustandigen Behorden der Lander Ubermitteln dem Bundesamt bis zum 15.
Mai des jeweiligen Kalenderjahres in nicht personenbezogener Form Informationen zum
vorangegangenen Kalenderjahr nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe c, d und e der Verord-
nung (EG) Nr. 396/2005.

(3) Fur die Ubermittlung der Informationen der zustandigen Behorden der Lander stellt
das Bundesamt im Benehmen mit diesen Formatvorlagen zur Verfigung.

§ 36

Veroéffentlichung der Uberwachungsergebnisse von Lebensmitteln nach Artikel 30
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005

(1) Das Bundesamt erarbeitet auf der Grundlage der von den zustandigen obersten
Landesbehdrden in nicht personenbezogener Form Ubermittelten Ergebnisse der amtlichen
Kontrollen nach Artikel 31 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 im
Benehmen mit den zustandigen obersten Landesbehorden Berichte, in denen die Ergeb-
nisse in nicht personenbezogener Form zusammengefihrt und ausgewertet sind. Das Bun-
desamt erstellt unter anderem jahrlich bis zum 15. Januar in nicht personenbezogener Form
einen Jahresbericht mit den Ergebnissen des vorletzten Kalenderjahres.

(2) Das Bundesamt macht die in Absatz 1 genannten Berichte nach Artikel 30 Absatz
3 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 im Internet bekannt.
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Abschnitt 9

Krisenmanagement

§ 37
Notfallplane

(1) Die zustandigen obersten Landesbehdrden stellen ihre nach Artikel 115 der Ver-
ordnung (EU) 2017/625 zu erstellenden Notfallplane fir Lebensmittel und Futtermittel in
das FIS-VL nach § 31 Absatz 1 ein und aktualisieren diese anlassbezogen.

(2) Die obersten Landesbehoérden und das Bundesministerium der Verteidigung teilen
dem Bundesamt ihre Kontaktdaten zur Notfallerreichbarkeit mit, um eine Erreichbarkeit
auch auRerhalb der tblichen Dienstzeiten zu gewéhrleisten. Anderungen der Kontaktdaten
zur Notfallerreichbarkeit sind dem Bundesamt unverziglich mitzuteilen.

§ 38
Zusammenarbeit der Behorden im Krisenfall

(1) Die zustandigen Behdérden benennen dem Bundesamt zur Durchfiihrung der Arti-
kel 55 bis 57 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Kontaktstellen. Diese sind flir die Entge-
gennahme und Weiterleitung von Informationen bei Eintritt einer Situation zustandig, in der
auf Lebensmittel oder Futtermittel zurlickzufihrende unmittelbare oder mittelbare Risiken
fur die menschliche Gesundheit voraussichtlich nicht durch bereits vorhandene Vorkehrun-
gen verhutet, beseitigt oder auf ein akzeptables Mall gesenkt werden kénnen und auch
nicht ausschlieRlich durch Anwendung der in den Artikeln 53 und 54 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 genannten MaRnahmen angemessen bewaltigt werden kdnnen.

(2) Das Bundesamt richtet eine fir die in Absatz 1 beschriebene Situation spezifische
E-Mail-Adresse, Rufnummer und Telefaxnummer im Bundesamt (BVL-Lagezentrum) ein
und gibt sie den zustandigen Behdrden und den beteiligten Bundesbehdrden bekannt. Die
Kontaktstellen melden sich bei dieser E-Mail-Adresse mit ihrer flr die jeweilige in Absatz 1
beschriebene Situation spezifischen E-Mail-Adresse, Rufnummer und Telefaxnummer an.

(3) Das betroffene Land oder die betroffenen Lander stellen die fir das Krisenma-
nagement erforderlichen Informationen, insbesondere zu Ruckrufen, 6ffentlichen Warnun-
gen und zu eingeleiteten KontrollmaRnahmen in das FIS-VL nach § 31 Absatz 1 ein. Die
fir das Krisenmanagement relevanten Daten, insbesondere Daten Uber Ergebnisse aus
der amtlichen Untersuchung, Uber Erkenntnisse aus amtlichen Kontrollen von Betrieben
und Uber die Rickverfolgbarkeit werden grundsatzlich im Datenformat gemafR AVV DatA
Ubermittelt. Sofern ein abweichendes Datenformat erforderlich sein sollte, legt das Bundes-
amt dieses im Benehmen mit den zustéandigen obersten Landesbehoérden fest. Andere Be-
richtspflichten und Meldewege bleiben unberihrt.

(4) Die zustandigen obersten Landesbehoérden unterrichten das Bundesministerium
Uber die Einleitung eines Strafverfahrens, soweit es sich auf VerstéRRe bezieht, die in Zu-
sammenhang mit Sachverhalten stehen, die sich aus der in Absatz 1 beschriebenen Situa-
tion ergeben.
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§ 39
Durchfiihrung von Simulationsiibungen
(1) Das Bundesamt fuhrt Simulationsiibungen nach Artikel 115 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/625 durch. Behdrdenubergreifende Simulationsiibungen werden einver-
nehmlich zwischen den beteiligten Bundes- und Landesbehdrden abgestimmt und durch-
gefuhrt. Das Auftreten einer realen Krise oder eines realen auftergewdhnlichen Ereignisses
kann die Durchfuhrung einer solchen Simulationsibung ersetzen.

(2) Die Lander unterrichten das Bundesamt, wenn sie Simulationstiibungen nach Arti-
kel 115 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/625 durchfihren.

Abschnitt 10

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

§ 40
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tag nach der Ver6ffentlichung in Kraft.
Gleichzeitig tritt die AVV Rahmen-Uberwachung vom 3. Juni 2008 (GMBI 2008 Nr. 22, S.

426), die zuletzt durch Artikel 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift vom 15. Februar
2017 (BAnz AT 17.02.2017 B3) geandert worden ist, aul3er Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den

Die Bundeskanzlerin

Dr. Angela Merkel

Die Bundesministerin fadr Erndhrung und Landwirtschaft

Julia Klockner
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Anlage 1
(zu § 7 Absatz 3)

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikobasierten Hau-
figkeit amtlicher 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) auf die Bandbreite der vorhandenen Betriebsarten anwendbar sein,
b)  eine betriebsspezifische Beurteilung des Risikos und

c) eine Anderung der Anzahl der Hauptmerkmale sowie der Beurteilungsmerk-
male pro Hauptmerkmal bei gleichbleibender Gesamtpunktzahl ermdglichen.

1.1.2 Das Beurteilungssystem soll ferner bestehen aus:
a) einem Beurteilungsbogen (Papier oder vorzugsweise elektronisch),

b)  Erlauterungen mit Beschreibungen der Kriterien zur Beurteilung der Beurtei-
lungsmerkmale sowie

c) einer Durchfihrungsanleitung mit Erlauterungen zur Anwendung des Ver-
fahrens.

1.2 Beurteilungsmerkmale und -kriterien

1.21 Die Beurteilungsmerkmale sowie die Kriterien zur Beurteilung der Beurteilungs-
merkmale missen

a) vonden jeweils geltenden lebensmittelrechtlichen Anforderungen abzuleiten
und fachlich begriindet sowie

b)  einzeln und nachvollziehbar zu beurteilen sein.

Um ein Beurteilungsmerkmal durch Punktevergabe bewerten zu konnen, sind innerhalb des
Beurteilungsmerkmals mehrere Beurteilungskriterien oder alternativ zumindest mehrere
zahlbare Ereignisse festzulegen.

1.2.2 Beurteilungsmerkmale kénnen zu Hauptmerkmalen zusammengefasst werden.
Dabei ist sowohl die Anzahl der Hauptmerkmale als auch die Anzahl der Beurteilungsmerk-
male pro Hauptmerkmal so festzulegen, dass jedes einzelne Merkmal eine ausreichende
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Auswirkung auf das Gesamtergebnis haben kann. Bezogen auf das in Nummer 5 aufge-
fUhrte Verfahren sollte die Anzahl von acht Beurteilungsmerkmalen pro Hauptmerkmal nicht
Uberschritten werden.

Folgende Hauptmerkmale sind in einem System mindestens zu bertcksichtigen:
a) die Betriebsart,
b) das Verhalten des Lebensmittelunternehmers,
c) die Verlasslichkeit der Eigenkontrollen und
d) das Hygienemanagement.

Fur die Einstufung der Betriebsart ist die Risikokategorie nach Nummer 2 und die Risiko-
stufe des Produktes nach Nummer 3 heranzuziehen.

1.3 Gewichtung der Beurteilungsmerkmale

Sofern eine Gewichtung der Haupt- oder Beurteilungsmerkmale vorgenommen werden soll,
muss die Gewichtung nach der Bedeutung der einzelnen Haupt- oder Beurteilungsmerk-
male fur das zu beurteilende Risiko eines Betriebes

a) fachlich begriindet und nachvollziehbar sein und

b)  so im Beurteilungssystem festgelegt werden, dass eine Anderung (Gewich-
tung) durch die beurteilende Person nicht méglich ist.

Die Festlegung der Gewichtungsfaktoren hat nach einem transparenten und nachvollzieh-
baren Verfahren zu erfolgen. Die Gewichtung variabler Haupt- und Beurteilungsmerkmale
muss im Verhaltnis 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 fir jede Beurteilungsstufe eines Beurteilungsmerkmals eine definierte Punktzahl
vorzugeben, um eine subjektive Beurteilung durch eine freie Noten- und/oder Punktvergabe
auszuschlielen. Um eine Abstufung in der Mangelauspragung bei der Beurteilung der Be-
urteilungsmerkmale erfassen zu kénnen, sollten mindestens drei Beurteilungsstufen vor-
handen sein. Ab vier Beurteilungsstufen lassen sich Tendenzen in der Mangelauspragung
darstellen. Die Anzahl der Beurteilungsstufen muss eine differenzierte Abstufung der Beur-
teilung erméglichen. Die Anforderungen an die beste Beurteilungsstufe sind so festzulegen,
dass sie nur bei vollumfanglicher Erflllung der einschlagigen rechtlichen Vorgaben erreicht
werden kénnen.

1.5 Ausnahmen

Bei bestimmten Betriebsarten wird das Risiko bereits hinreichend durch die Betriebsart cha-
rakterisiert. Eine individuelle Risikobeurteilung ist daher entbehrlich.
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2. Kriterien zur Festlegung von Risikokategorien fiir Betriebe

Die Betriebsarten sind nach folgenden (statischen) Kriterien in eine Risikokategorie einzu-
stufen:

a) Produktionsstufe (Primarproduktion oder der Primarproduktion nachfol-
gende Stufen),

b) Umgang mit dem Produkt (Umgang mit offenen, umhillten oder verpackten
Lebensmitteln),

c)  Ortder Abgabe (Herstellerbetriebe, die Lebensmittel im Sinne des Artikels 3
Nummer 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 im Einzelhandel be- oder ver-
arbeiten; Herstellerbetriebe ausgenommen Einzelhandel),

d) Kontaminationsrisiko (z.B. Zerkleinerungsgrad),

e) Risikostufe des Produktes.

Die Risikokategorien werden den Betriebsarten in Anlehnung an den Betriebsartenkatalog
gemal § 7 Absatz 2 zugeordnet.

3. Kriterien zur Festlegung von Risikostufen fiir Produkte

Vorbehaltlich einer wissenschaftlich untermauerten Risikobewertung der einzelnen Pro-
duktarten, ist das Risiko eines Produktes nach folgenden Kriterien bezliglich bekannter che-
mischer, mikrobiologischer und physikalischer Gefahren einzustufen:

a) Ausmal der Auswirkung bei Eintritt der Gefahr,

b)  Haufigkeit des Vorkommens einer Gefahr oder Uberschreitung gesundheits-
relevanter Grenzwerte im Endprodukt innerhalb eines Beurteilungszeitrau-
mes (Anzahl gesundheitsrelevanter Produktbeanstandungen oder Schnell-
warnungen im Beurteilungszeitraum),

c) bestimmungsgemalier Verzehr durch besonders empfindliche Verbraucher-
gruppen.

Bis zum Vorliegen einer wissenschaftlich untermauerten Einstufung des Produktrisikos ist
die Haltbarkeit eines Produktes unter Berlcksichtigung der Herstellungs- oder Stabilisie-
rungsverfahren als Kriterium fur die Einschatzung der Risikostufe einer Produktart hinsicht-
lich mikrobiologischer Gefahren einzubeziehen.

4. Dokumentation

Der ausgeflllte Beurteilungsbogen nach Nummer 5 gilt als geeignete Dokumentation fur
die durchgefiihrte Beurteilung von Betrieben.
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5. Risikobasierte Beurteilung von Betrieben

Betrieb Beurteiler/in Kontrollhaufigkeit
Datum
Hauptmerkmal Beurteilungsmerkmale Risiko max. Punkte Er- | Begriindung bei
geb- | Abweichungen
nis
Hauptmerkmal I: Betriebs- 120
art
. Risikokategorie gemaB Anlage 1 Num- Risikokategorie
mer 2 (Umgang mit dem Produkt)
6 5 4 3|2 1
Punkte:
0 (20| 40 |60 (80100
. Risikostufe gemaB Anlage 1 Num- Risikostufe
mer 3 (Produktrisiko)
ge- | « mit- » |<hoch~»
ring tel
Punkte:| O 10 20
Beurteilungsstufe 1 = sehr gut; 2 = gut; 3 = zufrieden stellend;
4 = ausreichend; 5 = nicht ausreichend; pro
1 2 3 4 5 Beurteilungsmerkmal eine Beurteilungsstufe
markieren, vorgegebene Punktwerte verwen-
den, keine freie Punktvergabe
0 3 8 9 15 15
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Betrieb Beurteiler/in Kontrollhaufigkeit
Datum
Hauptmerkmal Beurteilungsmerkmale Risiko max. Punkte Er- | Begriindung bei
geb- | Abweichungen
nis

Hauptmerkmal II: Verhal-|1. Einhaltung lebensmittelrechtlicher{ 0 1 2 3 5
ten des Unternehmers Bestimmungen

2. Ruckverfolgbarkeit 0 . 2 . 3

3. Mitarbeiterschulung 0 2 4 6 7
Hauptmerkmal III: Verldss- 0 6| 12 (18 25 25
lichkeit der Eigenkontrollen

1. HACCP-Verfahren 0 3 6 9 12

2. Untersuchung von Produkten 0 1 2 3 5

3. Temperatureinhaltung (Kihlung) 0 2 4 6 8
Hauptmerkmal IV: Hygie- 0 (10| 20 | 27 40 40
nemanagement

1. Bauliche Beschaffenheit (Instandhal-| 0 1 2 3 5

tung)

2. Reinigung und Desinfektion 0 2 4 6 8

3. Personalhygiene 0 3 5 8 11

4. Produktionshygiene 0 7 (10 13

o

5. Schadlingsbekdmpfung

4
H:H -

Die Bewertung mit der besten Beurteilungsstufe (0 Punkte) erfolgt dann, wenn die einschldgigen Rechtsgrundlagen vollumfinglich erfiillt sind.
Bei nicht relevanten Beurteilungsmerkmalen erfolgt eine neutrale Einstufung (mit 0 Punkten).

Gesamtpunktzahl
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5.2 Erliduterungen zur Anwendung der risikobasierten Beurteilung von Lebensmittelbetrieben (Leitfaden)

Beurteilungsmerkmale

| Beurteilungskriterien

| Beispiele fiir Risikokategorien

Hauptmerkmal I Betriebsart

1. Risikokategorie
(Umgang mit dem Pro-
dukt)

Einteilung der Risikokategorien nach
1. der Produktionsstufe
2. Umgang mit offenen oder umhiillten/verpackten Le-
bensmitteln

3. Ort der Abgabe (z.B. Einzelhandel (Abgabe am Ort
der Herstellung) nach Verordnung (EG) Nr.
178/2002)

Kontaminationsrisiko und
5. Risikostufe des Produktes

Die Einteilung der Betriebsarten in Risikokategorien kann
nach den nebenstehenden Kriterien erfolgen.

Die Anforderungen in § 7 Absatz 2 in Verbindung mit Anlage
1 Nummer 2 sind zu berticksichtigen.

Risikokategorie 1:
Herstellung von Lebensmitteln
mit hohem Risiko ohne direkte Abgabe an den Endverbraucher

Risikokategorie 2:
Herstellung von Lebensmitteln
mit mittlerem Risiko ohne direkte Abgabe an den Endverbraucher

Risikokategorie 3:

Herstellung von Lebensmitteln (Umgang mit offenen Lebensmitteln)
mit geringem Risiko ohne direkte Abgabe an den Endverbraucher
oder

mit hohem Risiko bei direkter Abgabe an den Endverbraucher

Risikokategorie 4:

Herstellung von Lebensmitteln mit mittlerem Risiko (Umgang mit offe-
nen Lebensmitteln) bei direkter Abgabe an den Endverbraucher

oder

Umgang mit verpackten/umhiillten Lebensmitteln ohne direkte Abgabe
an Endverbraucher

Risikokategorie 5:
Herstellung von Lebensmitteln mit geringem Risiko (Umgang mit ver-
packten Lebensmitteln) bei direkter Abgabe an den Endverbraucher

Risikokategorie 6:

Primarproduktion oder

Umgang mit verpackten/umhillten Lebensmitteln mit direkter Abgabe
an den Endverbraucher, ohne zusatzliches Kontaminationsrisiko
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Beurteilungsmerkmale

Beurteilungskriterien

Beispiele fiir Risikostufen

2. Risikostufe (Pro-
duktrisiko)”

Einteilung in Risikostufen nach Beurteilung der:

1. Haltbarkeit (mikrobiologische Gefahr); Stabili-
sierung durch: Sauerung; Trocknung, Erhit-
zung; Gehalt an: Zucker, Salz, Alkohol)

2. Rickstdnde und Kontaminanten
(chemische Gefahr) im Endprodukt (Einzelfall-
entscheidung!)

3. physikalische Gefahr im Endprodukt
(Einzelfallentscheidung!)

4. empfindliche Verbrauchergruppen

Risikostufe ,geringes Risiko"

1.

w

> 3 Monate, umhdiillte/verpackte Lebensmittel nicht kihlbedurftig
im Einzel- oder GroBhandel (Risikokategorie 6); umhiillte/ver-
packte Lebensmittel in Kihlhausern oder Umpackzentren (Risi-

kokategorie 4)

nicht vorhanden oder zu erwarten
nicht vorhanden oder zu erwarten
kein bestimmungsgemaBer Verzehr

Risikostufe ,mittleres Risiko"

1.

w

1 Woche < 3 Monate, stabilisiert;

oder
unmittelbar nach Herstellung verzehrt

ggf. im Einzelfall vorhanden (Untersuchungsergebnis vorhanden)
ggf. im Einzelfall aufgetreten
kein bestimmungsgemaBer Verzehr

Risikostufe ,hohes Risiko"

1.

w

< 1 Woche, bestimmungsgemaBer Verzehr ohne Warmebehand-
lung, zum Rohverzehr geeignet

Grenzwertliberschreitung

regelmaBig aufgetreten

bestimmungsgemaBer Verzehr durch besonders empfindliche
Verbrauchergruppen

" Die Einstufung des Produktrisikos erfolgt anhand des Lebensmittels mit dem héchsten Risiko, unabhiingig von der produzierten, verarbeite-
ten oder in Verkehr gebrachten Menge.
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Beurteilungsmerkmale

Beurteilungskriterien

Beispiele fiir geringstes Risiko bzw. volle Einhaltung der Anforderungen (Beurteilungsstufe
»Sehr gut®)

Etwaige Médngelausprédgungen vor Ort sind anhand der fiir jedes Haupt- oder Beurteilungsmerk-
mal genannten Anforderungen zu beurteilen und entsprechend in die Beurteilungsstufen 2-5
(,,gut“ bis ,,nicht ausreichend”) einzustufen.

