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BEGRIINDUNG

vorliegender Entwurf einer Verordnung des Rates fdllt in den allgemeinen
Rahmen der Gemeinschaftsgesetzgebung zur Tierernihrung und betrifft speziell

die Regelung der Zulassung von Herstellern sowie deren Vertreter.

perzeit legen verschiedene Richtlinien die Mindestbedingungen fest, denen
die Hersteller von Zusatzstoffen, Vormischungen und Mischfuttermitteln zu

geniilgen haben.

Die Ratsrichtlinien 70/524/EWG {lber 2Zusatzstoffe in der Tiererndhrung und
74/63/EWG iber unerwinschte sStoffe und Erzeugnisse in der Tiererndhrung
behalten die Verwendung und Bearbeitung gewisser stoffe und Erzeugnisse
solchen Personen vor, die Hber die flir die Gewihrleistung der allgemeinen

Sicherheit erforderlichen sachkenntnisse, Anlagen und Ausriistungen verfiigen.

aufgrund der gewonnenen Erfahrungen und im Hinblick auf das Funktionieren

des Binnenmarktes wird angestrebt :

- eine Verbesserung der Rechtsklarheit sowie der Transparenz durch eine
Kodifizierung der fir die 2Zulassung der betreffenden Betriebe

geltenden Bedingungen und Mcdalitdten;

- eine Aktualisierung und Vervollstdndigung der Kriterien, denen

Hersteller, Zwischenhindler sowie deren Vertreter genilgen milssen;

- eine aAnpassung der Richtlinien 70/524/EWG und 74/63/EWG nach MaBgabe

der Bestimmungen des vorliegenden Entwurfs.

Hinsichtlich der  sSubsidaritdt ist darauf hinzuweisen, daB  die
Mitgliedstaaten fir das Verfahren der Erteilung und des Entzugs von
Zulassungen zustiéndig sein werden und daB es ihnen obliegen wird, die

fortdavernde Einhaltung der vorgesehenen Pflichten zu Uberwachen.



Wie in anderen Fidllen einer Aktuailisierung von hochtechnischen und
wissenschaftlichen Anhdngen die die tierische oder menschliche Gesundheit
betreffen, empfiehlt es sich, ein Verfahren der engen JIusammenarbeit
zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen des mit der
Entscheidung 70/372/EWG des Rates vom 20. Juli 1970 eingesetzten Stdndigen
Futtermittelfausschusses vorzusehen, um den Anhang an den wissenschaftlich-

technischen Fortschritt anzupassen.
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KOMMISSION

Vorschlag fiir cine Verordnung (EG) des Rates mit Bedingungen und Modalititen fiir die Zu-

lassung bestimmter Betricbe des Futtermittelsektors sowie zur Anderung der Richtlinien
70/524/EWG und 74/63/EWG

(Von der Kommission vorgelegt am 26. November 1993)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitze auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments,

nach Stellungﬁahme des Wirtschafis- und Sozialaus-
schusses,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Mit der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. No-
vember 1970 tber Zusatzstoffe in der Tierernihrung ('),
zuletzt geindert durch die Richtlinie 93/.. /EWG, sind
die Mindestanforderungen an die Hersteller von Zusatz-
stoffen, Vormischungen und mit diesen Erzeugnissen
versetzten Mischfuttermiueln fesigelegt worden.

Gemifl dieser Regelung diirfen bestimmte Kategorien
von Zusatzstoffen, Vormischungen und damit versetzter
Mischfurermittel nur von Herstellern erzeugt und ver-
wendet werden, die in ein nationales Verzeichnis einge-
tragen wurden.

Im Hinblick auf das Funktionieren des Binnenmarktes
sind bestimmte fakultative Bestimmungen zu . streichen,
die es den Mitgliedstaaten noch ermoglichen, von den in
diesem Bereich gelienden Gemeinschaftsvorschrifien ab-
zuweichen, und sind die Kriterien fiir die Zulassung der
Hersteller aufzufithren, um Weubewerbsverzerrungen
aufgrund der unterschiedlichen Auslegung bereits beste-
hender Zulassungsbedingungen durch die Mitghedstaa-
ten zu vermeiden und so etwaigen schiidlichen Auswir-
kungen auf die menschliche und tierische Gesundheit
und die Umwelt vorzubeugen, die infolge der Gefahren
bei der Verwendung bestimmter Zusawuzstoffe gegeben
sein konnten.

" (" ABL Nr. L 270 vom 14. 12. 1970, S..1.

Um zu verhindern, daff Futtermittel bestimmte besonders
unerwiinschte Stoffe enthalten, soll der Gehalt dieser
Stoffe in den Ausgangserzeugnissen mit der Richtlinie
74/63/EWG des Rates vom 17. Dezember 1973 iiber
unerwiinschte Stoffe und Frzeugnisse in der Tierernih-
rung (), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
93/.. /EWG, auf einen annehmbaren Wert begrenzt
werden. Ferner diirfen die Ausgangserzeugnisse gemifl
dieser Regelung nur von Personen verwendet werden,
die uber entsprechende Qualifikationen sowie Einrich-
tungen und Gerite verfiigen, die zum Verdinnen der
Stoffe auf den in dieser Richtlinie vorgeschenen Hochst-
wert fiir die unterschiedlichen Mischfuttermittel erfor-
derlich sind.

