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Merkblatt fur die Zulassung sowie Registrierung vonBetrieben
als Drittlandsvertreter,
die Futtermittel, Futtermittelzusatzstoffe oder Vormischungen nach § 17 Abs. 4 oder § 20 der
Futtermittelverordnung (FMV) aus Drittlandern einfii hren wollen,
die nicht Vertragspartei des Abkommens tber den Eurpéaischen Wirtschaftraum sind

Zielsetzung der Vorschriften ist es, die tierisEmeeugung so zu férdern, dass die LeistungsfaHiglesi
Nutztiere erhalten und verbessert wird, die vonziieiten gewonnenen Erzeugnisse den an sie gestellte
gualitativen, insbesondere den lebensmittelredtgticAnforderungen entsprechen, sowie sicherzustelkess
die Gesundheit von Tieren durch Futtermittel ntof¢intrachtigt wird, und vor Tauschung beim Verkesiir
Futtermitteln zu schitzen.

GemaR der vorlaufigen MaRnahmen nach Artikel 24Mdeordnung (EG) Nr. 183/2088niissen Betriebe, die
in Drittlandern hergestellte Futtermittel einflhyareiterhin nach Artikel 6 der Richtlinie 98/51/E@igelassen
bzw. registriert werden. Der genannte Artikel istien § 17 und 30 der Futtermittelverordnung intsiches
Recht umgesetzt.

Eine Pflicht zur Zulassung als Betrieb nach § 18.Aboder 2 FMV oder Zulassung nach der Verordi{Ea)
Nr. 183/2005 in der jeweils geltenden Fassung bla#rvon unberihrt. Die Pflicht zur Registrierualg Betrieb
nach Artikel 9 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 18RJ3 bleibt ebenfalls hiervon unberuhrt (siehe higexveils
die gesonderten Merkblatter Uber die ZulassungRegistrierung von Futtermittelunternehmen).

Um zu gewabhrleisten, dass Futtermittel (Mischfutti¢tel, Vormischungen und Futtermittelzusatzstoffarh §
17 Abs. 4 Satz 1 oder § 20 Satz 1 FMV nur danregesm Drittland, das nicht Vertragspartei des Abkwens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, in dimpaischen Gemeinschaft eingefiihrt werden, wenn de
Herstellerbetrieb im Drittland den Mindestanfordegan nach der Richtlinie 95/69/E@ntspricht, wird
folgendes festgelegt:

1. Der Zulassung als Drittlandsvertreter nach ag. 4 FMV i. V. m. Artikel 24 der Verordnung (E®ly.
183/2005 bedarf ein Hersteller- oder Handelsbetdeb folgende Futtermittel aus einem Drittlandfiimen
will:

1.1. folgende Futtermittelzusatzstoffe:

- Antioxidantien, fir die nach der jeweiligen E@lZssungsverordnung oder EU-
Zulassungsverordnung in der Spalte ,Hochstgehalérmach Anlage 3 Spalte 6 der
Futtermittelverordnung in der bis zum 23. Méarz 2@@tenden Fassung, sofern diese
Futtermittelzusatzstoffe nicht durch eine EG-Zulagsverordnung zugelassen sind, ein
Hochstgehalt festgesetzt worden ist,

- Carotinoide

1 Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des EuropaischenaRarhts und des Rates vom 12. Januar 2005 mit
Vorschriften fir die Futtermittelhygiene (ABI. EGN.35 S. 1)

2 Richtlinie 98/51/EG der Kommission vom 9. Juli 89@it Durchfiihrungsvorschriften fur die Richtlinie
95/69/EG des Rates zur Festlegung der Bedingungeitiinzelheiten fur die Zulassung und Registrierung
bestimmter Betriebe und zwischengeschalteter Pensdes Futtermittelsektors (ABI. EG Nr. L 208 S).43

3 Richtlinie 95/69/EG des Rates vom 22. Dezembeb1A® Festlegung der Bedingungen und Einzelheiien f
die Zulassung und Registrierung bestimmter Betrigitbzwischengeschalteter Personen des Futterssitters
sowie zur Anderung der Richtlinien 70/524/EWG, B4BNG, 79/373/EWG und 82/471/EWG (ABI. EG Nr. L
332 S.15)