Hauptmerkmal II Bisheriges Verhalten des Lebensmittelunternehmers

1. Einhaltung der
lebensmittelrecht-
lichen Bestim-
mungen

2. Riickverfolg-
barkeit

3. Mitarbeiter-
schulung

Beurteilung der:

1.

Art und Anzahl aller verwaltungsrechtlichen MaBnahmen
(Ordnungsverfligungen, Beschrankungen oder Widerruf
von Zulassungen, BuBgeldverfahren, Strafverfahren) in-
nerhalb eines bestimmten Zeitraumes

. Anzahl von Probenbeanstandungen in Bezug auf Gesund-

heitsgefahr

. Anzahl von Probenbeanstandungen in Bezug auf Tau-

schungsschutz

Einhaltung von behérdlich gesetzten Fristen und MaBnah-
men oder Anordnungen

1. keine verwaltungsrechtlichen MaBnahmen abgeschlossen

2. keine gesundheitsrelevanten Probenbeanstandungen, keine Gesundheits-
gefahr im eigenen Verantwortungsbereich

3. keine tauschungsschutzrechtlichen Beanstandungen im eigenen Verant-
wortungsbereich

4. behordlich gesetzte Fristen: werden eingehalten

Beurteilung der:

1.

3.

Funktionstiichtigkeit der eingerichteten Riickverfolgbar-
keitssysteme gem. Verordnung (EG) Nr. 178/2002, Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 fir GVO

. Verwendung von Identitatskennzeichen bei Erzeugnissen

tierischen Ursprungs

Dokumentation

1. der BetriebsgroBe und -art angemessen, funktionsfahig, nachvollziehbar

2. nachvollziehbar

3. regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar

Beurteilung der:

1.

Inhalte und Intervall der durchgefiihrten/veranlassten
Schulungen zu Hygiene (Personalhygiene, Arbeitsvor-
gange, Produktionsabldufe), Infektionsschutzgesetz, be-
triebliche Eigenkontrollen, HACCP-Konzept

Dokumentation

1. regelmaBig, Inhalt dem Umgang mit dem Produkt und dem Produktrisiko
angemessen, Intervall dem Produktrisiko, der BetriebsgréBe und -art an-
gemessen, umfassend theoretisch und vor Ort, Schulungserfolg lGber-
prft;

2. regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar
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Beurteilungsmerk- Beurteilungskriterien Beispiele fiir geringstes Risiko bzw. volle Einhaltung der Anforderungen (Beurteilungsstufe ,,Sehr
male gut®)
Etwaige Médngelausprédgungen vor Ort sind anhand der fiir jedes Haupt- oder Beurteilungsmerk-
mal genannten Anforderungen zu beurteilen und entsprechend in die Beurteilungsstufen 2-5
(,,gut“ bis ,,nicht ausreichend”) einzustufen.
Hauptmerkmal III Verldsslichkeit der Eigenkontrollen
1. HACCP-Ver- |Beurteilung des HACCP Konzepts:
fahren
1. Qualitat, Vollstandigkeit und Funktionstuchtigkeit (Ge- 1. - Kritische Kontrollpunkte (CCP) werden im Rahmen einer um-
fahrenanalyse, Bestimmung von Kontrollpunkten (CP) fassenden Gefahrenanalyse prozessabhéngig festgelegt
und kritischen Kontrollpunkten (CCP)), Festlegung von —  Grenzwerte sind festgelegt, geeignet und nachvollziehbar
Grenzwerten, Festlegung von Verfahren zur Kontrolle - geeignete Verfahren zur Kontrolle der CCP sind festgelegt
von kritischen Kontrollpunkten, MaBnahmen bei Abwei- und werden umgesetzt
chung von den festgelegten Grenzwerten, Verifizierung - Prifintervalle sind angemessen
- KorrekturmaBnahmen bei Grenzwertiiberschreitung sind
festgelegt, geeignet und umfassend
- geeignete Verifizierung wird regelmaBig und mit
angemessenem Intervall durchgefihrt
2. Umfang . .
2. der BetriebsgroBe und -art angemessen
3. Aktualisierung . L . . .
3. wird regelmaBig Uberprift und bei Bedarf aktualisiert
4. Dokumentation 4. erfolgt regelmaBig, umfassend und nachvollziehbar
2. Untersu- Beurteilung der:
chung von Pro-
dukten 1. Qualitat der Wareneingangskontrolle und Untersuchung von |1. regelm&Big, Intervall angemessen (Temperaturmessungen, Uberpriifung
Ausgangsmaterial optisch und hygienisch, Kennzeichnung); Auswertungen (Lieferantenbe-
wertung)
Nichteinhaltung der Vorgaben: Zurlickweisung der Ware und Information
des Lieferanten
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2. Qualitat der Untersuchungen des Betriebes zur Uberpriifung
der Einhaltung gesundheitsschutzrechtlicher Anforderungen
(Untersuchungspldne flir Ausgangsstoffe / Zutaten, Behand-
lungsstoffe, Zwischenprodukte, Endprodukte, Bedingungen,
bei denen LM behandelt oder gelagert werden, Trinkwasser-
qualitat)

3. Qualitat der Untersuchungen des Betriebes zur Uberpriifung
der Einhaltung tauschungsschutzrechtlicher Anforderungen
(Endprodukt)

4. Dokumentation

2.

der BetriebsgroBe und -art angemessen, produktabhangig, Parameter ge-
eignet, regelmaBig, Intervalle angemessen, Ergebnisse ausgewertet,
MaBnahmen bei Abweichungen geeignet, angemessen

der BetriebsgréBe und -art angemessen, produktabhangig, Parameter ge-
eignet, regelmaBig, Intervalle angemessen, Ergebnisse ausgewertet,
MaBnahmen bei Abweichungen geeignet, angemessen

regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar

3. Temperatur-
einhaltung
(Kiihlung)

Beurteilung der:

1. Qualitat der Einhaltung der Kihltemperaturen und der Kihl-
kette bei kihlpflichtigen Lebensmitteln

2. Uberpriifung der Temperaturen und Temperaturmessgeréite

3. Dokumentation

2.

. eingehalten, Kihlung der Ware ohne Verzégerung; MaBnahmen bei Ab-

weichungen geeignet, angemessen
regelmaBig, geeignet, Prifintervalle angemessen

regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar
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Beurteilungsmerk-
male

Beurteilungskriterien

Beispiele fiir geringstes Risiko bzw. volle Einhaltung der Anforderungen (Beurteilungsstufe ,,Sehr
gut®)

Etwaige Médngelausprdgungen vor Ort sind anhand der fiir jedes Haupt- oder Beurteilungsmerk-
mal genannten Anforderungen zu beurteilen und entsprechend in die Beurteilungsstufen 2-5
(,,gut“ bis ,,nicht ausreichend®) einzustufen.

Hauptmerkmal IV Hygienemanagement

1. Bauliche Be-
schaffenheit
(Instandhal-
tung)

Beurteilung der:
1. Betriebsstruktur, Ausstattung (Wande, Decken, FuBboden,

Beleuchtung, Belilftung, Handwaschbecken), Kihlkapazitat,
Abwasserabfluss, Anlagen

2. Qualitat der laufenden InstandhaltungsmaBnahmen

1. Anforderungen nach Verordnung (EG) Nr. 852/2004 und, soweit zutref-
fend, Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fiir
Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55; L
226 vom 25.6.2004, S. 22; L 204 vom 4.8.2007, S. 26; L 46 vom
21.2.2008, S. 50; L 77 vom 24.3.2010, S. 59; L 119 vom 13.5.2010, S.
26; L 160 vom 12.6.2013, S. 15; L 29 vom 5.2.2015, S 16; L 66 vom
11.3.2015, S. 22; L 13 vom 16.1.2019, S. 12) in der jeweils geltenden
Fassung eingehalten, umfassender Schutz vor Kontaminationen durch
bauliche Beschaffenheit gegeben

2. umgehend oder innerhalb angemessener Fristen

2. Reinigung
und Desinfek-
tion

Beurteilung der:

1. Effektivitat der Reinigung (Mittel, Intervall, MaBnahmen bei
Abweichungen, Erfolgskontrolle)

2. Effektivitat der Desinfektion (Mittel, Intervall, MaBnahmen
bei Abweichungen, Erfolgskontrolle)

3. Dokumentation

1. effektiv, regelmaBig, Intervalle geeignet, angemessen, zusatzlich bei Be-
darf; MaBnahmen bei Abweichungen geeignet, Erfolg Uberprift (optisch,
ggf. mikrobiologisch)

2. effektiv, regelmdBig, Intervalle geeignet, angemessen, zusatzlich bei Be-
darf; MaBnahmen bei Abweichungen geeignet, Erfolg Uberprift (optisch,
ggf. mikrobiologisch)

3. regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar

3. Personalhy-
giene

Beurteilung der

1. Qualitat des Hygienebewusstseins der Mitarbeiter

2. Schutzkleidung

1. Hygieneverhalten aller Mitarbeiter einwandfrei; MaB an persoénlicher Sau-
berkeit hoch; Umgang mit Rohware bis Endprodukt hygienisch einwand-
frei

2. geeignet, sauber, Wechsel taglich oder nach Bedarf, Aufbewahrung ge-
eignet, Schuhwerk geeignet, sauber
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Beurteilungsmerk-
male

Beurteilungskriterien

Beispiele fiir geringstes Risiko bzw. volle Einhaltung der Anforderungen (Beurteilungsstufe ,,Sehr
gut®)

Etwaige Médngelausprdgungen vor Ort sind anhand der fiir jedes Haupt- oder Beurteilungsmerk-
mal genannten Anforderungen zu beurteilen und entsprechend in die Beurteilungsstufen 2-5
(,,gut“ bis ,,nicht ausreichend®) einzustufen.

3. MaBnahmen bei Erkrankungen 3. Meldeverpflichtung bei Erkrankung besteht, eingehalten, MaBnahmen bei
Erkrankungen geeignet, angemessen
4. Dokumentation 4. regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar
4. Produktions- |Beurteilung der:
hygiene
1. Organisation der Produktion 1. Trennung rein/unrein Uber den gesamten Produktionsablauf gewahrleistet
2. Schutz vor nachteiliger Beeinflussung 2. umfassend gewahrleistet; Arbeitsgerate und Anlagen entsprechen Stand
der Technik
3. Abfallbeseitigung 3. Schutz vor Kontamination umfassend gewadhrleistet
5. Schadlings- |Beurteilung der:
bekampfung
1. Effektivitat der SchadlingsbekdmpfungsmaBnahmen (Aus- 1. regelmaBig, effektiv, Intervall angemessen, MaBnahmen bei Abweichun-
wahl und Lage der Kéder, Uberprifungsintervall, MaBnah- gen geeignet, angemessen
men bei Befall)
2. Dokumentation 2. regelmaBig, umfassend, nachvollziehbar
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5.3 Durchfiihrungsanleitung
Zur Beurteilung von Betrieben sind folgende Arbeitsschritte durchzufihren:

5.3.1  Angaben zur Beurteilung von Betrieben
Im Kopf des Beurteilungsbogens eintragen

- Name des Betriebes
- Datum der Beurteilung des Betriebes

- Name der beurteilenden Person

5.3.2 Ersteinstufung

Die Ersteinstufung eines Betriebes erfolgt vor der ersten Beurteilung im Betrieb. Durch die
Ersteinstufung wird eine erste Kontrollhaufigkeit fir den betreffenden Betrieb oder fur die
betreffende Betriebsart unter Annahme einer zufrieden stellenden Einhaltung der lebens-
mittelrechtlichen Anforderungen ermittelt.

- Einstufung des Betriebes in eine Risikokategorie (Hauptmerkmal I; 1. Beur-
teilungsmerkmal) anhand der Erlauterungen und gemaf § 7 Absatz 2 in Ver-
bindung mit Anlage 1 Nummer 2. Je nach Risikokategorie kann der beurteilte
Betrieb bestimmte Kontrollhdufigkeits-Bereiche nach Nummer 5.3.5 errei-
chen.

- Einstufung des Produktrisikos (Hauptmerkmal I; 2. Beurteilungsmerkmal) an-
hand der Erlauterungen. Ausschlaggebend flr die Einstufung ist das in dem
betreffenden Betrieb hergestellte Produkt (Lebensmittel) mit dem hdchsten
Risiko, unabhangig von der produzierten, verarbeiteten oder in Verkehr ge-
brachten Menge.

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

Die betreffende Risikokategorie, Risikostufe und Beurteilungsstufe ist auf dem Beurtei-
lungsbogen zu markieren. Dabei ist die vorgegebene Punktzahl zu verwenden, eine freie
Punktvergabe ist nicht vorgesehen.

5.3.3 Feineinstufung

In der Feineinstufung werden die Beurteilungsmerkmale der Hauptmerkmale Il bis IV (vari-
abel) nach erfolgter Ersteinstufung betriebsspezifisch in eine der drei bis finf mdglichen
Beurteilungsstufen anhand der in den Erlauterungen angegebenen Beurteilungskriterien
eingestuft.

Die Einstufung des Hauptmerkmals | (statisch) andert sich, sofern der Betrieb den Umgang
mit dem Produkt oder die Produktpalette andert.

Bei dem 2. Beurteilungsmerkmal des Hauptmerkmals Il (Rickverfolgbarkeit) und dem 5.
Beurteilungsmerkmal des Hauptmerkmals IV (Schadlingsbekampfung) sind nur drei Beur-
teilungsstufen maoglich.
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In den Erlauterungen (Nr. 5.2) sind die fir jedes einzelne Beurteilungsmerkmal im Betrieb
heranzuziehenden Kriterien aufgefihrt. Fir die Beurteilungsmerkmale der Hauptmerk-
male Il bis IV ist in der rechten Spalte die volle Einhaltung der Anforderungen als Beispiel
fur die beste Beurteilungsstufe beschrieben.

Ausgehend davon ist ein Beurteilungsmerkmal je nach Auspragung der betreffenden
Mangel im Betrieb als gut bis ungentigend einzustufen. Die von der Beurteilungsstufe
~sehr gut* abweichende Beurteilung eines Beurteilungsmerkmals ist stichwortartig zu be-
grinden.

- Den betreffenden Punktwert auf dem Beurteilungsbogen markieren.

- Die Beurteilung ist zu andern, wenn der Betrieb die Einhaltung der Anforde-
rungen eines Beurteilungsmerkmals andert (verbessert oder verschlechtert).

5.3.4 Ermittlung der Gesamtpunktzahl (Ergebnis)

- Die Punkte der Beurteilungsmerkmale eines jeden Hauptmerkmals addieren.
- Die Punkte der Hauptmerkmale | bis IV addieren.

Die Gesamtpunktzahl liegt zwischen 0 und 200 Punkten.

5.3.5 Ermittlung der Kontrollfrequenz von Regelkontrollen

Die pro Betrieb oder Betriebsart ermittelte Gesamtpunktzahl der jeweiligen Risikoklasse
zuordnen.

Die Risikoklasse bezeichnet die Kontrollhaufigkeit fir die betreffende Risikokategorie des
beurteilten Betriebes. Aufgrund der Einstufung der Betriebe (Hauptmerkmal |, Beurteilungs-
merkmal: Umgang mit dem Produkt) in eine Risikokategorie, ist die von einem Betrieb er-
reichbare maximale und minimale Gesamtpunktzahl und damit der Bereich der Kontrollhdu-
figkeiten (= Anzahl der Risikoklassen), in die ein Betrieb gelangen kann, festgelegt.

Es gelten folgende Risikoklassen, Kontrollhdufigkeiten sowie erreichbare Punkte fir die
einzelnen Betriebs-Risikokategorien:
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c
Risiko- Gesamt- Risikokategorie des Betriebes |Kontrollfrequenz 2
klasse punktzahl 2
1 ]2 [3 |4 |5 |6 G
X
)
1 200-181 200- mindestens wéchent- $
lich -4
N
2
2 180-161 180- mindestens monatlich &
]
c
3 160-141 160- mindestens Ya-jahrlich g
o
c
4 140-121 140- mindestens Yz-jahrlich 8
[=
s
5 120-101 120- mindestens %-jahrlich g
()
L
6 100-81 100 100-|mindestens jahrlich 2
N
©
7 80-61 80 mindestens 1,5- jahr- 9
lich ;:
N
8 60-41 60 mindestens zweijahr- g
lich <
N~
7
9 40-0 40 |20 |0 mindestens dreijahr- <
lich S
z

5.3.6  Ersteinstufung und Wiederholung der Beurteilung von Betrieben

5.3.6.1

Die Ersteinstufung erfolgt vor der ersten betriebsspezifischen Beurteilung eines Betriebes.

5.3.6.2

Die Feineinstufung erfolgt bei der ersten Beurteilung im Betrieb.

5.3.6.3

Eine zusatzliche Beurteilung erfolgt bei deutlichen innerbetrieblichen Veranderungen (z.B.
nach Abschluss von Bau- oder Instandhaltungsmaf3nahmen).

5.4

Glossar

Hauptmerkmal

In Rechtsvorschriften festgelegte Kontrollgrundsatze, die einen Beurteilungsbereich cha-
rakterisieren. Ein Hauptmerkmal besteht aus einem oder mehreren Beurteilungsmerkma-

len.
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Beurteilungsmerkmal

In Rechtsvorschriften festgelegte Kontrollgrundsatze 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 Unternehmen
schwer veranderbaren BetriebskenngroRen erfasst.

b) Variables Beurteilungsmerkmal
Mit variablen Beurteilungsmerkmalen werden die von einem Unternehmen

leichter veranderbaren und durch das Verhalten des Unternehmers beein-
flussbaren Management- und EigenkontrolimaRnahmen erfasst.

Beurteilungskriterium

Kurzbeschreibung der bezogen auf ein Beurteilungsmerkmal von dem zu beurteilenden Be-
trieb einzuhaltenden Anforderungen. Die Einhaltung der in einem Beurteilungskriterium be-
schriebenen Anforderungen oder die Anzahl zéhlbarer Ereignisse wird bei der risikobasier-
ten Beurteilung Uberprift und dient zur Einstufung des Beurteilungsmerkmals.