Aufgrund der gewonnenen Erfahrungen ist es ange-
bracht, zusitzliche Bestimmungen iiber die Registrierung
der Betriebe vorzusehen, die die fraglichen Erzeugnisse
herstellen, lagern oder verpacken. Ferner ist die Eintra-
gung sonstiger Personen in cin amtliches Verzeichnis zu
regeln.

In dem Bestreben, die Qualitit des Erzeugnisses zu ge-
wihrleisten und die Gefahr von Riickstinden bestimmter
Zusatzstoffe in den tierischen Erzeugnissen oder hoher
Gehalte an Schwermetallen oder Schidlingsbekimp-
fungsmitteln zu vermeiden, die auf eine unsachgemifle
Herstellung des Zusatzstoffes, der Vormischung oder
des Mischfurttermittels zuriickzufishren sind, miissen so-
mit fiir die Zulassung aller Hersteller von Zusatzstoffen,
Vormischungen und Mischfunermitteln einheitliche und
genaue Kriterien gelten.

Die fir alle Hersteller geltende Verpflichwung zur Einho-
lung einer Zulassung gibt den Miigliedstaaten die Mog-
lichkeit, die Hersteller zu kontrollieren und gegebenen-
falls diejenigen, die zugelassene Stoffe auf rechtswidrige
Weise oder verbotene Stoffe wie Hormene oder Beta-
Agonisten verwenden, niher zu bezeichnen und bei ih-
nen einzugreifen.

(*) ABL Nr. L 38 vom 11. 2. 1974, S. 31.
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Es sind einheitliche Verpflichtungen festzulegen, die fiir
die Erteilung einer Zulassung eingehalten werden miis-
sen. Die Kommission ist damit zu beauftragen, Durch-
filhrungsvorschriften zu dieser Verordnung, einschlief-
lich angemessener Sanktionen, zu erlassen.

Fiir den Fall, daf der Rat die Kommission zur Durch-
fihrung der Regeln ermiichtigt, die fiir die Bedingungen
und Modalititen der Zulassung der betreffenden Be-
tricbe erlassen wurden, ist eine enge Zusammenarbeit
zwischen den Miigliedstaaten und der Kommission im
Rahmen des mit dem Beschluf 70/372/EWG des Ra-
tes (') eingesetzten Stindigen Futtermittelausschusses
vorzusehen.

Im Hinblick auf mehr Transparenz sollien die Zulas-
sungsbedingungen und -modalititen fiir den Futtermit-
telsektor in einem einzigen Text zusammengefalt wer-
den. Infolgedessen sind die bestehenden Regelungen an-
zupassen.

Die Mitgliedstaaten miissen dafiir sorgen, dafl die in die-
ser Verordnung fesigelegten Mindestanforderungen fiir
die Erteilung einer Zulassung durch die nationalen Be-
horden eingehalien werden und sich versichern, daf} die
betreffenden Betriebe diese Anforderungen auch wei-
terhin erfiillen. Allerdings gelten diese Bestimmungen un-
beschadet der gemeinschaftlichen Regeln fiir die Durch-
fuhrung der amtlichen Fuumermittelkontrolle.

Es ist erforderlich, diese Regelung auf Gemeinschafts-
ebene zu erassen, um die Ziele der Gewihrleistung der
Qualitit und der Sicherheit der Futtermiuel besser zu
verwirklichen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Mit dieser Verordnung werden die Bedingungen
und Modalititen fiir die Zulassung bestimmter Katego-
rien von Betrichen des Futtermittelsektors festgelegs,
nachstehend ,,Betrichbe® genannt, die im Hinblick auf das
Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse den Be-
dingungen von nachstchendem Artikel 3 gentigen .miis-
sen.

(2) Diese Verordnung gilt unbeschadet der gemein-
schaftlichen Regeln fiir die Durchfithrung der amilichen
Futtermittelkontrolle.

'(3) Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten erfor-

derlichenfalls die Begriffsbestimmungen der gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften fur den Futtermittelsek-
tor.

Artikel 2

Ab dem ... stellen die Beuriebe bei der zustindigen na-
tionalen Behorde einen Antrag auf Eintragung in ein
amtliches Register, um von einem Mitgliedstaat zugelas-
sen zu werden.

(') ABL Nr. L 170 vom 3. 8. 1970, $. 1.

Artikel 3

(1)  Um von den zustindigen nationalen Behérden zu-
gelassen werden zu konnen, mufl ein Betrieb der

a) Zusatzstoffe herstellt, den Bedingungen von Kapitel 1
des Anhangs entsprechen;

b) Vormischungen herstetlt, lagert oder verpackt, den
Bedingungen von Kapitel II des Anhangs entspre-
chen;

¢} mit Vormischungen versetzte Mischfunermittel her-
stellt, lagert oder verpackt, den Bedingungen von Ka-
pitel 111 Teil A des Anhangs entsprechen;

d) Mischfuttermittel unter Verwendung von Ausgangser-
zeugnissen herstellt, die hohe Gehalte an uner-
wiinschten Stoffen und Erzeugnissen enthalten, den
Bedingungen von Kapitel III Teil B des Anhangs ent-
sprechen; ’

€¢) Mischfutermiuel herstellt, den Bedingungen von
Kapitel III Teil C des Anhangs entsprechen.

(2) Mufl der Anhang aufgrund der Entwicklung der
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse geindert
werden, so erfolgt dies nach dem Verfahren des Artikels
1.