Beurteilungsstufen

Die Einstufung der einzelnen Beurteilungsmerkmale kann in Form von Noten und/oder
Punkten erfolgen. Ab vier Beurteilungsstufen lassen sich Tendenzen in der Mangelauspra-
gung darstellen. Die einzelnen Beurteilungsstufen sollten beschrieben werden:

Beispiel: Beurteilungsstufe

1)  Risiko sehr gering; Anforderungen voll eingehalten; sehr gut; Mangel: keine

2) Risiko gering; Anforderungen weitgehend eingehalten; gut; Mangel: gering-
fugig

3) Risiko mittel; Anforderungen Uberwiegend eingehalten; zufriedenstellend;
Mangel: mittelgradig

4) Risiko hoch; Anforderungen teilweise eingehalten; ausreichend; Mangel:
noch tolerierbar

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

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikobasierten Hau-
figkeit amtlicher Kontrollen von Betrieben oder Anlagen, die mit tieri-
schen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgehen

1. Einstufung in Risikobetriebsarten

Fir die Durchflihrung der amtlichen Kontrolle werden die zu kontrollierenden Betriebe oder
Anlagen zunachst nach der Betriebsart auf Basis der Schliisselnummer einer Risikoklasse
fur das Grundrisiko zugeordnet. Daraus ergibt sich ein Zeitrahmen fiir die Erstkontrolle. Im
Ergebnis der Kontrolle durch die Uberwachungsbehdrden der Lander wird auf der Grund-
lage einer Risikobeurteilung die fur diesen Betrieb oder diese Anlage spezifische Kontroll-
frequenz festgelegt. Diese Einstufung ist flr jeden Betrieb oder jede Anlage zu dokumen-
tieren und fortzuschreiben.

In die Risikobeurteilung flie3en in Abhangigkeit von den der zustandigen Behdrde vorlie-
genden Informationen die folgenden Beurteilungsmerkmale ein:

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

b) die eingesetzten Materialien,

c) die Herkunft der Materialien (Warenfluss),

d) Empfanger bzw. der Verbleib der Materialien oder Produkte (Warenfluss),
e) die Betriebs- oder Anlagengrolie,

f) die Art der hergestellten oder abgegebenen tierischen Nebenprodukte oder
Folgeprodukte,

g) das Hygiene- und Betriebsmanagement und

h) die Ergebnisse der amtlichen Kontrolle.

2. Beispielmodell zur risikobasierten Beurteilung von Betrieben und Anlagen,
die mit tierischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgehen

21 Zweck und Anwendung

Das vorliegende Beispielmodell eines Risikobeurteilungssystems dient als Instrument zur
Bewertung des individuellen betriebsspezifischen Risikos eines Betriebes oder einer An-
lage. Dies umfasst samtliche Unternehmen von Unternehmern im Sinne von Artikel 3 Num-
mer 11 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 im Hinblick auf die Gewahrleistung, dass tieri-
sche Nebenprodukte und Folgeprodukte in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung be-
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handelt werden, insbesondere unter Berlicksichtigung potentieller gesundheitlicher Gefah-
ren fir Mensch oder Tier und speziell 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 Beurtei-
lungsmerkmal Grundrisiko sowie einer individuellen Bewertung anhand von weiteren Beur-
teilungsmerkmalen:

a) A Grundrisiko (Risikoklasse fur die Betriebs- oder Anlagenart),

b)  B. Eingesetzte Materialien,

c) C.1 Warenfluss: Herkunft der Materialien,

d) C.2 Warenfluss: Empfanger bzw. Verbleib der Materialien oder Produkte,
e) D. Betriebs- oder Anlagengroide,

f) E. Art der hergestellten bzw. abgegebenen tierischen Nebenprodukte oder
Folgeprodukte,

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 Betriebliche 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 (siehe 2.3.5). Ein Beurtei-
lungsmerkmal kann in bis zu sieben Risikofaktoren unterteilt sein. Das Hauptmerkmal F
Hygiene und Betriebsmanagement stellt einen Sonderfall dar, da es in vier Beurteilungs-
merkmale aufgeteilt ist. Der héchste Einzelwert bzw. die Summe der Beurteilungswerte ge-
teilt durch die Anzahl der Werte, die mit 1 bis 5 beurteilt wurden, bildet den Beurteilungswert
des Beurteilungsmerkmales. Die Beurteilungswerte werden mit dem jeweiligen Faktor fir
die Gewichtung multipliziert. Dies ergibt die jeweilige Risikopunktzahl fir das Beurteilungs-
merkmal. Die Summe der gewichteten Risikopunktzahlen bildet das betriebsspezifische Ri-
siko in Form der Gesamt-Risikopunktzahl. Anhand der Gesamt-Risikopunktzahl wird die
Risikoklasse in der Tabelle in 2.3.7.2 ersichtlich. Das so ermittelte betriebs- oder anlagen-
spezifische Risiko (Risikoklasse), dargestellt als Gesamtpunktzahl in einer Skala von 16 bis
80, bestimmt die Kontrollfrequenz fir Inspektionen.

Die Durchfihrung der Risikobeurteilung obliegt der flr den Vollzug des Rechts der tieri-
schen Nebenprodukte zustandigen 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 Betriebe oder Anlagen kénnen mehrere Betriebsstatten oder Anlagen-
standorte vorhanden sein, die jeweils gesondert zu bewerten sind.
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2.2 Aufbau

Die Bewertung eines betrieblichen Risikos erfolgt in einem zweistufigen System, der Kom-
bination aus der Beurteilung des Grundrisikos der Betriebs- oder Anlagenart (sieche Anhang)
und der individuellen Beurteilung eines Betriebes mit Hilfe von weiteren Beurteilungsmerk-
malen. Uber das beschriebene Punktesystem wird das Gesamtrisiko, ausgedriickt als Ge-
samt-Risikopunktzahl eines Betriebes oder einer Anlage, ermittelt. Diese Gesamt-Risiko-
punktzahl des jeweiligen Betriebes oder der jeweiligen Anlage bestimmt die Risikoklasse
und damit die Kontrollfrequenz dieses Betriebes oder der Anlage (siehe Anhang).

2.3 Durchfiihrung
2.31 Grundsatzliches

Die Risikobeurteilung eines Betriebes oder einer Anlage ist nach jeder amtlichen Vollkon-
trolle zu aktualisieren und in das Risikobeurteilungssystem einzupflegen. Insbesondere An-
derungen der Betriebs- oder Anlagenart, die sich ggf. aus einem veranderten Tatig-
keitsspektrum ergeben kénnen, missen aktualisiert werden.

2.3.2 Ersteinstufung

Allen Betrieben oder Anlagen wird anhand der Betriebs- oder Anlagenart eine Risikoklasse
fir das Grundrisiko zugeteilt, so dass die Kontrollfrequenz fur die erstmalig durchzufiih-
rende Kontrolle des Betriebes oder der Anlage festgelegt wird.

Risikoklasse Risiko Kontrollfrequenz
mindestens alle

5 sehr hohes Risiko 12 Monate

4 hohes Risiko 24 Monate

3 mittleres Risiko 36 Monate

2 geringes Risiko 48 Monate

1 sehr geringes Risiko 60 Monate

Dies qilt nur, sofern nicht bereits weitere Erkenntnisse Uber den Betrieb/die Anlage vorlie-
gen, die eine andere Einschatzung erfordern.
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2.3.3 Festlegung der Kontrollfrequenz nach Beurteilung des Gesamtrisikos an-
hand der Gesamt-Risikopunktzahl

Das Risikopotenzial eines Betriebes oder einer Anlage, der oder die mit tierischen Neben-
produkten oder deren Folgeprodukten umgeht, orientiert sich an den durchgefuhrten Tatig-
keiten im Bereich der Sammlung, des Transports, der Handhabung, der Verarbeitung, der
Umwandlung, 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 flr das Grundrisiko
erfolgt anhand der technischen Spezifikationen fiir das Format der zugelassenen oder re-
gistrierten Betriebe, Anlagen oder Unternehmen, die tierische Nebenprodukte innerhalb der
Europaischen Union und in Drittlandern handhaben. Die Schlisselnummer bildet die
Grundlage fur die Erstellung der Liste der zugelassenen oder registrierten Betriebe, Anla-
gen und Unternehmer. In dem hier beschriebenen System wird der Betriebs- oder Anlagen-
art eine entsprechende Risikoklasse fur das Grundrisiko zugewiesen. Bei mehreren Tatig-
keiten ist grundsatzlich diejenige Betriebs- oder Anlagenart einzusetzen, von der das
héchste Risiko ausgeht. Es gibt flinf mdgliche Risikoklassen, wobei der Risikoklasse 1 das
kleinste, der Risikoklasse 5 das grofite Risiko zugesprochen wird. Jeder Risikoklasse ist
ein Punktefenster/Intervall vorgegeben. Durch die Betriebs- oder Anlagenart wird die Risi-
koklasse fir das Grundrisiko festgelegt. Daraus ergibt sich ein Zeitrahmen fir die Erstkon-
trolle. Nach der Erstkontrolle ist die betriebs- oder anlagenspezifische Risikobewertung vor-
zunehmen. Anhand der nach der Erstkontrolle zu ermitteinden Gesamt-Risikopunktzahl
wird die Kontrollfrequenz flr die Folgekontrolle vorgegeben.

2.3.4 Anpassung der Standardeinstufung und Bewertung der Betriebe oder Anla-
gen, die mit tierischen Nebenprodukten oder deren Folgeprodukten umgehen

Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tatigkeitsarten, die méglicherweise ein hdheres oder

auch geringeres Risiko hervorbringen als bei der standardmaRigen Einstufung bericksich-
tigt werden kann, sind in Einzelfallen Korrekturen notwendig (sieche Anhang).

2.3.5 Hauptmerkmal - Beurteilungsmerkmale - Risikopunkte - Punktevergabe - in-
dividuelles Risiko

Dokument zur Risikobewertung

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

Betrieb oder Anlage:
Zulassungs- oder Registrier-Nummer:

Beurteilungsdatum:
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Allgemeine Erlauterungen
Soweit ein Betrieb oder eine Anlage flir mehr als eine Betriebsart eine Zulassung

besitzt, ist fir jede Betriebs- oder Anlagenart eine eigene Risikobewertung durch-
zuflhren.

Die Beurteilung des Risikos erfolgt in finf Stufen:
5 = sehr 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 Beurteilungsmerkmal beschriebenen Anforderungen

oder die Anzahl zahlbarer Ereignisse wird bei der risikobasierten Beurteilung Uber-
prift und dient der Bewertung des Beurteilungsmerkmals.

Beurteilungsstufen
Die Bewertung der einzelnen Beurteilungsmerkmale erfolgt in Form von Noten o-
der Punkten (Beurteilungsstufen). Ab vier Beurteilungsstufen lassen sich Tenden-

zen in der Mangelauspragung darstellen. Die einzelnen Beurteilungsstufen sind
wie folgt beschrieben:

Folgende Bewertung findet Anwendung:

Beurteilungsstufe
0 =Nicht zutreffend

1 =Risiko sehr gering; Anforderungen voll eingehalten; Mangel: keine; Note 1 -
sehr gut

2 =Risiko gering; Anforderungen weitgehend eingehalten; Mangel: geringflgig;
Note 2 - gut
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3 =Risiko mittel; Anforderungen lUberwiegend eingehalten; Mangel: mittelgradig;
Note 3 - zufriedenstellend

4 =Risiko hoch; Anforderungen teilweise eingehalten; Mangel: hochgradig, noch
tolerierbar; Note 4 - ausreichend

5 =Risiko sehr hoch; Anforderungen nicht eingehalten; Mangel: héchstgradig, nicht
tolerierbar; Note 5 - ungeniigend

Aus den festgestellten Einzelrisiken in den Teilbereichen B bis E flie3t das jeweils
héchste Einzelrisiko in die Bewertung ein. Fir die Teilbereiche F und G werden
Mittelwerte berechnet (gerundet auf ganze Zahlen, bis 0,49 wird abgerundet, ab
0,50 wird aufgerundet). Das Risiko fur jedes Beurteilungsmerkmal wird anhand ei-
ner Risikopunktzahl ermittelt.

Die Risikopunktzahlen aller Beurteilungsmerkmale werden, wie in 2.3.7.1 be-
schrieben, im Anschluss mit den angegebenen Gewichtungsfaktoren multipliziert
und die gewichtete Risikopunktzahl ermittelt. Die Summe der gewichteten Risiko-
punktzahlen 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).

Innerhalb der vorgegebenen Kontrollfrequenz ist eine Vollkontrolle durchzufthren.
Teilkontrollen sind moglich, sofern die einzelnen Teilkontrollen mindestens zusam-
men den Umfang einer Vollkontrolle in der vorgegebenen Kontrollfrequenz erge-
ben.

Fir Biogas- und Kompostieranlagen, die an tierischen Nebenprodukten aus-
schliel3lich eigene Gllle verarbeiten oder Anlagen ohne Nutztierhaltung, die
Fremdgdlle verarbeiten, kann die berechnete Kontrollfrequenz nach der fachlichen
Beurteilung der zustandigen Behdrde auf maximal 96 Monate ausgedehnt werden.

Beurteilungsmerkmale

A. Grundrisiko (Risikoklasse fiir die Betriebsart)

Das Grundrisiko ist fur die Betriebs- oder Anlagenart wie folgt vorgegeben:
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Schlissel- Betriebs- oder Anlagenart Risiko-
Nummer klasse
01 (Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 1 und Lagerbe- | 5
trieb Kat. 1
02 (Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 2 und Lagerbe- | 4
trieb Kat. 2
03 (Zwischen-)Behandlungsbetrieb Kat. 3 und Lagerbe- | 3
trieb Kat. 3
04 Pasteurisierungsanlage 4
05(1) Verbrennungsanlage 4
05(2) Mitverbrennungsanlage 4
05(3) Verwendung als Brennstoff 4
06 Verarbeitungsbetrieb Kat. 1 5
07 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 oder
deren Folgeprodukte 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
14(5) Wolle, Haare, Federn, Borsten 3
14(6) Imkereierzeugnisse 3
14(7) Knochen, Horn, Hufe und deren Erzeugnisse 3
14(8) Milch, Kolostrum und deren Erzeugnisse 3
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Schlissel- Betriebs- oder Anlagenart Risiko-

Nummer klasse

14(9) Andere 3

15 Verfutterung tierischer Nebenprodukte an Zootiere 3

16 Verfutterung tierischer Nebenprodukte an Zirkustiere | 3

17 Verfltterung tierischer Nebenprodukte an Aas fres- | 3
sende Vogel, Reptilien und Greifvogel

18 Verfutterung tierischer Nebenprodukte an andere | 3
wilde Tiere

19 Verfltterung tierischer Nebenprodukte (andere Ver- | 2
wendungszwecke, z.B. Hunde, Katzen, Maden, Pelz-
tiere)

20 Lagerbetrieb fir Folgeprodukte 3

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

22 Sammelstelle fir tierische Nebenprodukte, die nach | 3
MalRgabe des Artikels 18 der Verordnung (EG) Nr.
1069/2009 verfiuttert werden sollen

23 Herstellung von organischen Dingemitteln oder Bo- | 3
denverbesserungsmitteln

24 Verwendung von organischen Dingemitteln oder Bo- | 3
denverbesserungsmitteln

28 Betriebe, die kosmetische Mittel in Verkehr bringen 1

29 Betriebe, die implantierbare medizinische Gerate in | 1
Verkehr 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 Betriebe, die Arzneimittel in Verkehr bringen 1

34 Betriebe, die Zwischenprodukte handhaben 1

35 Registrierte Transporteure 3

36 Registrierte Handler 3

37 Andere registrierte Unternehmen 2
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Schlissel- Betriebs- oder Anlagenart Risiko-
Nummer klasse
38 Molkereien, die tierische Nebenprodukte zu Futter- | 4

zwecken abgeben

39 Tierfriedhofe 1

Risikopunktzahl fur das Beurteilungsmerkmal A

Der Wert der fir die jeweilige Betriebsart zutreffenden Risikoklasse ist als Risiko-
punktzahl fir das Beurteilungsmerkmal A. Grundrisiko zu verwenden.

B. Eingesetzte Materialien (tierische Nebenprodukte und deren Folgepro-
dukte und Kategorie)

Verarbeitete Erzeugnisse der Kategorie 1 bis 3

Diese sind nach den eingesetzten technischen Verfahren (z.B. bei Kategorie 1
Batch- oder kontinuierliches Verfahren), den Sicherungsmaflinahmen und den Er-
gebnissen der Laboranalysen der letzten 2 Jahre zu beurteilen.

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

Beurteilungsstufe 3: Art. 8 Buchstabe a Ziffer iii tote Heimtiere
Beurteilungsstufe 4: Art. 8 Buchstabe a Ziffer iii tote Zoo- und Zirkustiere

Beurteilungsstufe 5: spezifiziertes Risikomaterial (SRM), ganze Tierkdrper mit
SRM, sonstiges Kat. 1 Material

Rohmaterial der Kategorie 2 (Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009)

Beurteilungsstufe 3: Art. 9 Buchstabe a (Gllle, Magen-Darm-Inhalt)
Beurteilungsstufe 4: Art. 9 Buchstabenc, d, g, h

Beurteilungsstufe 5: Art. 9 Buchstaben b, e, f und untaugliche Tierkérper mit Gber-
tragbaren Krankheiten

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

Beurteilungsstufe 2: Art. 10 Buchstabe a

Beurteilungsstufe 3: Art. 10 Buchstaben b, c, f, g, h, i, j, k, |
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Beurteilungsstufe 4: Art. 10 Buchstaben d, e, m

Beurteilungsstufe 5: Art. 10 Buchstaben n, o und p

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 Rohmaterial Kat. 1 | —======= | ==meeeme m o i
2 Rohmaterial Kat. 2 =~ | —======= | ==meeeee m o i
3 Rohmaterial Kat. 3 | ====---- m m m m
4 Folgeprodukt Kat. 1 | ======n= | =meeeee- O o o
5 Folgeprodukt Kat. 2 | ------- o m O | =eee——
6 Folgeprodukt Kat. 3 O 0 o R T [—

B. Risiko (hochster Einzelwert):

Risikopunktzahl fur das Beurteilungsmerkmal B

C.1 Warenfluss: Herkunft der Materialien

Die lokale Herkunft (Gebietskdrperschaft) kann mit einem sehr geringen Risiko be-
wertet werden, weil davon ausgegangen werden kann, dass die Betriebe oder An-
lagen und der tierseuchenrechtliche Status einer Behdrde bekannt sind. Die An-
zahl der Lieferanten ist ebenso in die Bewertung miteinzubeziehen.

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 Lokal (Gebietskorper- | o O T S
schaft)
2 Regional (Bundesland) | o O = IR RS [ —
3 National m O m m m
4 EU-Mitgliedstaat, EWR- | ------- m O m m
Staat
5 Drittland | smemeem | mmeeee o i i
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C.1 Risiko (hochster Einzelwert):

Risikopunktzahl fur das Beurteilungsmerkmal C.1

C.2 Warenfluss: Empfanger oder sonstiger Verbleib der Materialien oder Pro-
dukte

Die Anzahl der Abnehmer ist ebenso in die Bewertung miteinzubeziehen.

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 Lokal (Gebietskorper- | o o
schaft)
2 Regional (Bundesland) O O I N e
3 National (Deutschland) O o O O o
4 EU-Mitgliedstaat, EWR- | ------- o m O O
Staat
5 Drittland (weltweit) | ======= | ==-em- m m O

C.2 Risiko (hochster Einzelwert):

Risikopunktzahl fur das Beurteilungsmerkmal C.2

D. Betriebs- oder Anlagengrofe

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 <10 t/Jahr o
2 10 — 1 000 t/Jahr O
3 1 000 — 10 000 t/Jahr m
4 10 000 — 50 000 t/Jahr m
5 » 50 000 t/Jahr u|
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D. Risiko (h6chster Einzelwert):

Risikopunktzahl fur das Beurteilungsmerkmal D

E. Art der hergestellten oder abgegebenen tierischen Nebenprodukte oder
Folgeprodukte

Risikofaktor Beurteilungsstufe
1 2 3 4 5
1 Rohmaterial Kat. 1 m m
2 Rohmaterial Kat. 2 =~ | —======= | ==meeeee m o i
3 Rohmaterial Kat. 3 | ===-m--- o m o m
4 Folgeprodukt Kat. 1 | ======== | =meceeee m o o
5 Folgeprodukt Kat. 2 | ===---- o O SR e —
6 Folgeprodukt Kat. 3 0 = O | =eemeem | mee——

E. Risiko (hochster Einzelwert):

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal E

F. Hygiene-Betriebs- oder Anlagenmanagement

F.1 Hygiene im Betrieb

Risikofaktor Beurteilungsstufe

001 (2 |3 |4 5

F.1.1 Baulicher Zustand

F.1.2 Reinigungs- und DesinfektionsmalRnahmen

F.1.3 Raumliche Trennung von anderen Betrieben

F1.4 Zustand der Installationen, Ausristungen und
Geratschaften

F.1.5 Kontaminationsrisiko oder Kreuzkontamination

F.1.6 Abfall-, Abwasserbeseitigung

FA1.7 Schadlingsbekampfung
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Summe

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

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal F.1

F. 2 Hygiene im Arbeitsablauf

Risikofaktor Beurteilungsstufe

0012 |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-, Behaltnis-, Containerreinigung und
deren Desinfektion

F.2 Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beurteilt
wurden)

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal F.2

F.3 Personal

Risikofaktor Beurteilungsstufe

0012 |3 |4 |5

F.3.1 Ausreichende Anzahl

F.3.2 Personalqualifikation, Schulungen

F.3.3 Schutzkleidung

F.3.4 Hygieneverhalten

F.3.5 Sozial-, Sanitarraume

Summe
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F.3 Risiko (Mittelwert = Summe / Nur Anzahl der Werte, die mit 1-5 beurteilt
wurden)

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal F.3

F.4 Betriebliche Eigenverantwortung

Risikofaktor Beurteilungsstufe

0012 |3 |4 |5

F.4.1 Qualitdtsmanagementsystem

F.4.2 HACCP/Arbeitsanweisungen

F.4.3 Betriebseigene Kontrollen

F.4.4 Handelsdokumentation, Aufzeichnungen,
Benutzung des TRAde Control and Expert Sys-
tems (TRACES) fur Handelspapiere

F.4.5 Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet

Summe

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

Risikopunktzahl fir das Beurteilungsmerkmal F.4

F.A __+F2 _ _+F3 __+F4 __=Summe
/4=
Risikopunktzahl flir das Beurteilungsmerkmal F (F. Risiko)

G. Ergebnisse der amtlichen Kontrolle

Risikofaktor Beurteilungsstufe

0012 |3 |4 |5

G.41 Dokumentation, Rduckverfolgbarkeit, TRAde
Control and Expert System (TRACES)

G.4.2 Eigenkontrollen, HACCP, Arbeitsanweisun-
gen
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G.4.3

Lagerungsbedingungen

G.44

Mangel innerhalb vertretbarer Frist behoben

G.4.5

Zusammenarbeit mit Behorden

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 beurteilt
wurden)

Risikopunktzahl flir 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“ fir ein geringes Risikopotenzial, der Faktor ,2“ fir ein mittleres Poten-
zial, welches doppelt so hoch gewichtet ist, und der Faktor ,3“ fiir eine hohe Gewichtung
(dreimal so hoch).

Gewichtung der Beurteilungsmerkmale

Beurteilungsmerkmal Gewichtungsfaktor

A. Grundrisiko 3

B. Eingesetzte Materialien (tierische Nebenprodukte und | 2
deren Folgeprodukte und Kategorie)

C.1 | Warenfluss: Herkunft der Materialien 1

C.2 | Warenfluss: Empfanger oder Verbleib der Materialien o- | 1
der Produkte

D. Betriebs- oder Anlagengréi3e 1

E. Art der hergestellten oder abgegebenen tierischen Ne- | 2
benprodukte oder Folgeprodukte

F. Hygiene- und Betriebsmanagement 3

G. Ergebnisse der amtlichen Kontrolle 3
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Die Gewichtung der Beurteilungsmerkmale ist durch den Anwender nicht veranderbar. So-
fern Bedarf besteht (z.B. nach Revision des Risikobeurteilungssystems; bei Anderung der
individuellen Gewichtung eines Beurteilungsmerkmales aufgrund neuerer Erkenntnisse)
kann die Gewichtung angepasst werden. Dies darf jedoch nur mit hinterlegter Begriindung
durch einen entsprechend legitimierten Mitarbeiter in Abstimmung mit der fiir das Risikobe-
urteilungssystem zustandigen Einrichtung erfolgen. Die Anpassung der Gewichtung flhrt
zu einer neuen Version der Risikobeurteilung aller Betriebe oder Anlagen.

2.3.7 Berechnung des Gesamt-Risikos und der Kontrollfrequenz

2.3.7.1 Berechnung des Gesamtrisikos fiir einen Betrieb oder eine Anlage

Die fir jedes Beurteilungsmerkmal ermittelte Risikopunktzahl (siehe 2.3.5) ist mit dem Ge-
wichtungsfaktor (siehe 2.3.6) zu multiplizieren. Die Summe der gewichteten Risikopunkt-
zahlen der einzelnen Beurteilungsmale ergibt die Gesamt-Risikopunktzahl.

Beurteilungsmerkmal Risikopunkt- | Gewich- gewichtete

zahl tungsfaktor | Risiko-
punktzahl

A. Grundrisiko 3

B. Eingesetzte Materialien 2

C.1 Warenfluss: Herkunft der Ma- 1

terialien

C.2 Warenfluss: Empfanger bzw. 1

Verbleib der Materialien oder Pro-

dukte

D. Betriebs- oder Anlagengrofe 1

E. Art der hergestellten oder ab- 2

gegebenen tierischen Nebenpro-

dukte oder Folgeprodukte

F. Betriebs-, Hygienemanage- 3

ment

G. Ergebnisse der amtlichen 3

Kontrolle

Gesamt-Risikopunktzahl (Summe)

Die maximal erreichbare Punktzahl betragt 80, die minimale 16.
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Risikoklasse Gesamt-Risikopunktzahl
1 16 bis 30
2 31 bis 40
3 41 bis 50
4 51 bis 64
5 65 bis 80

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:

Risikoklasse

Gesamt-Risiko-

Kontrollfrequenz
(ohne Probenahme)

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

Wenn der sich aus der Risikobeurteilung ergebende nachste Kontrolltermin geandert wird,

ist eine Begriindung anzugeben.

Anlagen, die tierische Nebenprodukte erzeugen, die bereits in Ubereinstimmung mit der
Verordnung (EG) Nr. 852/2004 oder der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zugelassen oder
registriert wurden, und Unternehmen, die mit der Erzeugung von tierischen Nebenproduk-
ten an Ort und Stelle verbunden sind, die in den landwirtschaftlichen Betrieben oder ande-
ren Anlagen vorgenommen werden, in denen Tiere gehalten, geziichtet oder betreut wer-
den, kdnnen prinzipiell auch durch das vorliegende System beurteilt werden.
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Anhang: Kontrollfrequenzen

Risikoklasse 4 (51-64)

Risikoklasse 3

(41-50)
Gesamt-
Risiko- T e e Y I A
punktzahl 16 20 25 30|31 40 | 41 50 | 51 60 64 | 65 70 80
Risikoklasse 1 2 3 4 5
Kontroll- alle 60 Monate alle 48 Monate alle 36 Monate alle 24 Monate alle 12 Monate
frequenz

(ohne Probenahme)
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Anlage 3
(zu § 9 Absatz 1)

Anforderungen an ein System zur Ermittlung der risikoorientierten
Haufigkeit amtlicher Kontrollen von Futtermittelbetrieben

1. Einstufung in Risikobetriebsarten

Zur Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle sind die zu kontrollierenden Betriebe zunachst in
Risikobetriebsarten (RBA) einzustufen und die Kontrollhaufigkeit durch die Uberwachungs-
behdrden der Lander auf der Grundlage einer Risikobeurteilung zu ermitteln. Die Einstufung
ist fUr jeden Betrieb zu dokumentieren und fortzuschreiben.

In die Risikobeurteilung flie3en in Abhangigkeit von den der zustandigen Behdrde vorlie-
genden Informationen die folgenden Beurteilungsmerkmale ein:

die Betriebsart,

der Produktions- und Handelsumfang, das Vertriebsgebiet,

die Anzahl kritischer Rezepturwechsel,

die Verderblichkeit des Produktes, Rezepturarten,

die Herkunft der Futtermittel,

die Produktion und die Behandlung,

der bauliche und technische Zustand der Produktions-, Lagerungs-, Be-
handlungs- und Transporteinrichtungen sowie der Hygienezustand und die
Wartung,

die Bewertung des Verschleppungsrisikos,

eventuelle, potentielle Kontaminationsmdéglichkeiten mit Stoffen, die keine
Futtermittel sind,

die Dokumentation und die Riickverfolgbarkeit,
die Aktualitat und die Anwendung des HACCP-Systems,

Wareneingangs- und Produktausgangskontrollen, die interne Betriebsorga-
nisation,

eventuelle Beanstandungen und Produktriickrufe,

das Verhalten des Unternehmers (Mangelbeseitigung, Reaktion auf Bean-
standungen, Ergreifen von Abhilfemalinahmen, Kooperationsbereitschaft),

die Ergebnisse amtlicher Futtermitteluntersuchungen und

die Ergebnisse aus Inspektionen.
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2. Beispielmodell zur risikoorientierten Beurteilung
von Futtermittelbetrieben

21 Zweck und Anwendung

Das vorliegende Beispielmodell eines Risikobeurteilungssystems dient als Instrument zur
Bewertung des individuellen betriebsspezifischen Risikos eines Futtermittelunternehmens
im Sinne des § 3 Nummer 11 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) im
Hinblick auf die Einhaltung futtermittelrechtlicher Vorschriften insbesondere unter Bertick-
sichtigung potentieller gesundheitlicher Gefahren flir Mensch oder Tier.

Dabei ergibt sich das Risiko, das von einem Futtermittelunternehmen ausgeht, aus der ent-
sprechenden RBA sowie einer individuellen Bewertung anhand der vier Hauptmerkmale,
namlich

a) Produktions-/Handelsmenge und Produktionsspektrum (1),
b)  Produktions- und Betriebsstruktur (1I),

c) Qualitdtsmanagement und -kontrollsysteme und Eigenverantwortung (lll)
und

d) Bewertung von Ergebnissen aus der amtlichen Futtermitteliberwachung
(V).

Das so ermittelte betriebsspezifische Risiko (Gesamtrisiko RB), dargestellt als Gesamt-
punktzahl in einer Skala von 0 bis 250, bestimmt die Haufigkeit von Kontrollfrequenzen fir
Inspektionen. In Verbindung mit der zusétzlichen, risikoorientiert durchgeflhrten amtlichen
Entnahme von Futtermittelproben findet die nach Artikel 9 der Verordnung (EU) 2017/625
geforderte risikoorientierte Durchfiihrung von amtlichen Kontrollen damit ihre Umsetzung.

Die Durchfiihrung der Risikobeurteilung obliegt der zustandigen Fachbehdrde flr den Voll-
zug des Futtermittelrechts. Bewertet werden alle Futtermittelunternehmen im Sinne des §
3 Nummer 11 LFGB. Bezogen auf einzelne Unternehmen kénnen ggf. mehrere Betriebs-
statten vorhanden sein, die jeweils gesondert zu bewerten sind.

2.2 Aufbau

Die Bewertung eines betrieblichen Risikos erfolgt in einem zweistufigen System, der Kom-
bination aus Risikobetriebsart (RBA, siehe Anhang 1) und individueller Beurteilung eines
Betriebes (RI) mit Hilfe der vier Hauptmerkmale. Uber das beschriebene Punktesystem wird
das Gesamtrisiko (RB), ausgedrickt als Risikopunktzahl eines Betriebes, ermittelt. Aus die-
ser Risikopunktzahl des jeweiligen Betriebes kann die Risikoklasse und damit die Kontroll-
frequenz dieses Betriebes bestimmt werden (Anhang 2).

2.3 Durchfiihrung
2.3.1 Grundsatzliches

Die Risikobeurteilung eines Betriebes ist nach jedem Betriebsbesuch zu erganzen und zu
aktualisieren und in das Risikobeurteilungssystem einzupflegen. Insbesondere Anderungen
der Risikobetriebsart, die sich ggf. aus einem veranderten Tatigkeitsspektrum ergeben kon-
nen, miussen aktualisiert werden.
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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
Risikobetriebsarten 4 und 5 wird dem angemeldeten Betrieb in den einzelnen Bewertungs-
punkten jeweils die geringste Punktzahl (= Startpunktzahl der jeweiligen Risikobetriebsart,
SRBA) zugeordnet, sofern nicht bereits weitere Erkenntnisse vorliegen. Aufgrund des be-
sonderen Risikopotenzials, das von Betrieben der Risikobetriebsarten 4 und 5 ausgeht, er-
halten diese Betriebe jeweils die hdchste Punktzahl, sofern nicht bereits weitere Erkennt-
nisse vorliegen.

2.3.3  Festlegung der Risikobetriebsart (RBA)
2.3.3.1 Standardeinstufung

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

Diese Zuordnung von Tatigkeiten in eine RBA erfolgt in Anlehnung an den zwischen Bund
und Landern abgestimmten Kodierkatalog der nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 183/2005 anzugebenden Tatigkeiten (vgl. Anhang 1). Dieser Kodierkatalog kann
in einem EDV-System zur Erstellung des Verzeichnisses von registrierten und zugelasse-
nen Betrieben hinterlegt sein. In dem hier beschriebenen System wird den Tatigkeitsarten
eine entsprechende Risikobetriebsart anhand der in Anhang 1 dargestellten Vorgaben zu-
gewiesen. Bei mehreren Tatigkeiten ist grundsatzlich diejenige Betriebsart einzusetzen,
von der das hochste Risiko ausgeht. Es gibt funf mogliche RBA, wobei der RBA 1 das
kleinste, der RBA 5 das gréfite Risiko zugesprochen wird (vgl. Anhang 2). Jeder RBA ist
eine Startpunktzahl (SRBA) sowie ein Punktefenster/Intervall (IRBA) vorgegeben. Durch
die Festlegung der RBA bzw. der Startpunktzahl wird die Kontrollfrequenz wesentlich be-
einflusst.

2.3.3.2 Anpassung der Standardeinstufung und Bewertung des Heimtierfutterbereichs

Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tatigkeitsarten, die méglicherweise ein hdheres oder
auch geringeres Risiko hervorbringen als bei der standardmaRigen Einstufung berticksich-
tigt werden kann, sind in Einzelfallen Korrekturen notwendig (sieche Anhang 1).

Aufgrund der Besonderheiten im Heimtierfutterbereich wird bei der Einstufung in die RBA
eine Korrektur vorgenommen. Sofern ein Unternehmen ausschlieRlich Futtermittel fur
Heimtiere erzeugt oder in Verkehr bringt (Gefahrdungspotenzial auf die menschliche Ge-
sundheit ist hier nicht gegeben), wird die standardmaflig vorgegebene RBA immer um eine
Stufe herabgesetzt. Dadurch wird den unterschiedlichen Risiken der Zieltiergruppen Rech-
nung getragen.

2.3.4  Hauptmerkmale — Risikopunkte — Punktevergabe — individuelles Risiko

Zur Bewertung der individuell erreichten Punktzahl (R|) stehen vier Hauptmerkmale (Pro-
duktions-/Handelsmenge und Produktionsspektrum (l), Produktions- und Betriebsstruktur
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(1), Qualitatskontrollsystem und Eigenverantwortung (lll) und Bewertung von Ergebnissen
aus der amtlichen Futtermitteliberwachung (1V)) zur Verfligung, die jeweils wiederum in bis
zu sieben Risikofaktoren unterteilt sein kdnnen. Jeder dieser Risikofaktoren besitzt maximal
finf Bewertungs- oder Risikostufen (0 bis 4). Durch die Auswahl einer Stufe wird die jeweils
entsprechend dem nachfolgenden Schema hinterlegte Punktzahl festgelegt. In einigen Fal-
len sind Entscheidungsfelder (ja/nein) auszuwahlen, zu denen ebenfalls eine entspre-
chende Punktzahl hinterlegt ist. Die Risikofaktoren sind aus den in Punkt 2.3.5 beschriebe-
nen Grinden gewichtet, was von einem EDV-Programm automatisch unterstitzt werden
kann.

Zur Verdeutlichung und zur Objektivierung werden nachfolgend die Risikofaktoren inner-
halb der Hauptmerkmale naher beschrieben. Diese Beschreibungen sollen die Auswahl der
jeweiligen Risikostufe bzw. Punktzahl erleichtern. Die Bewertung erfolgt damit nach indivi-
dueller Betriebskenntnis anhand eines standardisierten Bewertungsverfahrens. Grundsatz-
lich gilt, dass je hdher das Risiko desto hoher ist die zu wahlende Risikostufe bzw. Punkt-
zahl.