Artikel 4

Abweichend von Artikel 1 kénnen diejenigen Mischfut-
termittelhersteller, die Vormischungen oder Ausgangser-
zeugmsse mit hohen Gehalien an unerwiinschten Stoffen
und Erzeugnissen zum Eigenverbrauch herstellen, eine
Zulassung gemaf dieser Verordnung beantragen. Damit
sic diese erhaliten kdnnen, miissen sie die Bedingungen
von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe c} oder d) und Kapitel
HI Teil A oder Kapitel III Teil B mit Ausnahme derjeni-
gen von Nummer 7 erfiillen.

Artikel 5

Handelt es sich bei dem Zusatzstoff um ein Antibioti-
kum, Kokzidiostatikum oder ein anderes Arzneimittel,
das in Gruppe A oder D der Anhinge der Richilinie
70/524/EWG aufgefithrt ist und bereits als Tierarznei-
mittel im Sinne von Artikel 24 der Richtlinie
81/851/EWG zur Herstellung zugelassen wurde, so sind
die Bedingungen von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe z)
und Kapitel I des Anhangs dieser Verordnung mit Aus-
nahme der Anforderungen der Nummern 3, 5, 6.2 und 7
nicht anwendbar.

Artikel 6

(1) Die zusuindige Behdrde trigt die Betriebe fir
jeden Titigkeitsbereich unter einer individuellen Kenn-
nummer in das amtliche Register gemifl Artikel 2 ein,
nachdem sie festgestellt hat, daf8 die Betriebe den in die-
ser Verordnung fesigelegten Bedingungen entsprechen.

(2) Die Mitgliedstaaten halien das amtliche Register
auf dem neuesten Stand und berichtigen gegebénenfalls
Eintragungen bzw. nehmen Neueintragungen vor, wenn
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der Beurieb zusitzliche oder ersatzweise andere Titigkei-
ten aufnimmt als diejenigen, fir die er zunichst eingetra-
gen wurde.

Artikel 7

Die praktischen Zulassungsmodaliviten fir Betriebe mit
Sitz in Drittlindern, die Fuuermittel, Zusatzstoffe oder
Vormischungen in der Gemeinschaft in den Verkehr
bringen, werden nach dem Verfahren des Arikels 11
erlassen.

Artikel 8

Jeder Mirgliedstaat versffentlicht jahrlich spitestens am
30. November ein Verzeichnis der nach den Artikeln 3
und 7 zugelassenen Betriebe und Vertreter, welche die
Anforderungen der Anhinge nachweislich erfiillen.

Er bermittelt dieses Verzeichnis vor dem 31. Dezember
jedes Jahres den ubrigen Mitgliedstaaten und der Kom-
mission.

Nach dem 30. November vorgenommene Anderungen
dieser Verzeichnisse werden den tibrigen Miigliedstaaten
und der Kommission gesondert mitgeteilt.

Artikel 9

Die Durchfithrungsbestimmungen zu dieser Verordnung
werden nach dem Verfahren des Artikels 11 erlassen.

Artikel 10

Die Kommission wird von dem mit dem Beschluf
70/372/EWG vom 20. Juli 1970 eingesetzten Stindigen
FuttermittelausschuB, nachstehend ,,Ausschuff* genannt,
unterstiitzy.

Artikel 11

Wird auf das in diesem Artikel genannte Verfahren Be-
zug genommen, so gelten nachstchende Bestimmungen:

Der Vernreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schufl einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen. Der
Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Be-
riicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
— erforderlichenfalls aufgrund einer Abstimmung —
festseizen kann.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen;
dartiber hinaus kann jeder Mitgliedstaat verlangen, daf
sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird.

Die Kommission beriicksichtigt soweit wie moghch die
Stellungnahme des Ausschusses weitestgehend. Sie unter-
-richtet den Ausschuff dariiber, inwieweit sie seine Stel-
lungnahme beriicksichtigt hat.
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Artikel 12

Die Richilinie 70/524)EWG des Rates vom 23. Novem-
ber 1970 uber Zusatzstoffe in der Tierernihrung wird
wie folgt geindert:

1. Artikel 13 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»{1)  Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daff die in
Anhang I oder Anhang II aufgefihrten Antibiotika,
Kokzidiostatika, anderen Arzneimittel, Wachstums-
forderer, Spurenelemente und Vitamine, ferner die
mit diesen Zusatzstoffen zubereiteten Vormischungen,
die Mischfuttermitteln beigegeben werden sollen, so-
wie die mit diesen Vormischungen versetzten Misch-
futtermittel nur unter den Bedingungen des Anhangs
der Verordnung (EWG) Nr. . . ., /.. und insbesondere
nur dann in den Verkehr gebracht werden diirfen,
wenn ihre Hersteller gemafl den Bestimmungen der
vorgenannten Verordnung zugelassen wurden.*

2. In Artikel 13 Absatz 2 wird der Bezug auf Anhang III
durch den Bezug auf den Anhang der Verordnung
(EWG) Nr. ... /.. ersetzt.

3. Artikel 13 Absatz 3 wird gestrichen.
4. Artikel 13 Absatz 4 wird zu Absatz 3.
5. Artikel 13 Absatz 5 wird gestrichen.

6. Anhang III wird gestrichen.

Artikel 13

Die Richtlinie 74/63/EWG des Rates vom 17. Dezember
1973 tber unerwiinschte Stoffe und Erzeugnisse in der
Tierernihrung wird wie folgt geandent:

Artikel 3a Absatz 2 Buchstabe a) erhilt folgende Fas-
sung:

»a) es zur Lieferung an Mischfutterhersteller be-
simmt ist, die gemifl den Bestimmungen der
Verordnung (EWG) Nr. ..../.. in ein einzel-
staatliches Verzeichnis aufgenommen sind sowie
den Anforderungen von Kapitel III Teil B des
Anhangs entsprechen, und*.