-73- Bearbeitungsstand: 15.07.2020 11:42 Uhr

Hauptmerkmal I: Produktions-/Handelsmenge und Produktionsspektrum

Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
1.1 0 < 3 000t Je groRer der Produktionsumfang desto mehr Futtermittel und Abnehmer sind be-
Produktionsumfang troffen, desto hoher also das Risiko. Die auszuwéahlende Risikostufe richtet sich
und —spektrum 1 3 000 bis nach den Produktions-/Handelsmengen des Betriebs. Um dabei dem unterschied-
10 000 t lichen Risiko verschiedener Produkte Rechnung zu tragen, werden fir die Ermitt-
lung der vergleichenden Produktionsmenge zunachst die produzierten/gehandelten
2 10 000 bis Mengen unter Anwendung eines produktspezifischen Faktors berechnet. Je Menge
50 000 t in Verkehr gebrachtes Produkt ist dabei mit folgenden Faktoren zu multiplizieren:
3 50 000 bis — Einzelfuttermittel: X 0,1
100 000 t
— Mischfuttermittel: X 1
4
> 100 000 t — Mineralfuttermittel: X 15
— Vormischungen: X 30
— Futtermittelzusatzstoffe: X 50
Die sich daraus ergebenden Mengen (in t) werden bei der Einstufung in die jeweilige
Risikostufe zugrunde gelegt. Bei verschiedenen Produkten sind die jeweilig errech-
neten Mengen zu summieren. Der errechnete Wert dient der Einstufung in die je-
weilige Risikostufe.
1.2 0 < 3 000 | Je groRer der Handelsumfang desto mehr Futtermittel und Abnehmer sind betrof-
Handelsumfang t fen, desto hoher also das Risiko. Die auszuwahlende Risikostufe richtet sich nach
nicht selbst herge- den Handelsmengen des Betriebs. Um dabei dem unterschiedlichen Risiko ver-
stellter Futtermittel | 1 3 000 bis schiedener Produkte Rechnung zu tragen, werden fir die Ermittlung der verglei-
10 000 t chenden Produktionsmenge zunachst die gehandelten Mengen unter Anwendung
eines produktspezifischen Faktors berechnet. Je Menge in Verkehr gebrachtes Pro-
2 10 000 bis dukt ist dabei mit folgende Faktoren zu multiplizieren:

50 000 t
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
3 50 000 bis — Einzelfuttermittel: X 0,1
100 000 t
— alle anderen: X 1
4
> 100 000 t Fir selbst eingeflhrte Futtermittel kbnnen hohere Faktoren eingesetzt werden.
Die sich daraus ergebenden Mengen (in t) werden bei der Einstufung in die jeweilige
Risikostufe zugrunde gelegt. Bei verschiedenen Produkten sind die jeweils errech-
neten Mengen zu summieren. Der errechnete Wert dient der Einstufung in die je-
weilige Risikostufe.
1.3 0 <50 km Je groRer das Vertriebsgebiet desto mehr Abnehmer/Tiere/Lander sind betroffen,
Vertriebsgebiet desto hoher also das Risiko. Die Auswahl der Risikostufe erfolgt anhand der vorge-
1 landesweit gebenen Gebiete.
2 national
(innerhalb D)
3 EU-weit
4 weltweit
1.4 0 keine Herstellung ohne kritische Produktwech- | Gilt nur fir Hersteller. Produktwechsel
Kritische Produkt- sel (z.B. wenn nur flr eine Tierkategorie | kbnnen das Risiko von Verschleppun-

wechsel je Produkti-
onslinie / Verschlep-
pungsrisiko

wie z.B. Legehennen hergestellt wird).
Hierzu gehort auch z.B. das Herstellen
von einem oder mehreren Einzelfuttermit-
teln, einer Vormischung oder eines Futter-
mittelzusatzstoffes

gen insbesondere von kritischen Stof-
fen erhdhen. Fir die Bewertung ist es
jedoch entscheidend, welche Mischun-
gen in der jeweiligen Linie produziert
werden.

wenig kritisch

Herstellung unter Verwendung von Mine-
ralfuttermitteln oder Herstellen aus-
schliellich gleichartiger Vormischungen

Je mehr verschiedene Futtermittelty-
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Risikofaktor

Risikostufe
(= Punkte)

Kriterium

Beschreibung

(z.B. nur unterschiedliche Konzentratio-
nen) oder gleichartiger Futtermittelzusatz-
stoffe (z.B. nur Aromastoffe, Bindemit-
tel/FlieRhilfsstoffe)

maRig kritisch

Herstellung unter Verwendung von Futter-
mittelzusatzstoffen und/oder
Vormischungen oder es werden nicht
ausschliefdlich gleichartige Vormischun-
gen hergestellt (z.B. Vitaminvormischun-
gen und Spurenelementvormischungen)

kritisch

Herstellung von Erganzungsfuttermitteln
und Alleinfuttermitteln mit und ohne Kok-
Zidiostatika oder Herstellung nicht aus-
schlieBlich gleichartiger Futtermittelzu-
satzstoffe (z.B. Vitamine und Spurenele-
mente)

sehr kritisch

Herstellung von Erganzungsfuttermitteln
(einschl. Mineralfuttermitteln) und Allein-
futtermitteln mit und ohne Kokzidiostatika
oder Herstellung von Vormischungen o-
der mehreren Futtermittelzusatzstoffen,
deren Verschleppung Auswirkungen auf
die Sicherheit des Futtermittels hat (z.B.
unterschiedliche Kokzidiostatika)

pen mit kritischen Stoffen pro Linie her-
gestellt werden desto groRer ist das Ri-
siko. Die hochste Risikostufe betrifft
Produktionslinien, die alle Mischfutter-
typen inkl. des Einsatzes von Kokzidio-
statika beinhalten.

1.5
Rezepturarten

nur Standardmi-
schungen

auch Auftragsmi-
schungen

Die Herstellung von Auftragsmischungen
gen ein héheres Risiko.

birgt gegenlber den Standardmischun-
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
4 Uberwiegend  Auf-
tragsmischungen
(mehr als 75 % der
Gesamtproduktion)
1.6 0 aus EU-Mitgliedstaa- | Insbesondere Einzelfuttermittel oder Fut-
Herkunft der Futter- ten oder EWR-Staa- | termittelzusatzstoffe bestimmter Herkunft
mittel ten kénnen je nach Herkunft unterschiedliche
gesundheitsgefahrdende Risiken bergen.
1 pflanzliche Einzelfut- | Die Wahl der Risikostufe richtet sich da-
termittel aus Drittlan- | her nach problematischen Herkinften.
dern Das hoéchste Risiko wird Herkinften mit
bekannter Belastungsproblematik zuge-
2 sonstige Futtermittel | sprochen.
aus Drittlandern
4 kritische Futtermittel
aus Landern mit be-
kannter Belastungs-
problematik
1.7 0 niedrig Leicht verderbliche Produkte kénnen zu
Verderblichkeit des einer Anreicherung von Mikroorganismen
Produktes 3 hoch und ggf. zur Bildung von gesundheits-

schadlichen Stoffen (z.B. Mykotoxine)
fihren. Das kann ein hoheres Risiko dar-
stellen.
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Hauptmerkmal II: Produktions- und Betriebsstruktur

Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
1.1 0 vollstandig Eine automatisierte Produktion ist eher | Vollstandig automatisierter Betrieb ist z.B.
Produktion / Be- automatisiert geeignet, Futtermittel gleichbleibender | gekennzeichnet durch:
handlung Qualitdt zu erzeugen. Je mehr manuell
beeinflusste Arbeitsgange, desto hoher | - kritische Chargenabfolgen d. EDV-Pro-
das Risiko von Qualitdtsschwankungen | gramm gesperrt
und Fehlmischungen.
- Mikrokomponenten-Dosieranlage fir Fut-
termittelzusatzstoffe/ Vormischungen
- technische Vermeidung von Fehlzugaben
- vollautomatische Absackung inkl. Kenn-
zeichnung
2 wenig automati- Betrieb wenig automatisiert; einige Arbeits-
siert, mit Hand- vorgange manuell (Handzugabe)
zugabe
4 vorwiegend ma- Betriebe mit vorwiegend manuell beeinfluss-
nuelle Arbeits- ten Arbeitsgangen, z.B.:
gange
- Entnahme / Abwaage / Zugabe von
Futtermittelzusatzstoffen von Hand
- Absacken, Kennzeichnen von Hand
- kein EDV-System zur Sperrung kritischer
Chargenabfolgen
1.2 0 sehr gut Nicht optimal auf die Betriebsablaufe aus- | sehr guter Zustand aller Produktionsanlagen

Baulicher und tech-
nischer Zustand der

gerichtete bauliche und technische Ein-

(kurze Wege, keine Uberhebungen, optimale
Wartungsintervalle, technische Anlagen in
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
Produktions- / La- richtungen sowie schadhafte und verun- | opt. Zustand, baulicher und technischer Zu-
ger-/ Behandlungs-/ reinigte Gebaude/ Lager und Produkti- | stand bietet umfassenden Schutz vor Konta-
Transporteinrich- onseinrichtungen stéren den Produktions- | minationen); sofortige und umfassende In-
tungen / Hygienezu- prozess und erhdhen das Risiko von | standhaltungsmafnahmen ohne zeitliche
stand / Wartung nachteiligen Effekten auf das erzeugte | Verzogerung, ggf. betriebsspezifischer und
Futtermittel. Es erfolgt eine Bewertung | den Tatigkeiten angemessener Nachweis
des gegebenen baulichen und techni- | der Mischhomogenitat vorhanden, Uberprii-
schen Zustandes der Produktions- und | fung wird regelmafig durchgefihrt, betriebs-
Betriebsstatten. Dazu gehért auch der in- | bezogene Reinigungspléane vorhanden, wer-
nerbetriebliche Transport der eingesetz- | den regelmalig umgesetzt; Schadlingsbe-
ten Erzeugnisse sowie Produkte. Werden | kampfung betriebsspezifisch angepasst und
Instandhaltungs-/ und Wartungsmafnah- | organisiert.
men angemessen durchgefiihrt? Zeigt der
1 Gut Unternehmer Investitionsbereitschaft, um | Anordnung und Zustand der Anlagen und
entsprechende Zustande zu verbessern | Einrichtungen gut, Wartungs- und Instand-
bzw. zu optimieren? Werden den Tatig- | haltungsmallinahmen werden durchgefihrt,
keiten des Unternehmens angepasste | ggf. betriebsspezifischer und den Tatigkei-
Prifungen der Misch- und/oder Herstel- | ten angemessener Nachweis der Mischho-
lungsvorgange (z.B. Wagegenauigkeit, | mogenitat vorhanden, Reinigungsplane vor-
Mischhomogenitatsuntersuchungen, etc.) | handen; Schadlingsbekampfung wird durch-
durchgeflihrt? Liegen entsprechende Rei- | gefiihrt; Hygienezustand gut.
nigungsplane vor? Besteht ein effektives
2 MaRig Schadlingsbekdmpfungssystem? Anordnung und Zustand der Anlagen und
Einrichtungen maRig, Wartungs- und In-
standhaltungsmaRnahmen werden i.d.R.
rechtzeitig durchgefiihrt, Hygienezustand be-
friedigend, Nachweis der Mischhomogenitat
vorhanden, entspricht aber nicht vollstandig
den ausgeubten Tatigkeiten.
3 schlecht Anordnung der Anlagen und Einrichtungen

teilweise ungulnstig, Zustand schlecht und
mit problematischen Bereichen, Hygienezu-
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
stand ausreichend, Nachweis der Mischho-
mogenitat vorhanden, entspricht aber nicht
den ausgeubten Tatigkeiten.
4 sehr  schlecht Anordnung der Anlagen und Einrichtungen

Uberwiegend ungunstig (lange Transport-
wege, haufige Uberhebungen, meist mecha-
nisch); Zustand mangelhaft; hohe Gefahr der
Entmischung / Verschleppung, mangelnde o-
der fehlende Instandhaltungs- und War-
tungsmaflinahmen; Gefahr von Kontaminati-
onen hoch; hygienische Bedingungen man-
gelhaft; kein Nachweis der Mischhomogeni-
tat vorhanden.

1.3 0 Nein Besteht die Gefahr der Verunreinigung der eingesetzten Erzeugnisse oder erzeugten Pro-

Kontaminations- dukte durch Dingemittel, Pflanzenschutzmittel, Tierarzneimittel, Biozide oder andere

moglichkeiten mit / 3 ja ,Nicht-Futtermittel-Stoffe"?

Verschleppungsri-

siko von ,,Nicht-Fut-

termitteln®
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Hauptmerkmal lll: Qualitédtskontrollsystem und Eigenverantwortung

Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung

(= Punkte)
.1 0 Dokumentation er- | Umfassende Dokumentation der Wa- | System zur Ruckverfolgbarkeit funkti-
Dokumentation / fullt alle rechtlichen | renstrome und Produktionsprozesse | onsfahig und betriebsspezifisch ange-
Ruckverfolgbarkeit / Anforderungen, Da- | sowie Rickstellproben gewahrleisten | passt; auch innerbetriebliche Rickver-
Produktriickruf ten zur Ruckverfolg- | die Ruckverfolgbarkeit. Ein etablier- | folgbarkeit gewahrleistet; Dokumenta-

barkeit sind nach
Vorgabe der zustan-
digen Behorde sehr
zeitnah verfligbar

Dokumentation er-
fullt alle rechtlichen
Anforderungen. Da-
ten zur Ruckverfolg-
barkeit sind zeitnah
verfugbar

tes und funktionierendes Produkt-
rickrufsystem minimiert Zeitverluste.
Die Dokumentation von Arbeits- und
Verfahrensablaufen schafft ein stan-
dardisiertes  Produktionsverfahren,
die Fehlersuche im Problemfall wird
erleichtert.

Ungenugende oder nicht systema-
tisch durchgeflihrte (angemessene)
Dokumentation verzdgert oder ver-
hindert eine effektive Ruickverfolgbar-
keit, ein rasches Handeln zur Fehler-
behebung und erhéht damit das Ri-
siko. Rechtliche Anforderungen ent-
halten z.B. Artikel 18 Verordnung
(EG) Nr. 178/2002, Anhang Il Verord-
nung (EG) Nr. 183/2005

tion betriebsintern (z.B. Rezepturen,
Mischprotokolle, Deklarationen, Waren-
ausgang) und —extern (z.B. Herkunft
Rohwaren, Daten Lieferanten sowie
Kunden) transparent und nachweisbar;
erfasst alle relevanten Betriebsablaufe,
System sinnvoll und betriebsspezifisch
erweitert; Rulckstellproben vorhanden,
eindeutig identifizierbar und schnell auf-
findbar. Die Daten zur Ruckverfolgbar-
keit werden in der von der Behdrde ver-
langten Form sehr zeitnah (bis zu 4
Stunden) elektronisch zur Verfliigung
gestellt.

System zur Ruckverfolgbarkeit funktions-
fahig und betriebsspezifisch angepasst;
Dokumentation (z.B. Herkunft Rohwaren,
Daten Lieferanten sowie Kunden) trans-
parent und nachweisbar; erfasst alle rele-
vanten Betriebsablaufe, System sinnvoll
und betriebsspezifisch erweitert; RUick-
stellproben vorhanden, eindeutig identifi-
zierbar und schnell auffindbar. Die Daten
zur Rickverfolgbarkeit werden in der von
der Behorde verlangten Form zeitnah (bis
zu 12 Stunden) elektronisch zur Verfi-
gung gestellt.
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung

(= Punkte)

2 Dokumentation er- Ruckverfolgbarkeitssystem funktionsfahig,
fullt alle rechtlichen Ruckstellproben vorhanden, Dokumenta-
Anforderungen, tion erflllt die rechtlichen Anforderungen;
Ruckverfolgbarkeit dariber hinaus gehende Anpassung an be-
ist gewahrleistet triebsspezifischen Produktionsprozess nur

bedingt durchgefiihrt. Die Daten zur Rlck-
verfolgbarkeit werden zeitnah (bis zu 12
Stunden) zur Verfiigung gestellt.

3 Vorlage geforderter Ruckverfolgbarkeitssystem nur bedingt
Dokumente nur mit funktionsfahig, Rickstellproben vorhanden,
Zeitverzdgerung; Dokumentation erfillt die rechtlichen Anfor-
Ruickverfolgbarkeit derungen nur teilweise. Die Daten zur
nicht  ausreichend Ruckverfolgbarkeit werden nur mit Zeitver-
gewahrleistet zbégerung zur Verfligung gestellt.

4 Dokumentation un- System der Rickverfolgbarkeit ungeni-
vollstandig oder nicht gend / mit Plausibilitdtsmangeln; Dokumen-
vorhanden, Ruckver- tation ungentgend; Ruckstellproben unvoll-
folgbarkeit nicht si- standig.
chergestellt

1.2 0 alle Anforderungen | Das im Betrieb vorliegende Konzept | Gefahrenanalyse angemessen und umfas-
Aktualitit und An- erfullt, Aktualitat | berlicksichtigt alle gesetzlich vorge- | send durchgefihrt (einschlieRlich Uberpri-
wendung des nachgewiesen schriebenen Anforderungen, ist da- | fung der Lieferanten) und evtl. vorhandene

HACCP-Konzepts

bei funktionstichtig und betriebsspe-
zifisch angepasst. Eine regelmaiige
Aktualisierung und Weiterentwick-
lung wird durchgefihrt.

Betriebe mit ungentiigendem Eigen-
kontrollsystem stellen ein hdheres Ri-

Kontrollpunkte (CP) sowie kritische Kon-
trollpunkte (CCP) festgelegt; Verfahren zur
Uberwachung der CCP ist vorhanden;
Grenzwerte als Auslésewerte und Mafnah-
men zur ggf. Behebung sind festgelegt; zu-
standiges Personal ist bestimmt, das regel-
mafig geschult wird; das operative Be-
triebspersonal kennt die CPs und CCPs
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Risikofaktor

Beschreibung

siko dar, da Fehler im Produktionsab-
lauf nicht oder zu spat erkannt wer-
den.

Futtermittelunternehmer  auf  der
Stufe der Primarproduktion nach An-
hang | der Verordnung (EG) Nr.
183/2005 erhalten hier standardma-
Rig die Risikostufe 0.

und ist Uber deren Kontroll- und Beherr-
schungsmalnahmen informiert; Arbeitsan-
weisungen liegen arbeitsplatznah vor, sind
bekannt und werden berlcksichtigt; Verifi-
zierungssystem fir alle im Konzept durch-
gefihrten MalRnahmen ist vorhanden; Do-
kumentation aller Verfahren und Mal3nah-
men; Konzept wird regelmalig aktualisiert
und an Veranderungen (z.B. im Produkti-
onsprozess) angepasst.

Das operative Betriebspersonal kennt die
CPs und CCPs teilweise und ist Uber deren
Kontroll- und Beherrschungsmaflnahmen
nur mafig informiert; Arbeitsanweisungen
liegen nicht griffbereit vor, sind nur maRig
bekannt und werden nicht immer beriick-
sichtigt.

HACCP ist nicht plausibel, Konzept nicht an
tatsachlichen Betriebsstrukturen und -tatig-
keiten ausgerichtet; erforderliche Grenz-
werte fehlen, erforderliche Kontrollmaf3nah-
men werden nicht durchgefihrt, kein effek-
tives Verifizierungssystem vorhanden; das
operative Betriebspersonal kennt die CCPs
nicht und ist Uber deren Kontroll- und Be-
herrschungsmaflinahmen nicht informiert;
Arbeitsanweisungen liegen nicht vor, sind
unbekannt.

.3
Wareneingangs-

Risikostufe | Kriterium
(= Punkte)

2 Anforderungen wei-
testgehend erflllt, je-
doch verbesserungs-
wirdig

4 Anforderungen nicht
erfullt, nicht ange-
messen funktionsfa-
hig

0 gehen Uber die An-

forderungen der Risi-
kostufe 1 hinaus

Die Qualitat der eingesetzten Rohwa-
ren bestimmt nachhaltig die Qualitat
des erzeugten Produktes. Eigene

Der Qualitatskontrollplan erfasst insbeson-
dere die im aktuellen HACCP festgelegten
Kontrollen zur Verifizierung sowie die Uber-
prifung der Spezifikationen der Futtermittel
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)

und Produktaus- Produktkontrollen dienen der Quali- | und geht dabei Uber branchenspezifische

gangskontrollen tatssicherung in der Produktion. Ne- | Vorgaben hinaus. Kontrollen werden regel-
ben der Anzahl der durchgeflihrten | maRig durchgefihrt und nachvollziehbar
Kontrollen (sensorisch, chemisch, | dokumentiert und kénnen sehr zeitnah vor-
mikrobiologisch) wird hier die risiko- | gelegt werden.
orientierte Durchfihrung (Auswahl

1 werden regelmalig, | der Untersuchungsparameter; Kon- | Der Qualitatskontrollplan erfasst die im ak-
risikobasiert und mit | trollintervalle) bewertet. Branchen- | tuellen HACCP festgelegten Kontrollen zur
angemessener Hau- | spezifische Qualitdtssicherungssys- | Verifizierung sowie die Uberprifung der
figkeit durchgefuhrt | teme (z.B. die im ,QS-Prufsystem“ | Spezifikationen der Futtermittel, wobei auch

QS-Leitfaden Futtermittelmonitoring | branchenspezifische Vorgaben bertcksich-

formulierten Kontrollplane fir die je- | tigt werden. Kontrollen werden regelmaliig

weiligen Betriebsarten) koénnen als | durchgefuhrt und nachvollziehbar doku-

Orientierung dienen. mentiert und kdnnen zeitnah vorgelegt wer-
den.

2 werden nicht immer Der Qualitatskontrollplan erfasst nicht im
regelmaRig, risikoba- vollen Umfang die im aktuellen HACCP
siert oder mit ange- festgelegten Kontrollen zur Verifizierung so-
messener Haufigkeit wie die Uberpriifung der Spezifikationen der
durchgefuhrt Futtermittel. Branchenspezifische Vorga-

ben werden jedoch berucksichtigt.

3 werden nicht regel- Qualitatskontrollplan und Dokumentation
maRig, risikobasiert sind liickenhaft. Produkt- und tatigkeitsbe-
oder mit angemesse- zogene Risiken sowie Uberpriifung der
ner Haufigkeit durch- Spezifikationen werden unzureichend be-
gefuhrt ricksichtigt; Spezifikationen werden spora-

disch Uberpruft.

4 werden nicht oder Ein Qualitatskontrollplan liegt nicht vor; Do-
nicht regelmafig, kumentation ist weder vollstdndig noch
nicht risikobasiert nachvollziehbar; Untersuchungen werden

nicht produkt- und tatigkeitsbezogen durch-
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
und nicht mit ange- geflihrt (es werden ausschlieRlich unprob-
messener Haufigkeit lematische Parameter erfasst, sporadisch,
durchgeflhrt ohne System) oder es wird vollstéandig auf
Kontrollen verzichtet.
.4 0 sehr gut Betriebe, die eine hohe Bereitschaft | Eigeninitiativ, sofort, umfassend; mit Vor-
Verhalten des Unter- zur Zusammenarbeit mit der zustan- | beugemalRnahmen; umfassende Abhilfe-
nehmers (Méangelbe- digen Behorde zeigen, die Beanstan- | mainahmen sowie ggf. sinnvolle vorbeu-
seitigung, Reaktion dungen ernst nehmen, eigeninitiativ | gende Malinahmen zur zukilnftigen Ver-
auf Beanstandun- Ursachenforschung betreiben und | meidung werden eigeninitiativ und unver-
gen, Ergreifen von umgehend AbhilfemalRnahmen ein- | ziglich eingeleitet; Kommunikation bzw. In-
AbhilfemaRnahmen, leiten, stellen ein geringeres Risiko | formationsweitergabe an zustandige Be-
Kooperationsbereit- dar als Betriebe, die lediglich ,ober- | horde erfolgt zeitnah.
schaft) flachlich® oder nur nach wiederholter
1 gut Aufforderung oder gar erst nach An- | Reaktion des Betriebes erfolgt in angemes-
drohung oder Durchfilhrung von | sener Zeit, ausreichende Abhilfemalinah-
Zwangsmalinahmen tatig werden. men werden eingeleitet; Kommunikation
bzw. Informationsweitergabe an zustandige
Behorde erfolgt mit zeitlicher Verzégerung.

2 maRig Betrieb reagiert mit zeitlichem Verzug oder
erst nach Aufforderung.

3 schlecht Nach wiederholter Aufforderung, mit deutli-
chem zeitlichen Verzug und/oder nur mit
minimalem Aufwand.

4 sehr schlecht Erst nach schriftlicher Aufforderung und un-

ter Androhung von Zwangsmalinahmen;
Betrieb reagiert gar nicht oder nur mit mini-
malem Aufwand; falsche MalRhahmen wer-
den ergriffen; es wird keine umfassende
Problemanalyse durchgeflihrt und es wer-
den keine Vorsorgemallnahmen getroffen;




-85-

Bearbeitungsstand: 15.07.2020 11:42 Uhr

Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
Betrieb zeigt nur wenig / keine Eigeninitia-
tive und geringes ,Problembewusstsein®;
Informationsweitergabe an zustandige Be-
hérde nur widerwillig.
.5 0 gut Bewertet werden hier Besonderhei- | Betrieb gut strukturiert / organisiert; gut ein-
ten in der innerbetrieblichen Organi- | gearbeitetes Stammpersonal mit angemes-
Interne Betriebsor- sation. Dazu gehoéren z.B. Personal- | sener Qualifikation, eigene Lieferantenau-
ganisation management (wechselnde Zustan- | dits mit Prifung des Lieferanten vor Ort lie-
digkeiten, innerbetrieblicher Informa- | gen vor; hohe Zuverlassigkeit; nur selten
tionsfluss, Qualifikation des Perso- | Ricksendung bezogener Waren.
nals, Personalfluktuation, Qualitat der
2 maRig Einarbeitung, Fortbildungsbereit- | Innerbetriebliche Organisation weist in eini-
schaft), Haufigkeit des Lieferanten- | gen der beschriebenen Punkte Schwéachen
wechsels, ggf. privatwirtschaftliche | auf.
Zertifizierungs-, Akkreditierungssys-
4 schlecht teme, sowie den Tatigkeiten des Un- | Innerbetriebliche Organisation weist gravie-

ternehmens angepasste Prifungen
der Arbeits- und Mischgenauigkeit
sowie der Herstellungsvorgange (z.B.
Wagegenauigkeit, Homogenitatsun-
tersuchungen, Verschlep-
pung/Kreuzkontamination).

rende Schwachen auf. Haufige Personal-
wechsel, Hilfskrafte ohne fachliche Qualifi-
kation bzw. ohne angemessene Einarbei-
tung,

keine Informationen zu Zuverlassigkeit der
Lieferanten;

Abfalle/ Unrat/ nicht mehr bendtigte Gerat-
schaften stehen im Produktionsbereich.
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Hauptmerkmal IV: Bewertung von Ergebnissen aus der amtlichen Futtermitteliiberwachung

Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
V.1 0 sehr gut Zur Risikobetrachtung gehért die Bewertung | Keine Beanstandungen.
bisher vorliegender Untersuchungsergeb-
Ergebnisse  amtli- | 1 gut nisse aus der amtlichen Futtermitteliiberwa- | Wenig Beanstandungen und/oder le-
cher Futtermittelun- chung. Eine hohe Anzahl an Beanstandun- | diglich Kennzeichnungsverstof3e.
tersuchungen gen lasst auf mangelnde Sorgfalt schlielen.
2 befriedigend Entscheidend ist dabei auch, welche Art von | Durchschnittlich viele Beanstandungen
VerstoRen vorliegt (Kennzeichnung, Hochst- | und/oder Beanstandungen mit Abwei-
gehaltsiiberschreitung, Gesundheitsgefahr- | chung vom deklarierten Gehalt.
dung). Als ein Parameter zur Einschatzung
3 schlecht kann z. B. die relative Beanstandungsquote | Viele Beanstandungen und/oder Bean-
herangezogen werden. In diesem Fall sind | standungen mit Abweichung vom
jedoch immer die Betrachtung innerhalb der | Hochstgehalt.
jeweils vorliegenden RBA sowie vergleich-
4 sehr schlecht bare Zeitrdume und Probenzahlen zugrunde | Sehr viele Beanstandungen und/oder
zu legen. Beanstandungen mit Gesundheitsge-
fahrdung / Ruckholung.
Iv.2 0 gut Zur Risikobetrachtung gehort auch die quali- | Es werden keine risikorelevanten Man-
tative Bewertung der Ergebnisse aus Inspek- | gel festgestellt, evtl. Hinweise hatten
Ergebnisse aus In- tionen, die nicht in Hauptmerkmal II. und lll. | belehrenden Charakter; evtl. friiher
spektionen bewertet wurden, z.B.: vorgefundene Mangel wurden nachhal-
tig abgestellt.
— Wie haufig werden bei Inspektionen
2 durchschnittlich Mangel festgestellt? Es wurden vereinzelte Sachverhalte

— Wurden risikorelevante Sachverhalte
festgestellt, die der Betrieb dringend
selbst hatte erkennen missen (z.B.

festgestellt, die unter ungiinstigen Um-
stdnden risikorelevant sein koénnen
(z.B. Behaltnisse sind nicht eindeutig
beschriftet, Umgang mit Retouren un-
klar).
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Risikofaktor Risikostufe | Kriterium Beschreibung
(= Punkte)
4 auffallig Fehler in Produktionsmatrix, Unklar- Es werden immer wieder Sachverhalte

heiten im Umgang mit Retouren, ein-
deutige Beschriftung von Behaltnis-
sen)?

Wurden Wiederholungsverstolie,
das sind VerstoR3e, die in vorherigen
Kontrollen bereits beanstandet und
auch behoben wurden, bei einer wei-
teren Kontrolle jedoch wieder vorge-
funden wurden, festgestellt?

festgestellt, die risikorelevant sind oder
sein kénnen.
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2.3.5 Gewichtung der einzelnen Risikofaktoren

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

Gewichtung der Risikofaktoren

Risikofaktor Gewichtung
1.1 Produktionsumfang und -spektrum 3
1.2 Handelsumfang nicht selbst hergestellter Futtermittel 2
1.3 Vertriebsgebiet 2
1.4 Kritische Rezepturwechsel je Produktionslinie / Verschleppungsrisiko | 4
1.5 Rezepturarten 1
1.6 Herkunft der Futtermittel 2
.7 Verderblichkeit des Produktes 1
1.1 | Produktion / Behandlung 1
[I.2 | Baulicher und techpispher Zustand dgr Produktions- / Lager- / Behand- 3
lungs- /Transporteinrichtungen / Hygienezustand / Wartung
1.3 | Kontaminationsmdglichkeiten mit / Verschleppungsrisiko von ,Nicht- | 1
Futtermitteln®
[11.1 | Dokumentation / Rickverfolgbarkeit / Produktrickruf 3
1.2 | Aktualitdt und Anwendung des HACCP-Konzepts 3
1.3 | Wareneingangs- und Produktausgangskontrollen 4
[ll.4 | Verhalten des Unternehmers 3
1.5 | Interne Betriebsorganisation 2
IV.1 | Ergebnisse amtlicher Futtermitteluntersuchungen 2
IV.2 | Ergebnisse aus Inspektionen 3

Die Gewichtung der Risikofaktoren ist durch den Anwender nicht veranderbar.
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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
Srea IrBA

RBA

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 Rg fiir einen Betrieb

Die Berechnung der individuell erreichten Punktzahl (R)) ergibt sich aus der Summe der
nach 2.3.5 gewichteten einzelnen Bewertungspunkte der Risikofaktoren.

Unter Berlicksichtigung der Risikobetriebsart und der innerhalb dieser Betriebsart mogli-

chen Spannweite (Irsa) kann das Gesamtrisiko eines Betriebes (Rg) wie folgt ermittelt wer-
den:

R
Re = Srea + lrea * ( — )

Rmax

Rg: Betriebsspezifisches Gesamt-Risiko

Srea: Startpunktzahl der jeweiligen Risikobetriebsart
IrBA: Intervall der jeweiligen Risikobetriebsart

R individuell erreichte Punktzahl
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Rmax:

maximal erreichbare Punktzahl z.B.
fur Mischfutterhersteller: 158 Punkte
fur reine Handler: 122 Punkte (da hier einige Risikofaktoren entfallen)
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2.3.6.3 Zuordnung zu einer Risikoklasse / Kontrollfrist

Aus dem errechneten betriebsspezifischen Gesamt-Risiko Rg lasst sich nachfolgend die

Risikoklasse und damit die Kontrollfrequenz ablesen

(siehe auch Anhang 2):

Risikoklasse

Gesamt-Risiko-
punktzahl (Rg)

Kontrollfrequenz
(ohne Probenahme)

I 0 bis 40 > 3 Jahre

Il 41 bis 80 alle 3 Jahre

1] 81 bis 110 alle 2 Jahre
\Y 111 bis 135 alle 18 Monate
\Y 136 bis 160 alle 15 Monate
VI 161  bis 185 alle 12 Monate

(einmal pro Jahr)

VII 186 bis 210 alle 9 Monate
VIII 211 bis 230 alle 6 Monate
IX 231 bis 250 alle 3 Monate

Wenn der sich aus der Risikobeurteilung ergebende nachste Kontrolltermin geadndert wird,

ist dies schriftlich zu begrtinden.

Betriebe der Futtermittelprimarproduktion kénnen auch durch das vorliegende System be-

urteilt werden.
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Anhang 1: Zuordnung der Risikobetriebsarten

Einteilung in Risikobetriebsarten (RBA) in Anlehnung an den zwischen Bund

und Landern abgestimmten Kodierkatalog fiir im Verzeichnis der registrierten und
zugelassenen Betriebe nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 183/2005
anzugebende Tatigkeiten

Grundannahme: 5 Risikobetriebsarten, dabei 1 = sehr geringes Risiko, 5 = héchstes Risiko

Tabelle 1: Zuordnung RBA allgemein

Code Tatigkeit Code Futtermittelart RBA
1 2
Futtermittelprimarproduktion und Tatig-
A keiten nach Artikel 5 Absatz 1 oder 2 der 1
Verordnung (EG) Nr. 183/2005
1 Futtermittelzusatzstoffe | 4
Herstellen (zugelassen) 2 Vormischungen 5
B Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. | 4 Mischfuttermittel 5
183/2005
5 Hochkonzentrate (Diat- 5
futtermittel)
1 Futtermittelzusatzstoffe | 4
2 Vormischungen 4
C Herstellen (registriert)
3 Einzelfuttermittel 2
4 Mischfuttermittel 4
3
C Trocknungsbetrieb (mit allg. Registrie- 5 bzw.
rung) siehe
Il.
Trocknen von Grinfutter, Lebensmitteln 5
oder Lebensmittelresten, unter direkter bzw.
D S )
Einwirkung der Verbrennungsgase siehe
Il.
E Entgiften (zugelassener Betrieb) 4
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Inverkehrbringen (zugelassen) 1 Futtermittelzusatzstoffe | 3
F ,?525260150 der Verordnung (EG) Nr. > Vormischungen 3
1 Futtermittelzusatzstoffe | 2
2 Vormischungen 2

G Inverkehrbringen (registriert)
3 Einzelfuttermittel 1
4 Mischfuttermittel 2
1 Futtermittelzusatzstoffe | 4
H Drittlandsvertreter (zugelassen) 2 Vormischungen 4
4 Mischfuttermittel 3
Drittlandsvertreter (registriert) 3
Lagern 2
K Transportieren 2
’ Verarbeitung roher 5

pflanzlicher Ole

Oleochemische Herstel-
Herstellen (zugelassen) Art. 10 Nr. 3 lung von Fettsauren

i.V.m. Anh. Il der VO (EG) Nr. 183/2005
Herstellung von Biodie-
sel

4 Mischen von Fetten 5

Inverkehrbringen (zugelassen) § 17
M Abs. 3 Futtermittelverordnung (FuttMV; 3
BGBI 1 2016, 2004)

1 Futtermittelzusatzstoffe | 4
2 Vormischungen 4
N Einfuhr (registriert)
3 Einzelfuttermittel 3
4 Mischfuttermittel 4
i) Zuordnung der Risikobetriebsart fiir Trocknungsbetriebe

Abhangig von den eingesetzten Brennstoffen ergeben sich flur Futtermittel-Trocknungsbe-
triebe unterschiedliche Risiken. Flr Trocknungsbetriebe ist es deshalb erforderlich, genau-
ere Angaben zum Betrieb zu machen. Sind die Merkmale noch nicht erfasst worden, dann
wird die standardmafRig festgelegte RBA (siehe Tab. 1) zugeordnet.
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Tabelle 2: Zuordnung der RBA fiir Trocknungsbetriebe

Merkmal RBA
Indirekte Trocknung 1
Direkte Trocknung mit

e Gas (direkt, Gras + LM) 3

e Heizdl (direkt, Gras + LM) 4

e Feststoffen / sonstiges (direkt, Gras + LM) 5

o Gas (direkt, sonst. FM) 1

o Heizdl (direkt, sonst. FM) 2

o Feststoffen / sonstiges (direkt, sonst. FM) 3

1)) RBA*: Korrekturen der RBA bei bestimmten Tatigkeiten/Produkten
Aufgrund von Merkmalen bestimmter Tatigkeitsarten, die ggf. ein hdheres oder auch gerin-

geres Risiko hervorbringen, als bei der standardmafigen Einstufung bericksichtigt werden
kann, sind in Einzelfallen Korrekturen notwendig.

Tabelle 3: Korrekturen bei RBA

Code 1 Tatigkeit Code 2 besonderes RBA*
Merkmal

A Gebrauch der Mit entspre- | RBA + 1
Ausnahmerege- chender Zulas-

B lungen fir Wie- | 4 sung
derkauer  (WK)

C und  Nicht-WK | 4 Registrierung /
nach Anhang IV Meldung nach

J der Verordnung der Verordnung
(EG) (EG) Nr.
Nr. 999/2001 999/2001.

B Herstellen (zuge- | 1 Herstellung un- | RBA + 1
lassen nach Arti- ter Verwendung
kel 10 Verord- von mindestens
nung (EG) Nr. einem Kokzidi-
183/2005)  von
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Futtermittelzu- ostatikum / His-
satzstoffen tomonostati-
kum.

C Herstellen  von Herstellung von | RBA - 1
Futtermittelzu- ausschlieflich
satzstoffen  und Aromastoffen.
Vormischungen
(registriert)

C Herstellen  von Herstellung von | RBA - 1
Mischfuttermitteln ausschlieflich

einfachen
Mischfuttermit-
teln.