Artikel 14

Diese Verordnung tritt zwslf Monate nach ihrer Versf-
fentlichung im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschafien
in Kraft,

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich
und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. '
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ANHANG

KAPITEL I

Anforderungen, denen dic Hersteller von Zusatzstoffen geniigen miissen, um cine Zulassung zu erhalten

Riumlichkeiten und Ausriistung

Die Riumlichkeiten und die Herstellungsausristung miissen so angeordnet, gestaliet, ausgefiihrt,
nachgeriister und instandgehalten sein, dafl sie sich fir die Herstellung von Zusatzstoffen eignen. Sie
missen so ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, dafl die Fehlergefahr minimal und eine griindli-
che Reinigung und Instandhaltung moglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontamination durch an-
dere Erzeugnisse und ganz allgemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf das Produkt zu ver-
meiden. Raumlichkeiten und Ausriistung fiir Herstellungsvorginge, die fir die Produktqualitit kritisch
sind, miissen einer angemessenen und regelmiBigen Prisfung nach den Verfahrensbeschreibungen un-
terzogen werden.

Personal

Der Hersteller oder sein Personal missen die zur Herstellung der Zusatzstoffe erforderlichen Kennt-
nisse und Erfahrungen haben.

Erzeugung

Der Hersteller muff sich vergewissern, daf die Zusatzsioffe den Bestimmungen der Richtlinie
70/524/EWG entsprechen und dafl alle Herstellungsvorginge entsprechend den Angaben in den Un-
terlagen durchgefithrt werden. Es ist eine fir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu
bezeichnen.

Die verschiedenen Produktionsvorginge miissen nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbeschrei-
bungen und Anweisungen durchgefihrt werden. Es mussen die erforderlichen Mafinahmen getroffen
werden, um Kreuzkontamination und Fehler zu vermeiden. Kritische Phasen eines Herstellungsverfah-
rens miissen regelmiBig erneut nach den Verfahrensbeschreibungen iiberpritft werden.

Qualitdtskontrolle

Jeder Hessteller mufl iiber ein Kontrollabor verfigen, um die erforderlichen Kontrolten und Analysen
der Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien sowie Tests an Zwischen- und Fertigprodukten
durchfihren zu konnen. Es ist eine fur die Qualititskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu
bezeichnen.

Vor der Freigabe der Fertigprodukte firr den Verkauf oder Vertrieb muf ihre Ubereinstimmung mit
den in den Zulassungsunterlagen aufgefiihrien Spezifikationen iberprift und gewihrleistet werden.

Es miissen Proben des Wirkstoffs und jeder Charge Fertigprodukte aufbewahrt werden, um den Weg
des Produkis zuriickverfolgen zu kénnen.

Lagerung

Zusatzstoffe miissen so gelagert werden, daf sie leicht zu identifizieren sind und nicht mit anderen
Produkten verwechselt werden kénnen. Sie sind in geeigneten Riumlichkeiten unterzubringen, die nur
von zugangsberechzigten Personen betreten werden kénnen.

Dokumentation
6.1. Aufecichnungen iiber Herstellungsverfabren und Kontrollen

Der Hersteller mufl tiber ¢in Dokumentationssystem mit Spezifikationen, Herstellungsformeln, Her-
stellungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbeschreibungen und Aufstellungen, Proto-
kollen und Registereintragungen iiber die von ihm ausgefihrien Herstellungsvorginge verfiigen. Die
Gesamtheit dieser Unzerlagen mufl ermoglichen, daf der Werdegang einer jeden hergestellien Charge
zuriickverfolgt und bei Beschwerden fesigestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

6.2. Firmenregister

Damit der Werdegang von Produkten zuriickverfolgt werden kann, muB} der Hersteller folgende In-
formationen aufzeichnen: Art und Menge der hergestellien Zusatwstoffe, gegebenenfalls jeweiliges
Herstellungsdatum und Chargennummer, Namen und Anschriften der zugelassenen Hersteller von
Vormischungen oder der mit Zusatzstoffen belieferten zugelassenen Zwischenhindler mit Angabe von
Art und Menge des gelieferten Zusatzstoffs sowie gegebenenfalls der Chargennummer.
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7. Zwischenhindler

Liefert der Hersteller Zusatzstoffe an andere Personen als zugelassene Hersteller von Vormischungen,
so ist diese Person und jeder weitere Zwischenhindler an die Verpflichtungen gemifl den Nummern 5
und 6.2 gebunden.

8. Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller mu8 Beanstandungen systematisch aufzeichnen und éberpriifen und wirkungsvolle sy-
stematische Vorkehrungen treffen, damit die Produkte schnell vom Mark: zuriickgerufen werden kén-
nen. Im Falle einer Gefihrdung der menschlichen Gesundheit miissen die Behdrden unterrichtet wer-
den. Alle beanstandeten Waren mitissen vor einem etwaigen Wiederverkauf von der Qualititskontrolle
erneut beurteilt und genehmigt werden.

KAPITEL 1

Anforderungen, denen die Hersteller von Vormischungen genfigen miissen, um cine Zulassung zu erhalten

1. Riumlichkeiten und Ausriistung

Die Riaumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefiihr,
nachgeriistet und instandgehalten sein, dafl sie sich fiir die Herstellung von Vormischungen eignen.
Sie missen so ausgelegt, pestalict und betrieben werden, dafl die Fehlergefahr minimal und eine
griindliche Reinigung und Instandhaltung méglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontamination
durch andere Erzeugnisse und ganz allgemein alle qualivitsmindernden Auswirkungen auf das Pro-
dukt zu vermeiden. Riumlichkeiten und Ausriistung fiir Herstellungsvorginge, die fir die Produke-
qualitit kritisch sind, miissen einer angemessenen und regelmifligen Pritfung nach den Verfahrensbe-
schreibungen unterzogen werden.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiflige Uberwachungsmainahmen zu tref-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekten, V3geln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern.

2. DPersonal

Der Hersteller oder sein Personal missen die zur Herstellung der Vormischungen erforderlichen
Kenntnisse und Erfahrungen haben.

3.  Erzecugung
Es muf} eine Person bestimmt werden, die qualifiziert und fiir die Erzeugung verantwortlich ist.

Die verschiedenen Produktionsvorginge miissen nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbeschrei-
bungen und Anweisungen durchgefilhrt werden, Es miissen die erforderlichen Mafinahmen getroffen
werden, um Kreuzkontamination und Fehler zu vermeiden.

Die kritischen Phasen des Herstellungsverfahrens mussen regelmiBig erneut nach den Verfahrensbe-
schreibungen iiberpriift werden: Beimischung, chronologische Reihenfolge der Verarbeitungsschritte,

Wiege- und Mefigerit, Mischer, RickfluBl.

4. Qualititskontrolle

Der Hersteller mufl Art, Gehalt, einheitliche Verteilung und Stabilitic der Zusatzstoffe in der Vormi-
schung gewihrleisten und Gberpriifen. Ein Qualitdtskontroliplan muff fesigelegt und im Hinblick auf
dic Erlangung dieses Ziels durchgefithrt werden. Es ist eine fiir die Qualitit verantwortliche qualifi-
zierte Person zu bezeichnen.

Es miissen Proben der Fertigprodukte aufbewahrt werden, um den Werdegang des Produkes zuriick-
verfolgen zu kénnen.

5. Lagerung

Zusatzstoffe und Vormischungen miissen so gelagert werden, daf sie leicht zu identifizieren sind und
nicht mit anderen Produkien verwechselt werden konnen. Sie sind in geeigneten Riumlichkeiten wn-
terzubringen, die nur von zugangsberechtigten Personen betreten werden kdnnen.

Es ist ¢in Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regeimiflige Uberwachungsmafinahmen zu tref-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekten, Vogeln und Haustieren soweit wie moglich zu verhin-
dern.



6.1

6.2,

Dokumentation
Aufzeichnungen itber Herstellungsverfabren und Kontrollen

Der Hersteller muf} iiber ein Dokumentationssystem mit Spezifikationen, Herstellungsformeln, Her-
stellungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbeschreibungen und Aufsteliungen, Proto-
kollen und Registereintragungen iiber die von thm ausgefithrten Herstellungsvorgiinge verfligen. Die
Gesamtheit dieser Unterlagen mufl ermoglichen, da der Werdegang ciner jeden hergestellien Charge
zuriickverfolgt und bei Beschwerden fesigestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

Firmenregister

Damit der Werdegang von Produkten zuriickverfolgt werden kanr, mufl der Hersteller folgende In-
formationen aufzeichnen: Namen der zugelassenen Hersteller und Licferanten, Art und Menge der
verwendeten Zusatzstoffe, und gegebenenfalls Chargennummer, Herstellungsdatum, Namen und An-
schriften der zugelassenen Hersteller der Mischfuttermittel oder Zwischenhindler, fir die die Vormi-
schung bestimmt ist, sowie Art und Menge der gelieferten Vormischung.

Zwischenhindler beim Vertrieb

Liefert der Hersteller Vormischungen an andere Personen als zugelassene Hersteller von Mischfutter-
mitteln, so ist diese Person und jeder weitere Zwischenhindler ebenfalls an die Verpflichtungen gemifl
den Nummern 5 und 6.2 gebunden.

Beanstandungen und Produkericklauf

Der Hersteller mufl Beanstandungen systematisch aufzeichnen und uberpritfen und wirkungsvolle sy-
stematische Vorkehrungen treffen, damit die Produkte schnell vom Markt zuriickgerufen werden kin-
nen. Im Falle einer Gefihrdung der menschlichen Gesundheit miissen die Beh&rden unterrichtet wer-
den. Alle beanstandeten Waren miissen vor einem etwaigen Wiederverkauf von der Qualitdtskontrolle
erneut beurteilt und genehmigt werden.