F Inverkehrbringen Inverkehrbrin- RBA + 1

(zugelassen nach gen von min-
Artikel 10 Verord- destens einem
nung (EG) Nr. Kokzidiostati-
183/2005) von kum / Histomo-
Futtermittelzu- nostatikum.

satzstoffen

J Lagern Es werden ver- | RBA - 1
packte Futter-
mittel gelagert
(ausgenommen
solche, die ein-
gefuhrt werden
sollen).

J Lagern Lagern von Fut- | RBA + 2
termitteln, die
eingefuhrt wer-
den sollen.

K Transportieren Es werden ver- | RBA - 1
packte Futter-
mittel transpor-
tiert.

Dariiber hinaus:

Korrektur bei allen Betrieben, deren Produktspektrum ausschlieRlich Nicht-Nutztierfutter

umfasst. Korrektur: RBA* = RBA — 1.
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Anhang 2 Kontrollfrequenzen

RBA=Risikobetriebsart
Saza=Startpunktzahl
lzgs=Intervall

@ RBA 1: 0 bis 50; lpg.=50

@ RBA 4: 100 bis 200; lzs,=100

Srai=100

© RBA 5: 150 bis 250 lnz.=100

Gesamtrisiko Ry

Risikoklasse

Kontrollfrequenz
{chne Probenahme)
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 . . . . Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor ';t'j'f';"{ ztI:IfZOZ- Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
Hauptmerkmal I: Produktions-/Handelsmenge und Produktspektrum
Produktions-
umfang/-
spektrum
produktspe-
zif. Faktoren: 3 000 bis|10 000 bis .
1.1 EF- *0.1: <3000t 10000t |50 000t 50 000 bis 100 000 t > 100 000 t 4 3 12
Misch-FM:
*1;  MinFM:
15; VM: *30;
ZS *50
Handels- o-
der Einfuhr-
umfang
produktspe- 3 000 bis|10 000 bis .
1.2 sifische Fak- <3000t 10 000 t 50 000 t 50 000 bis 100 000 t > 100 000 t 4 2 8
toren: EF:
*0,1; alle an-
deren FM: 1
1.3 Vertriebsge- | 50 km landesweit | national EU-weit Weltweit 4 2 8

biet
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 - - Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor lsatlz:‘léo'l- zt'::c::oz' Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
i N eai wenig kri- | maRig kri- sehr  kritisch
Kritische Re-|keine .. |tisch tisch " Herst. von
zepturwech- |Herst. ohne kriti- H kritisch ;
. erst. un-|Herst. un- MinFM und
L4 sel je Pro-|sche Rezeptur- t Herst. von Erg-FM und
. . . er  Ver-|ter Verwen- . " | ErgFM und AF | 4 4 16
duktionslinie |wechsel (z.B. nur wendun dun von AF mit und ohne Kok mit und ohne
| Verschlep- | fUr eine Tierkate- 9 7S 9 d/ zidiostatika Kokzidiost
ungsrisiko | gorie) von und/o- roKzidiosta-
P MinFM | der VM tika
Uberwiegend
Auftragsmi-
. auch Auf- schungen
1.5 ;izepturar- ggr:uﬁtae?)dardml- tragsmi- (mehr als 75|4 1 4
9 schungen % der Ge-
samtproduk-
tion)
. : kritische  Er-
pflanzliche | sonstige .
. Einzelfut- | Erzeug- Zeugnisse aus
Herkunft der|aus EU-Mitglied- . ; Landern  mit
1.6 Futtermittel |staaten termittel nisse aus bekannter Be- 4 2 8
aus Dritt- | Drittlan-
landern dern lastungsprob-
lematik
Verderblich-
1.7 keit des Pro- | Niedrig 3 1 3

duktes
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 - - Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor 5:3;291- 5:3;::02- Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
Hauptmerkmal ll: Produktions- und Betriebsstruktur
Produk- - wenig auto- vorwiegend
. vollstandig auto- matisiert,
.1 tion/Behand- - . manuelle Ar-|4 1 4
matisiert mit Hand- Y
lung beitsgange
zugabe
sehr _gut
keine  Uberhe- sehr schlecht
. bungen / Forde- mehrere Uber-
Baulicher ;
.| rung nach Misch- hebungen,
und techni-
vorgang ausschl. lange Trans-
scher Zu-| ..
Uber Schwer- portwege,
stand der
. kraft, kurze hohe Ver-
Produktions- . .
Transportwege, schleifanfal-
/'Lager-/ Be- | oine Ver- ligkeit,  kein
1.2 _rll_andlungs- / schleiRanfallig- gut mafig schlecht Mischhomo- 4 3 12
rans- : , e
. keit, Mischgut- genitatsnach-
porteinrich- .
achten ange- weis, mangel-
tungen / Hy- :
. messen, Be- hafte Hygiene,
gienezu- : .
stand / War- triebshygiene ) mangelhafte /
fun sehr gut, Schad- fehlende
9 lingsbek. be- Schadlings-
triebsspez. und bek.

effektiv
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Punktzahl

2

3

Risikofaktor

Risikostufe 0

(niedrig)

1.3

Kontaminati-
onsmaglich-
keiten mit /
Verschlep-

pungsrisiko

von  "Nicht-
Futtermitteln"

nein

HACCP

Dokumentation
erfillt alle ge-
Dokumenta- setzl_ichen Vor-
tion / Riicke schrlﬂgn, Daten
1.1 verfolgbar- zur Riickverfolg-
keit | Pro- barkeit sind nach
duktriickruf | Yorgabe der zu-
standigen  Be-
hérde jederzeit
verfugbar
Aktualitat alle Anforderun-
.2 und Anwen-|gen erflllt, Aktu-
’ dung des | alitdt nachgewie-

sen

Risiko-
stufe 1

Dokumen-
tation er-

fallt  alle
gesetzli-
chen Vor-
schriften,
Daten zur
Ruckver-
folgbarkeit
sind zeit-
nah ver-
fugbar

Risiko-
stufe 2

Dokumen-
tation erfillt
alle gesetz-
lichen Vor-
schriften,
Ruckstell-
proben vor-
handen,
Ruickver-
folgbarkeit
ist gewahr-
leistet

Anforde-

rungen
weitestge-

Risikostufe 3

Vorlage geforderter
Dokumente nur mit
Zeitverzdgerung;

Ruckverfolgbarkeit un-

genugend

Risikostufe 4

(hoch)

Dokumenta-

unvoll-
oder

nicht vorhan-

tion
standig

Max. Max.
Punkt- Punkt-
zahl in- | Ge- zahl
nerhalb | wich-| nach
des Pa- | tung Ge-
rame- wich-

ters tung
3 1 3

den, Ruickver- 4 3 12
folgbarkeit

nicht sicherge-

stellt

Anforderun- |4 3 12

gen nicht er-
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 - . Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor 5:3;291- Etllsjlfléoz- Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
hend er- fallt, nicht an-
fullt, jedoch gemessen
verbesse- funktionsfahig
rungswdar-
dig
werden re- mi[ﬁ?;mer werden nicht
gelmaRig, reqelmé- oder nicht re-
Warenein- chen iiber die risikoba- Big fisiko- werden nicht regelma- | gelmaRig,
gangs- und %\nforderun en siert und bags’iert o- Rig, risikobasiert oder | nicht risikoba-
.3 Produktaus- der Risikos?ufe1 mit ange- der mit an- mit angemessener | siert und nicht |4 4 16
gangskon- hinaus messener | - occe. Haufigkeit durchge- | mit angemes-
trollen Haufigkeit 9 « | fuhrt sener Haufig-
~ |ner Haufig- . i
durchge kei keit durchge
fiihrt eit._durch- fiihrt
gefuhrt
Verhalten
des Unter-
nehmens
(Mangelbe- o
.4 seitigung, sehr gut gut maRig schlecht sehr schlecht |4 3 12
Reaktion auf
Beanstan-
dungen, Er-

greifen  von
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 - . Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor 5:3;291- 5:3;::02- Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
Abhilfemal3-
nahmen)
interne  Be-
.5 triebsorgani- | gut mafig schlecht 4 2 8
sation
Hauptmerkmal IV: Bewertung von Ergebnissen aus der amtlichen Futtermitteliiberwachung
ut befriedi-
?wenig gend
Ergebnisse (durch- sehr schlecht
. BAs ulo uls schlecht .
amtlicher sehr gut ledialich schnittlich (viele BAs u/o BAs mit (sehr viele
IvV.1 Futtermittel- | (keine Beanstan- 9 viele BAs - BAs u/o BA|4 2 8
Kenn- .| Abw. vom Hochstgeh-| . .
untersuchun- | dungen BAs) Zeich- u/o BAs mit alt) mit  Ruckho-
gen Abw. vom lung)
nungsver-
N dekl. Ge-
stole) halt)
Ergebnisse durch-
V.2 aus Inspekti- | gut schnittlich auffallig 4 3 12

onen
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Punktzahl 0 1 2 3 4
Max. Max.
Punkt- Punkt-
Risikostufe 0 . . .. Risikostufe 4 | zahl in- | Ge- zahl
Risikofaktor Et'z'f?l' EtllsJIfI;OZ- Risikostufe 3 nerhalb | wich-| nach
(niedrig) (hoch) des Pa- | tung Ge-
rame- wich-
ters tung
max. erreichbare
158
Summe Rpax
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Anlage 4
(zu §§ 10 und 34)

Ergebnisse der durchgefiihrten amtlichen Kontrolle von Lebensmittel- und Lebensmittelbedarfsgegenstande-
betrieben hinsichtlich Anzahl und Art der festgestellten VerstoRe

Erzeuger (Pri-
marproduk-
tion)

Hersteller und
Abpacker

Vertriebsunter-
nehmer und
Transporteure

Einzelhandler
(Einzelhandel)

Dienstleis-
tungsbetriebe

Hersteller, die
im  Wesentli-
chen auf der
Einzelhandels-
stufe verkau-
fen

Insgesamt

Allgemeine Pa-

rameter

Zahl der Be-
triebe

Zahl der kon-
trollierten Be-
triebe

Zahl der Kon-

trollbesuche

Zahl der Be-
triebe mit Ver-
stoRen

Art der
stoRe

Ver-
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Hygiene
(HACCP, Aus-
bildung)
Hygiene allge-
mein
Zusammenset-

zung (nicht mik-
robiologisch)

Kennzeichnung
und Aufma-
chung

Andere Ver-
stolRe

Begriffsdefinitionen im Sinne der Anlage 4

Es gelten die Begriffsdefinitionen des ,Eckpunktepapiers zur einheitlichen Erfassung der Betriebe, Tatigkeiten und MaRnahmen® der Lander
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Anlage 5
(zu § 34)

Ergebnisse der Untersuchung der nach § 11 enthommenen amtlichen Proben von Lebensmitteln und Lebens-
mittelbedarfsgegenstanden

Produktgruppe | Mikrobiologi- | Andere Ver- | Zusammen- | Kennzeich- Andere Zahl der Pro- | Gesamtzahl | Prozentualer
sche Verun- | unreinigun- | setzung nung / Auf- ben mit Ver- | der Proben Anteil der
reinigungen | gen machung stélRen Proben mit

VerstoRen

Milch und

Milchprodukte

Eier und Eipro-
dukte

Fleisch, Wild,
Gefligel und
Erzeugnisse
daraus

Fische, Krus-
ten-, Schalen-,
Weichtiere und
Erzeugnisse
daraus

Fette und Ole

Suppen, Bri-
hen, Saucen
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Getreide und
Backwaren

Obst und Ge-
muse

Krauter und
Gewlrze

Alkoholfreie
Getranke

Wein

Alkoholische
Getranke (au-
Rer Wein)

Eis und Des-
serts

Schokolade,
Kakao und ka-
kaohaltige Er-
zeugnisse,
Kaffee, Tee

Zuckerwaren

Nisse, Nuss-
erzeugnisse,
Knabberwaren

Fertiggerichte

Lebensmittel
fir besondere
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Ernahrungsfor-
men

Zusatzstoffe

Sonstige Le-
bensmittelpro-
ben

Zahl aller amtli-
chen Lebens-
mittelproben

Amtliche Pro-
ben von Le-
bensmittelbe-
darfsgegen-

standen
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Anlage 6
(zu § 13 Absatz 2)

Erlauterungen und Begriffsbestimmungen fir ein Konzept zur risiko-
basierten Probenahme bei Lebensmitteln

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

Die genannten Beispiele erlautern die Zielrichtung der Kriterien und kénnen fir die risiko-
basierte Probenplanung herangezogen werden:

Produktspezifischer Sektor

— Lebensmittelsicherheit,

z.B. Gesundheitsgefahr — Haufigkeit und Schwere,

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

— Tauschungsschutz,

z.B. Kennzeichnung, Verfalschung, Ursprung der Ware,

— sonstige fehlende Rechtskonformitat,

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

Betriebsspezifischer Sektor

— Bedeutung des Betriebes,

z.B. Produktionsmenge, Anzahl verschiedener Produkte, Betriebsgrolle,

— Verhalten des Lebensmittelunternehmers,

z.B. Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Bestimmungen, Eigenkontrolle,
— regionale Strukturen.

Sonstiger Sektor

— Ernahrungsrelevanz und
— zukunftige Entwicklung,

z.B. Innovation, veranderte und neue Warenstrome, Trends.

Im Falle der Eignung sind die Sektoren miteinander zu verknipfen, da die Aussagekraft
und Verwertbarkeit des ermittelten Untersuchungsergebnisses in erheblichem Malie von
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der ergebnisorientierten Verbindung von Entnahmeort und Ausgestaltung des Uberwa-
chungsziels abhangig sind.

Der Grad der Uberschneidung bzw. die Intensitat der Verkniipfung der einzelnen Sektoren
in den jeweiligen Probenmanagementmodellen richtet sich nach den jeweiligen Uberwa-
chungsgrundsatzen der Lander.

Zu den ,risikobasierten Planproben® zahlen alle im Vorfeld planbaren Proben, bei denen
die Aufdeckung einer gesundheitlichen Gefahr oder die Feststellung eines VerstoRRes Ziel
der Probenahme und -untersuchung ist. Hierzu kénnen z.B. auch Proben aus Uberwa-
chungsprogrammen zahlen. Nicht hierunter fallen Monitoringproben, da diese mdglichst re-
prasentativ erhoben werden sollen.

Anlassbezogene Proben wie Beschwerdeproben, Verdachtsproben, Verfolgs-/Nach-/Ver-
gleichsproben und Importproben folgen zwar einem risikobasierten Ansatz, lassen sich je-
doch nicht im Vorfeld planen und fallen daher ebenfalls nicht in diese Kategorie.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift ber Grundsatze zur Durchfiihrung der amtlichen
Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften des Lebensmittelrechts, des Rechts der tie-
rischen Nebenprodukte, des Weinrechts, des Futtermittelrechts und des Tabakrechts (AVV
Rahmen-Uberwachung — AVV RUb) legt allgemeine Vorschriften fiir die amtliche Uberwa-
chung fest und tragt damit zu einer bundesweit einheitlichen Durchfiihrung der amtlichen
Kontrolle in den Landern bei. Sie konkretisiert Regelungen aus der bis Dezember 2019
gultigen EG-Kontrollverordnung (Verordnung (EG) Nr. 882/2004), die durch eine neue eu-
ropaische Verordnung Uber amtliche Kontrollen (Verordnung (EU) 2017/625) abgel6st
wurde, und ist zudem ein internes behdrdliches Steuerungsinstrument zur risikobasierten
Beurteilung von Lebensmittelbetrieben.

Die Erfahrungen der Lander aus der Anwendung der AVV RUb in der Uberwachungspraxis
haben gezeigt, dass die bisherige risikobasierte Beurteilung von Lebensmittelbetrieben zu
Kontrollhaufigkeiten bei Regelkontrollen fiihren kann, die dem Risiko der jeweiligen Be-
triebe nach den Umstanden des Einzelfalls nicht angemessen sind und zu wenig Raum fir
anlassbezogene Kontrollen lassen.

Ziel der Neuregelung der AVV RUb ist es daher im Kern, den Uberwachungsdruck risiko-
orientiert in Problembetrieben mittels gezieltem Einsatz der Personalressourcen durch an-
lassbezogene Kontrollen zu erhdhen, gleichzeitig aber die Risiken ,beanstandungsfreier*
Betriebe, insbesondere in der hdchsten Regelkontrollhaufigkeit, auch im Sinne der Res-
sourcenschonung angemessener zu adressieren. Konkret soll dies dadurch erméglicht wer-
den, dass die Frequenzvorgaben fir Regelkontrollen in vertretbarem Mal} gelockert und die
freiwerdenden Kapazitaten fir anlassbezogene Kontrollen eingesetzt werden. Die Kontroll-
dichte soll nicht verringert, sondern starker auf ,neuralgische Punkte“ ausgerichtet werden.
Wichtig ist in diesem Zusammenhang, dass ein Betrieb — nach wie vor — arbeitstaglich kon-
trolliert werden kann und soll, wenn die zustandigen Behdrden feststellen, dass von diesem
Betrieb ein entsprechend hohes Risiko ausgeht.

Darlber hinaus hat die Arbeitsgruppe ,Kontrollprogramm Futtermittel“ des Bundes und der
Lander das Beispielmodell flr eine risikoorientierte Beurteilung von Futtermittelbetrieben
auf der Grundlage der Auswertung von Erfahrungen bei der amtlichen Kontrolle weiterent-
wickelt. Die Anderungen zielen insbesondere darauf ab, die betrieblichen Eigenkontroll-
maflinahmen starker zu berlicksichtigen und die Kontrollfrequenzen von Futtermittelbetrie-
ben mit dhnlichen Tatigkeiten differenzierter festlegen zu kénnen.

Am 27. April 2017 ist die neue europaische Verordnung Uber amtliche Kontrollen (Verord-
nung (EU) 2017/625) in Kraft getreten. Sie ist in weiten Teilen seit dem 14. Dezember 2019
anzuwenden und hat damit die Verordnung (EG) Nr. 882/2004 abgelést. Da die AVV RUb
als konkretisierende, nationale Rechtsvorschrift zahlreiche Rechtsverweise auf die nicht
mehr gultige Verordnung (EG) Nr. 882/2004 enthalt, wurde der sich daraus abzuleitende
Anpassungsbedarf im vorliegenden Entwurf ebenfalls berlicksichtigt.

Auf Grund der Vielzahl der notwendigen Anpassungen von Verweisen an aktualisiertes eu-
ropaisches Recht empfiehlt es sich, die AVV RUb insgesamt neu zu erlassen und die bisher
geltende Verwaltungsvorschrift aufzuheben.
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Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs der Verwaltungsvorschrift

Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift enthalt Bestimmungen flr die Organisation und
Durchfihrung amtlicher Kontrollen, die darauf abzielen, den Vollzug der Vorschriften des
Lebensmittelrechts, des Rechts der tierischen Nebenprodukte, des Weinrechts, des Futter-
mittelrechts und des Tabakrechts durch die zustandigen Behorden der Lander bundesweit
noch stérker als bisher zu vereinheitlichen. Die Vorschriften der AVV RUb sind zudem an
geandertes EU-Recht anzupassen.