KAPITEL III

Anforderungen, denen die Hersteller von Mischfuttermitteln geniigen miissen, um eine Zulassung zu

erhalten

ANFORDERUNGEN, DENEN DIE HERSTELLER VON MIT VORMISCHUNGEN GEMASS
KAPITEL II VERSETZTEN MISCHFUTTERMITTELN GENUGEN MIUSSEN, UM EINE ZU-
LASSUNG ZU ERHALTEN

Riumlichkeiten und Ausriistung

Die Riumlichkeiten und die Herstellungsausriisstung miissen so angeordner, gestalict, ausgefilhr,
nachgeriistet und instandgehalten sein, dafl sie sich fiir die Herstellung von mit Vormischungen ver-
setzten Mischfuttermitteln eignen. Sie miissen so ausgelegt, gestaliet und beuricben werden, dafl die
Fehlergefahr minimal und eine griindliche Reinigung und Instandhaltung moglich i1st, um Verunreini-
gungen, Kreuzkontamination durch andere Erzeugnisse und ganz allgemein alle qualititsmindernden
Auswirkungen auf das Produkt zu vermeiden. Riumlichkeiten und Ausriistung fir Hersteliungsvor-
ginge, die fir die Produkequalitit kritisch sind, miissen einer angemessenen und regelmifligen Prii-
fung nach den Verfahrensbeschreibungen unrerzogen werden.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiBige UberwachungsmaBnahmen zu wef-

ten, um das Eindringen von Nagern, Insekten, Vogeln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern.

Personal

Der Hersteller oder sein Personal miissen die Kenntnisse und angemessene Erfahrungen haben, um
Mischfuttermitte]l herstelten zu kénnen, die Vormischungen enthalten.

Erzeugung
Es mufl eine Person bestimmt werden, die qualifiziert und fiir die Erzeugung verantwortlich ist.
Die verschiedenen Produktionsvorginge miissen nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbeschrei-

bungen und Anweisungen durchgefithrt werden. Es miissen die erforderlichen Mafinahmen getroffen
werden, um Kreuzkontamination und Fehler zu vermeiden.
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Die kritischen Phasen des Herstellungsverfahrens miissen regelmiflig erneut nach den Verfahrensbe-
schreibungen berpriift werden: Beimischung, chronologische Rethenfolge der Erzeugungsschriue,
Wiege- und MeBgerit, Mischer, Riickflufl.

Qualititskontrolle

Der Hersteller mu Art, Gehalt und einheitliche Verteilung der Zusatzstoffe im Mischfurtermirtef
gewihrleisten und dberprifen. Ein Qualitdiskontrollplan muf} festgelegt und im Hinblick auf die Er-
langung dieses Ziels durchgefilhrt werden. Es ist eine far die Qualitit verantwortliche qualifizierte
Person zu bezeichnen.

Mic Hilfe eines Qualitdtskontrollprogramms und der sonstigen geeigneten Methoden muf8 dberprift
werden kdnnen, ob di¢ verschiedenen analytischen Bestandteile mit der Richtlinie 79/373/EWG iiber-
einstimmen.

Es miissen Proben der Fertigprodukte aufbewahrt werden, um den Werdegang des Produkts zuriick-
verfolgen zu konnen.

Lagerung

Zusatzstoffe und/oder Vormischungen miissen so gelagert werden, daf sie leicht zu identifizieren sind
und nicht mit anderen Produkten verwechselt werden kinnen. Sie sind in geeigneten Riumlichkeiten
unterzubringen, die nur von zugangsberechtigten Personen betreten werden kénnen.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiflige Uberwachungsmafinahmen zu tref-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekten, Vogeln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern. '

Dokumentation
Aufzeichnungen iber Herstellungsverfabren und Kontrollen

Der Hersteller mufl iber ein Dokumentationssystem mit Spezifikationen, Herstellungsformeln, Her-
stellungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbeschreibungen und Aufstellungen, Proto-
kollen und Registereintragungen iiber die von ihm ausgefithrien Herstellungsvorginge verfugen. Die
Gesamtheit dieser Unterlagen mufl ermoglichen, dafl der Werdegang einer jeden hergestellten Charge
zuriickverfolgt und bei Beschwerden festgestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

Firmenregister

Damit der Werdegang von Produkien zuriickverfolgt werden kann, mufl der Hersteller folgende Tn-
formationen aufzeichnen: Name und Anschrift des zugclassenen Lieferanten der Vormischung und
des zugelassenen Herstellers, wenn letzterer nicht der Lieferant ist, gegebenenfalls Chargennummer,
Art und Menge der Vormischung und Verwendungszweck, fiir den die Vormischung bestimmt ist.

Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller mufl Beanstandungen systematisch aufzeichnen und iiberpriifen und wirkungsvolle sy-
stematische Vorkehrungen treffen, damit die Predukie schnell vom Marke zuriickgerufen werden kén-
nen. Im Falle einer Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit miissen die Behorden unterrichtet wer-
den. Alle beanstandeten Waren miissen vor einem etwaigen Wiederverkauf von der Qualititskontrolie
erneut beurteilt und genehmigt werden.

ANFORDERUNGEN, DENEN DIE HERSTELLER VON MISCHFUTTERMITTELN, DIE
AUSGANGSSTOFFE MIT HOHEN GEHALTEN AN UNERWUNSCHTEN STOFFEN UND
ERZEUGNISSEN VERWENDEN DURFEN, GENUGEN MUSSEN, UM EINE ZULASSUNG
ZU ERHALTEN

Riumlichkeiten und Ausriistung

Die Riaumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestalier, ausgefithr,
nachgeriistet und instandgehalien sein, dafl sie sich fiir die Herstellung von Mischfuttermitteln aus
Ausgangsstoffen eignen, die hohe Gehalte an unerwiinschten Stoffen und Erzeugnissen aufweisen. Sie
miissen so ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, daf die Fehlergefahr minimal und eine grindli-
che Reinigung und Instandhaltung méglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontamination durch an-
dere Erzeugnisse und ganz allgemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf das Produkt zu ver-
meiden.
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Riumlichkeiten und Ausriistung fir Herstellungsvorginge, die fir die Produktqualitit kritisch sind,
missen ¢iner angemessenen und regelmiBigen Priifung nach den Verfahrensbeschreibungen unterzo-
gen werden.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiBige UberwachungsmaBinahmen zu tref-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekien, Végeln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern.

Personal

Der Hersteller oder sein Personal miissen die Kenntnisse und angemessene Erfahrungen haben, um
Mischfuttermirtel aus Ausgangsstoffen mit hohen Gehalten an unerwiinschten Swoffen und Erzeugnis-
sen herstellen zu kénnen.

Erzeugung
Es mufl eine Person bestimmt werden, die qualifiziert und fiir die Erzeugung verantwontlich ist.

Die verschiedenen Produktionsvorginge miissen nach vorher schnftlich erstellten Verfahrensbeschrei-
bungen und Anweisungen durchgefithn werden. Es miissen die erforderlichen MaBinahmen getroffen
werden, um Kreuzkontamination und Fehler zu vermeiden.

Die kritischen Phasen des Herstellungsverfahrens miissen regelmiflig erneut nach den Verfahrensbe-
schreibungen Gberpriift werden: Beimischung, chronologische Reihenfolge der Erzeugungsschritte,
Wiege- und Mefgerit, Mischer, Riickflufl.

Qualititskontrolle

Der Hersteller mu Art, Gehalt und einheitliche Venteilung der unerwiinschien Stoffe und Erzeug-
nisse im Mischfuttermittel gewihrleisten und iiberpriifen. Es mufl ein Qualivitskontrollprogramm er-
stellt werden, damit dieses Ziel erreicht und die zugelassenen Hochsigehalte in den Mischfuttermitteln
cingehalten werden kdnnen. Es ist eine fiir die Qualititskentrolle verantwortliche qualifizierte Person
zu bezeichnen.

Mit Hilfe eines Qualitidtskontrollprogramms und der sonstigen geeigneten Methoden muf} iiberprisft
werden kénnen, ob die verschiedenen analytischen Bestandteile mit der Richilinie 79/373/EWG iiber-
einstimmen.

Es mussen Proben der Fertigprodukte aufbewahnt werden, um den Werdegang des Produkts zuriick-
verfolgen zu kdnnen.

Lagerung

Rohstoffe und Mischfutcermittel mussen so gelagert werden, dafl sie leicht zu identifizieren sind und
nicht mit anderen Produkten verwechselt werden konnen. Sie sind in gecigneten Riumlichkeiten un-
terzubringen, die nur von zugangsberechtigten Personen betreten werden konnen.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiflige UberwachungsmaBnahmen zu wef-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekten, Végeln und Haustieren soweit wie maglich zu verhin-
dern.

Deokumentation
Aufzeichnungen iiber Herstellungsverfabren und Kontrollen

Der Hersteller mufl iiber ein Dokumentationssystem mit Spezifikationen, Herstellungsformeln, Her-
stellungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbeschreibungen und Aufstellungen, Proto-
kollen und Registereintragungen tiber die von ihm ausgefuhrten Herstellungsvorgiinge verfigen. Die
Gesamtheit dieser Unterlagen muff erméglichen, daf der Werdegang ciner jeden hergestellten Charge
zuriickverfolgt und bei Beschwerden fesigestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

Firmenregister

Damit der Werdegang von Produkien zuriickverfolgt werden kann, muf der Hersteller folgende In-
formationen aufzeichnen: Name und Anschrift des Lieferanten der Rohstoffe mit hohen Gehalten an
unerwiinschten Stoffen und Erzeugnissen und des Herstellers, wenn letzterer nicht der Lieferant ist,
Gehalt an und Art der unerwiinschten Stoffe sowie Verwendungszweck, fur den der Rohstoff be-
stimm ist. :
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Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller muff Beanstandungen systematisch aufzeichnen und tberpriifen und wirkungsvolle sy-
stematische Vorkehrungen treffen, damit die Produkte schnell vom Marke zuriickgerufen werden kén-
nen. Im Falle einer Gefihrdung der menschlichen Gesundheit miissen die Behdrden unterrichtet wer-
den. Alle beanstandeten Waren miissen vor einem etwaigen Wiederverkauf von der Qualititskontrolle
erneut beurteilt und genehmigt werden.

ANFORDERUNGEN, DENEN DIE HERSTELLER VON MISCHFUTTERMITTELN GENTI-
GEN MUSSEN, UM EINE ZULASSUNG ZU ERHALTEN

Rivmlichkeiten und Ausriistung

Die Raumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefiihn,
nachgeriister und instandgehalten sein, daR sie sich fiir dic Herstellung von Mischfuttermitteln eignen.
Sie miissen so ausgelegt, gestaltet und betricben werden, dafl die Fehlergefahr minimal und eine
griindliche Reinigung und Instandhaltung méglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontamination
durch andere Erzeugnisse und ganz aligemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf das Pro-
duke zu vermeiden.

Réumlichkeiten und Ausristung fir Herstellungsvorginge, die fur die Produkequalitit kritisch sind,
miissen einer angemessenen Priifung unterzogen werden.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiflige chrwachungsmaﬂnahmcn zu wef-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekten, Végeln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern.

Personal

Der Hersteller oder sein Personal miissen die Kenntnisse und angemessene Etfahrungen haben, um
Mischfuttermittel herstellen zu kénnen.