1l. Alternativen

Da die Erfahrungen der Lander den Modernisierungsbedarf der Risikobeurteilung von Le-
bensmittelbetrieben auller Frage stellen und zudem nationales Recht an geandertes Uni-
onsrecht angepasst werden muss, gibt es keine Alternativen. Alternativen, den identifizier-
ten Modernisierungsbedarf zielflihrend aufzugreifen, wurden gepruft. Das mit dieser Allge-
meinen Verwaltungsvorschrift intendierte Ziel einer bundesweit einheitlichen Umsetzung
des Modernisierungsbedarfs kann nicht au3erhalb einer rechtlichen Regelung erreicht wer-
den. Inhaltliche Alternativen, mit denen das mit dieser Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
angestrebte Ziel der Modernisierung der Risikobeurteilung von Lebensmittelbetrieben er-
reicht werden kann, bestehen nicht. Das einschlagige europaische Recht bindet die Mit-
gliedstaaten an den Grundsatz der risikobasierten Ermittlung der Kontrollhaufigkeit und er-
offnet darliber hinaus keine Grundlage fir alternative Konzepte. Bei der Anpassung des
Kontrollaufwandes soll die Wahrscheinlichkeit eines VerstoRes gegen die Vorschriften im
Bereich der Lebensmittelkette berlcksichtigt werden.

Iv. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union

Die Verwaltungsvorschrift ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar und tragt zu
einer einheitlichen und rechtssicheren Anwendung der Verordnung (EU) 2017/625 durch
die Lander bei.

V. Regelungsfolgen
1. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprufung gemaf § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig, da sie auf die Gewahrleistung
eines dauerhaft hohen Niveaus des Verbraucherschutzes auch in dem Sinne abzielen, Ge-
fahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden.

Insbesondere die Erreichung des Nachhaltigkeitsziels (SDG) 3 ,Gesundheit und Ernah-
rung“ wird durch die Regelung geférdert. Die Regelung tragt zu einer bundesweit einheitli-
chen Durchfiihrung der amtlichen Kontrolle in den Landern bei. Sie ist zudem ein internes
behdrdliches Steuerungsinstrument zur risikobasierten Beurteilung von Lebensmittelbetrie-
ben. Ferner wird dem Prinzip einer nachhaltigen Entwicklung Nummer 4 ,Nachhaltiges Wirt-
schaften starken®, Buchstabe c ,Eine nachhaltige Land- und Fischereiwirtschaft muss pro-
duktiv, wettbewerbsfahig sowie sozial- und umweltvertraglich sein; sie muss insbesondere
Biodiversitat, Béden und Gewasser schitzen und erhalten sowie die Anforderungen an eine
tiergerechte Nutztierhaltung und den vorsorgenden, insbesondere gesundheitlichen Ver-
braucherschutz beachten. sowie Nummer 3 ,Natirliche Lebensgrundlagen erhalten®,
Buchstabe d ,Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit und die
Natur sind zu vermeiden.“ Rechnung getragen.
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2. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.
3. Erfiullungsaufwand

Den Burgerinnen und Blrgern entsteht durch die Verwaltungsvorschrift kein Erfullungsauf-
wand.

Der Wirtschaft entsteht durch die Verwaltungsvorschrift nur ein Erfillungsaufwand, wenn
die Lander und Gemeinden das bisherige Beispielmodell nicht oder nicht vollstandig umge-
setzt haben. In diesem Fall entstiinden der Wirtschaft zusatzliche Kosten von 14 Millionen
Euro, da die zusatzlichen Betriebskontrollen von Beteiligten der Wirtschaft begleitet werden.
Unter der Annahme, dass die unten aufgefihrten zuséatzlichen Kontrollen mit einer durch-
schnittlichen Kontrolldauer von 1,5 Stunden im Betrieb durchgeflihrt werden, ergibt sich ein
jahrlicher Erfullungsaufwand von 14 Millionen Euro. Aus der Differenz von 278.316 Kontrol-
len x Dauer von jeweils 1,5 Stunden x 34,50 Euro (entsprechend der Lohnkostentabelle fur
die Wirtschaft als Durchschnitts-Satz fur die Gesamtwirtschaft) errechnet sich die Summe
von 14.402.853 Euro. Bei Umlage dieser Kosten auf die Halfte (495.198 Betriebe) aller Be-
triebe ergeben sich pro Betrieb durchschnittliche jahrliche Kosten in Hohe von 30 Euro.

Ein zusatzlicher oder verringerter Erflllungsaufwand fir den Bund ergibt sich nicht, da die
bereits bestehende Verwaltungspraxis fortgefiihrt wird.

Mit der Neuregelung der AVV RUb wird die risikobasierte Beurteilung von Lebensmittelbe-
trieben landertbergreifend harmonisiert. Falls die Lander und Gemeinden das bisherige
Beispielmodell nicht oder nicht vollstdndig umgesetzt haben, entstiinden den Landern und
Gemeinden zusatzliche Kosten von 31 Millionen Euro.

Die angegebene Schatzung beruht auf folgenden Annahmen:

1. Die Gesamtzahl der Betriebe wurde dem Jahresbericht 2018 der Bundesrepublik
Deutschland zum mehrjahrigen nationalen Kontrollplan entnommen, ohne die Betriebsgat-
tung "Erzeuger (Primarproduktion)”, da fir die Lebensmittelbetriebe der Primarproduktion
gem. § 6 Absatz 4 der vorliegenden AVV RUb beibehalten wird, dass gesonderte Kontroll-
frequenzen festgelegt werden und die verpflichtende Tabelle daher nicht gilt. Bleiben also
die Betriebsgattungen a) "Hersteller und Abpacker", b) ,Vertriebsunternehmer und Trans-
porteure", c) "Einzelhandel", d) "Dienstleistungsbetriebe" und e) "Hersteller auf Einzelhan-
delsstufe”

2. Schatzung der durchschnittlichen Einstufung in Risikoklassen (RK) je Betriebsgattung
(50 % der Betriebe in der durchschnittlichen RK, je 25 % in den direkt dartber und darun-
terliegenden RK, Angabe in Anzahl der Betriebe):

a) RK3: 5.596, RK4: 11.193, RK5: 5.596,

b) RK6: 7.789, RK7: 15.578, RK8: 7.789,

c) RK5: 78.938, RK6: 157.876, RK7: 78.938,

d) RK5: 136.692, RK6: 273.384, RK7: 136.692 und

e) RK4: 18.584, RK5: 37.168, RK6: 18.584.
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3. Berechnungen fir die Annahme, dass in 50 % der Betriebe nicht nach der aktuellen
Beispieltabelle kontrolliert wird.

4. Annahme, dass bei einer Abweichung die Kontrollfrequenz der nachsthéheren RK (also
geringere Kontrollfrequenz) verwendet wird.

5. Annahme einer durchschnittlichen Kontrolldauer (inkl. Vor- und Nachbereitung) von 3
Stunden.

6. Annahme der durchschnittlichen Verwaltungskosten pro Stunde von 37,30 Euro auf
Ebene der Kommunen. Unter der Annahme, dass ein geringer Anteil der Kontrollen nicht
von Lebensmittelkontrolleuren, sondern von Tierarzten durchgefuhrt wird, wird nicht mit
dem Satz fir den mittleren Dienst, sondern mit dem kommunalen Durchschnittssatz ge-
rechnet.

Bei Anwendung der geschilderten Annahmen ergabe sich jahrlich ein erhéhter Erflllungs-
aufwand von 31 Millionen Euro.

Bei vollstandiger Anwendung der Beispieltabelle ergeben sich 1.317.173 Kontrollen pro
Jahr, bei der angenommenen Abweichung 1.038.857 pro Jahr.

Aus der Differenz von 278.316 Kontrollen x Dauer von jeweils 3 Stunden x 37,30 Euro ergibt
sich die Summe von 31.143.560,40 Euro.

Dem gegenuber stehen geringfligige Entlastungen fir die Verwaltung in den Landern und
Gemeinden durch die Anpassung der Vorschriften zur Erstellung des mehrjahrigen natio-
nalen Kontrollplans sowie des dazugehdrigen Jahresberichts an Unionsrecht.

4. Weitere Kosten

Es sind keine Auswirkungen auf Einzelpreise und/oder das Verbraucherpreisniveau zu er-
warten.

Gemal der Verordnung (EU) 2017/625 kdnnen Mitgliedstaaten fir die Durchfihrung von
Regelkontrollen Gebuhren erheben. Soweit bekannt, machen in Deutschland von dieser
Méglichkeit zwei Lander Gebrauch. Da mit dem jetzt verpflichtend anzuwendenden Modell
zur Ermittlung der Kontrollfrequenz gegentiber dem bisherigen Beispielmodell Frequenz-
vorgaben fiir Regelkontrollen in vertretbarem Mal} gelockert werden, um freiwerdende Ka-
pazitaten fir anlassbezogene Kontrollen einzusetzen, ist mit reduzierten Gebuhren fiir die
Regelkontrollen in diesen beiden Landern zu rechnen.

Bei den verstarkt durchzufihrenden anlassbezogenen Kontrollen erheben die zustéandigen
Behorden gemal der Verordnung (EU) 2017/625 im Falle von lebensmittelrechtlichen Ver-
stoflen in allen Landern Gebuhren.
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5. Gleichstellungspolitische Auswirkungen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, weil die
Vorschrift keine Regelung enthalt, die auf die spezifischen Lebenssituationen von Frauen
und Mannern Einfluss nimmt.

6. Auswirkungen auf Belange mittelstandischer Unternehmen

Auswirkungen von besonderer Bedeutung fir KMU sind nicht zu erwarten, da die Vorschrift
keine Regelungen enthalt, die spezifisch KMU starker belasten. Die Kontrolldauer hangt
wesentlich von der GroRRe des Betriebes ab, so dass in kleineren Betrieben mit einer kiirze-
ren Kontrolldauer zu rechnen ist. Die zugrundeliegenden Regelungen verfolgen das Uber-
geordnete Ziel, den gesundheitlichen Verbraucherschutz zu gewahrleisten. Zu diesem
Zweck sind risikobasierte Kontrollen in allen Betrieben durchzufiihren. Das Regelungsziel
kann nur erreicht werden, wenn KMU nicht von den Regelungen ausgenommen werden.

VL. Befristung; Evaluierung

Ziel des Regelungsvorhabens ist es, das Kontrollkonzept zu verbessern, das der Uberwa-
chung der Einhaltung der Vorschriften des Lebensmittelrechts dient. Das soll durch ein an-
gemesseneres Verhaltnis von Regelkontrollen und anlassbezogenen Kontrollen erreicht
werden. Die erforderlichen Daten zur Kontrollfrequenz inklusive anlassbezogener Kontrol-
len werden (bereits ohnehin) fir den Jahresbericht zum Mehrjahrigen Nationalen Kontroll-
plan erhoben. Das Ressort wird im konkreten Fall die Daten aus den Jahren 2020 bis 2024
zugrunde legen.
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B. Besonderer Teil - Kernelemente der vorliegenden Neuregelung

& 5 Absatz 1 Nummer 4

Es erfolgt Klarstellung, dass die Ausbildung und Schulung des Personals Bestandteil eines
Qualitatsmanagementsystems sind. Dabei handelt es sich nicht um eine neue nationale
materielle Anforderung, sondern um eine Anpassung an die Bestimmungen der Verordnung
(EU) 2017/625. Hierin ist die Ausbildung und Schulung des Personals, das amtliche Kon-
trollen durchfuhrt, als allgemeine Pflicht der zustdndigen Behdrden bereits enthalten.

§ 6 Absatz 3

Die Schaffung einer allgemeinen Frist zur Aufbewahrung der Dokumentation dient dem
Zweck einer bundesweit einheitlichen Verwaltungspraxis. Durch die eingefiigte Offnungs-
klausel besteht fir die Lander allerdings die Méglichkeit, abweichende Aufbewahrungsfris-
ten zu schaffen, um der Notwendigkeit einer langeren Aufbewahrung, beispielsweise zum
Zwecke des Nachweises im Rahmen von gerichtlichen Verfahren, Rechnung zu tragen.
Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist ist aus datenschutzrechtlichen Griinden eine unver-
zigliche Léschung der Daten geboten.

§7

§ 7, in Verbindung mit Anlage 1, dient dazu, das Risiko von Lebensmittelbetrieben im Rah-
men der amtlichen Kontrollen nach den Umstanden des Einzelfalls angemessener als bis-
her adressieren zu kénnen. Das Zusammenwirken von Regelkontrollen und anlassbezoge-
nen Kontrollen soll hinsichtlich Effektivitat und Effizienz optimiert werden. Zudem soll in
diesem Bereich eine bundesweite Harmonisierung bei der Anwendung der Kriterien zur ri-
sikobasierten Kontrolle von Lebensmittelbetrieben erreicht werden. Im Einzelnen:

e § 7 Absatz 2 regelt, dass die Festlegung der Risikokategorien in Ubereinstimmung
mit dem bundesweiten Betriebsartenkatalog zu erfolgen hat. Hierdurch soll eine
Harmonisierung in diesem Bereich erreicht werden.

e Nach § 7 Absatz 3 und 4 ist das bisherige Beispielmodell zur Ermittlung von Regel-
kontrollfrequenzen im Sinne einer harmonisierten Handhabung der risikobasierten
Beurteilung von Lebensmittelbetrieben bundesweit einheitlich anzuwenden. Die
Frequenzvorgaben flir Regelkontrollen werden gegenliber bisher geltenden
Grundsatzen in vertretbarem Mal} gelockert, damit die freiwerdenden Kapazitaten
fr anlassbezogene Kontrollen eingesetzt werden kdnnen. Die Regelung zielt darauf
ab, die Kontrolldichte nicht zu verringern, sondern sie starker auf ,neuralgische
Punkte® auszurichten. Die Regelung ermoglicht es nach wie vor, dass ein Betrieb
arbeitstaglich kontrolliert werden kann und soll, wenn die zustandige Behdrde fest-
stellt, dass von einem Betrieb ein entsprechend hohes Risiko ausgeht.

e § 7 Absatz 6 regelt die Kontrolltiefe amtlicher Kontrollen. Eine Vollkontrolle umfasst
die Kontrolle aller betriebsrelevanten Beurteilungsmerkmale gemaf Anlage 1 Num-
mer 1.2.

e §7 Absatz 7 regelt die Aktualisierungsmodalitaten der Risikobewertung der Lebens-
mittelbetriebe und verknlpft sie mit der ermittelten Regelkontrollhdufigkeit.

e § 7 Absatz 8 flhrt die Anforderungen zur Unterrichtung des Unternehmers, die in
der Verordnung (EU) 2017/625 angelegt sind, naher aus. Dem Lebensmittelunter-
nehmer soll dadurch ein konkreter Anreiz zu Verbesserungen gegeben werden.
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§8

Die Vorschrift enthalt sektorspezifische Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Tierische-
Nebenprodukte-Betriebe und -Anlagen, welche die allgemeinen Kriterien der risikobasier-
ten Kontrolle von Betrieben nach § 6 konkretisieren.

§9

Die Vorschrift enthalt sektorspezifische Kriterien der risikoorientierten Kontrolle von Futter-
mittelbetrieben, welche die allgemeinen Kriterien der risikobasierten Kontrolle von Betrie-
ben nach § 6 konkretisieren.

§ 10 Absatz 6

Die Schaffung einer allgemeinen Frist zur Aufbewahrung der Dokumentation dient dem
Zweck einer bundesweit einheitlichen Verwaltungspraxis. Durch die eingefligte Offnungs-
klausel besteht fir die Lander allerdings die Méglichkeit, abweichende Aufbewahrungsfris-
ten zu schaffen, um der Notwendigkeit einer langeren Aufbewahrung, beispielsweise zum
Zwecke des Nachweises im Rahmen von gerichtlichen Verfahren, Rechnung zu tragen.
Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist ist aus datenschutzrechtlichen Grinden eine unver-
zigliche Léschung der Daten geboten.

§11

Es werden Grundsatze der amtlichen Probenahme und Probenuntersuchung festgelegt.
Die Probenahme bei einer Abgabe von Lebensmitteln im Rahmen von Fernkommunikation
(Artikel 36 der Verordnung (EU) 2017/625) wird von der bestehenden Formulierung nicht
ausgeschlossen. Die Probenahme im Onlinehandel ist grundsatzlich ebenfalls umfasst.

§ 11 Absatz 4

Die Schaffung einer allgemeinen Frist zur Aufbewahrung der Dokumentation dient dem
Zweck einer bundesweit einheitlichen Verwaltungspraxis. Durch die eingefligte Offnungs-
klausel besteht fur die Lander allerdings die Mdglichkeit, abweichende Aufbewahrungsfris-
ten zu schaffen, um der Notwendigkeit einer langeren Aufbewahrung, beispielsweise zum
Zwecke des Nachweises im Rahmen von gerichtlichen Verfahren, Rechnung zu tragen.
Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist ist aus datenschutzrechtlichen Grinden eine unver-
zigliche Léschung der Daten geboten.

§20

Die Ausnahmeregelung aus der bisher geltenden AVV RUb, nach der die Beauftragung von
nicht amtlichen Priflaboratorien bei der Durchflihrung von Untersuchungen auf transmis-
sible spongiforme Enzephalopathien mdglich ist, wird nicht Gbernommen. Diese Ausnah-
meregelung ist zwischenzeitlich als entbehrlich anzusehen, weil die Verpflichtung zur
Durchfuihrung derartiger Untersuchungen bei gesund geschlachteten Rindern aus geliste-
ten Mitgliedstaaten entfallen ist.

§26

Es erfolgt eine Anpassung der bestehenden Vorschriften an aktualisiertes europaisches
Recht.

§38
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Die Regelungen des § 38 dienen der Zusammenarbeit der Behérden im Krisenfall. Sie die-
nen nicht als rechtliche Regelungen fiir Ereignisse, welche nicht als Krisenfall anzusehen
sind. Zur Koordinierung des Managements von Bund und Landern bei Ereignissen, die un-
terhalb der Krisenschwelle liegen, wenden Bund und Lander die in der Praxis etablierten
Methoden an, welche flexibel an die Umstande des Einzelfalls angepasst werden kénnen.

Anlage 1

Nummer 5: Risikobasierte Beurteilung von Betrieben

Ein fUr bestimmte Betriebe nicht relevantes Beurteilungsmerkmal soll bei der Risikobeurtei-
lung nicht zu negativen Bewertungen flhren. Im Sinne einer bundesweit einheitlichen Risi-
kobeurteilung soll in diesen Fallen eine neutrale Einstufung (d. h. mit O Punkten) erfolgen.

Nummer 5.3.5: Ermittlung der Kontrollfrequenz von Regelkontrollen

Die Vorschriften in der Anlage erlautern die Vorgaben des § 7.