Erzeugung

Es mufl eine Person bestimmt werden, die qualifiziers und fir die Erzeugung verantwortlich ist. Die
verschiedenen Produktionsvorgliinge miissen nach vorher erstellten Verfahrensbeschreibungen und An-
weisungen durchgefithrt werden. Die kritischen Phasen des Herstellungsverfahrens miissen regelmafig
tiberprift werden: Beimischung, Wiege- und MeBgerat, Mischer.

Qualitiitskontrolle

Der Hersteller muf ober geeignete Mittel verfiigen, um die einheitliche Vermischung der Zutaten im
Mischfuttermittel gewihrleisten und tberpriifen zu kdnnen. Mit Hilfe eines Qualitiskonurollpro-
gramms und der sonstigen geeigneten Methoden muBl tberprilft werden kéinnen, ob die verschiedenen
analytischen Bestandteile mit der Richtlinic 79/373/EWG abereinstimmen. Es ist eine fur die Quali-
titskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen.

Lagerung

Rohstoffe und Mischfuttermittel miissen so gelagert werden, daB sie leicht zu identifizieren sind und
nicht mit anderen Produkten verwechselt werden kdnnen. Sie sind in geeigneten Riumlichkeiten un-
terzubringen.

Es ist ein Vorbeugungsplan auszuarbeiten und es sind regelmiBige Uberwachungsmafinahmen zu tref-
fen, um das Eindringen von Nagern, Insekien, Vogeln und Haustieren soweit wie méglich zu verhin-
dern.
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BeschluB3

des Bundesrates

Vorschlag einer Verordnung (EG) des Rates mit Bedingungen und
Modalitaten fir die Zulassung bestimmter Betriebe des Futtermittelsektors
sowie zur Anderung der Richtlinien 70/524/EWG und 74/63/EWG

KOM(93) 587 endg.; Ratsdok. 11124/93

Der Bundesrat hat in seiner 666. Sitzung am 25, Februar 1994 gemiB §§ 3 und 5 EUZBLG
die folgende Stellungnahme beschlossen:

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den Verhandlungen mit der EU darauf hin-
zuwirken, dal3

- die Regelung unter Beachtung des Subsidiarititsprinzips in Form einer Richtlinie
erlassen wird. Eine EU-Verordnung fiir diesen Teilbereich wiirde die Einheitlichkeit
und Ubersichtlichkeit des deutschen Futtermittelrechts beeintriachtigen;

- sich die Zulassung und Registrierung von Betrieben auf solche beschrinken, die mit
abgabebeschrinkten Zusatzstoffen (Antibiotika, Kokzidiostatika, Wachstumsforderer,
andere Arzneimittel, Spurenelemente und Vitamine - siehe auch Artikel 12 -), Vor-
mischungen mit solchen Zusatzstoffen sowie Mischfuttermittel unter Verwendung von
Vormischungen mit diesen Zusatzstoffen und solche mit iiberhGhten Gehalten an un-
erwiinschten Stoffen und Erzeugnissen umgehen (Artikel 3), da lediglich bei diesen
bestimmten Stoffen bei der Herstellung und Verarbeitung eine besondere Sorgfalt er-
forderlich ist und damit ein effizienter Einsatz knapper Finanzmittel und Arbeits-
kapazititen auf die relevanteren Fille konzentriert werden kann;

- die Zulassungsmodalitiiten fiir Betriebe mit Sitz in Drittlindern (Artikel 7) in dieser
Verordnung zeitgleich geregelt wird und nicht zu einem spiteren Zeitpunkt, damit
eine Diskriminierung der Betriebe in der Gemeinschaft verhindert wird;

- die namentliche Nennung von Vertretern der zugelassenen Betriebe (Artikel 8) sollte
nicht erfolgen. Es ist ausreichend, wenn der konkrete Ansprechpartner in den be-
trieblichen Aufzeichnungen aufgefiihrt ist; '

- die Regelung in Artikel 11 ersetzt wird durch das Contrefilet-AusschuBverfahren,
damit die Mitgliedstaaten eine Mitgestaltungsmdglichkeit erhalten; daher sollte der
Stindige Futtermittelausschuf} in einen Regelungsausschuf3 umgewandelt werden;
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- die Kapitel im Anhang sprachlich und inhaltlich - soweit Gleiches gewollt ist - auf-
einander abgestimmt werden;

- fachbezogene Berufsabschliisse und Weiterbildungsnachweise vorgelegt werden; die
Qualifizierungsvoraussetzungen des Fachpersonals (jeweils Nr. 2, 3, 4 des Anhangs)
sind ungeniigend festgelegt;

- die in Kapitel T im Anhang unter Nr. 4 vorgeschriebenen Qualititskontrollen auch von
Labors durchgefiihrt werden konnen, die vom Herstellerbetrieb beauftragt sind. Kleine
Unternehmen sind mit eigenen Labors sowoh! personell als auch kostenméBig liber-
fordert;

- in Kapitel I im Anhang die Nr. 4 auBerdem durch die Angabe eines Zeitraumes
ergiinzt wird, wie lange die Proben von Wirkstoffen und Fertigprodukten aufbewahrt
werden missen.

Nach dem Prinzip der Subsidiaritit kann in Deutschland der Antrag auf Eintragung nur bei
der zustindigen Landesbehorde erfolgen. Eine Zusammenfithrung der Unterlagen in ein
amtliches Register fiir Deutschland kann eine Zentralbehdrde des Bundes, dhnlich der z. Z.
laufenden Registrierung und Verdffentlichung von zugelassenen Betrieben, vornehmen.