- Xanthophylle,

- Enzyme (gilt nicht fir Enzyme aus der Funktianggpe ,Silierzusatzstoffe"),

- Mikroorganismen (gilt nicht fiir Mikroorganismeler Funktionsgruppe ,Silierzusatzstoffe®),
- Kokzidiostatika oder Histomonostatika,

- Verbindungen von Spurenelementen

- Vitamine

1.2. Vormischungen mit den Futtermittelzusatzstoffer Kategorie ,Kokzidiostatika oder
Histomonostatika“, Vitamin A, Vitamin D, Kupfer- ed Selenverbindungen (8 17 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2
FMV) oder

1.3. Mischfuttermittel, die unter Verwendung vonrkiischungen mit Futtermittelzusatzstoffen der

Kategorie ,Kokzidiostatika oder Histomonostatikarbestellt wurden (§ 17 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 FMV),

2. Der Registrierung als Drittlandsvertreter n8&@0 FMV bedarf ein Hersteller- oder Handelsbetrady
folgende Futtermittel aus einem Drittland einflhve:

21 folgende Futtermittelzusatzstoffe, fur die ndem Anhang der jeweiligen EG-Zulassungsverordnung
oder EU Zulassungsverordnung in der Spalte ,Ho&stly* oder Anlage 3 Spalte 6 der
Futtermittelverordnung in der bis zum 23. Marz 2@@tenden Fassung, sofern diese
Futtermittelzusatzstoffe nicht durch eine EG-Zulagsverordnung oder EU-Zulassungsverordnung
zugelassen sind, ein Hochstgehalt festgesetzt wastleund die nicht unter 8§ 17 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1
FMV fallen:

- Aroma- und appetitanregende Stoffe,
- Bindemittel, FlieRhilfsstoffe und Gerinnungshdifsffe,
- Emulgatoren, Stabilisatoren, Verdickungs- undi&aiittel,
- Konservierungsstoffe,
- wasserbindende Stoffe sowie
Radionuklid-Bindemittel,
(§ 20 Satz 1 Nr. 1 FMV),

2.2. Vormischungen mit

- Antioxidantien, fir die nach dem Anhang der jdigen EG-Zulassungsverordnung oder EU-
Zulassungsverordnung in der Spalte ,H6chstgehalérmach Anlage 3 Spalte 6 der
Futtermittelverordnung in der bis zum 23. Marz 2@@fenden Fassung, sofern diese
Futtermittelzusatzstoffe nicht durch eine EG-Zulaggsverordnung oder EU-
Zulassungsverordnung zugelassen sind, ein Hoctatdehtgesetzt worden st

- Vitaminen, ausgenommen Vitamin A und D,

- Carotinoiden,

- Xanthophyllen,

- Enzymen (gilt nicht fur Enzyme aus der Funktiongge ,Silierzusatzstoffe"),

- Mikroorganismen (gilt nicht fir MikroorganismeemdFunktionsgruppe , Silierzusatzstoffe*)
oder
Verbindungen von Spurenelementen, ausgenommefeKupd Selen,

(§ 20 Satz 1 Nr. 2 FMV),

2.3. Mischfuttermittel, die unter Verwendung vonrkiischungen nach Nummer 2.2 oder von
Vormischungen mit Vitamin A, Vitamin D, Kupfer od8elen (§ 20 Satz 1 Nr. 3 FMV) oder

2.4, Mischfuttermittel, die unter unmittelbarer Zig von
- Antioxidantien, fur die nach dem Anhang der jdigen EG-Zulassungsverordnung oder EU-
Zulassungsverordnung in der Spalte ,Hochstgehalérmach Anlage 3 Spalte 6 der

4 Vitamin A, Vitamin D, Kupfer und Selen dirfen Migattermitteln nur in Form von Vormischungen beiggf
werden (s. h. Bekanntmachung zur Verwendung undganhnung bestimmter Futtermittelzusatzstoffe
entsprechend den Vorgaben in unmittelbar geltetmtsakten der Europaischen Gemeinschaft nach
Inkrafttreten der neunten Verordnung zur Anderurttefmittelrechtlicher Verordnungen, vom 26. Ma@oZ;
BANZ Nr. 62 vom 29. Marz 2007; S. 3387)



2.5.

Futtermittelverordnung in der bis zum 23. Marz 2@@henden Fassung, sofern diese
Futtermittelzusatzstoffe nicht durch eine EG-Zulagsverordnung oder EU-
Zulassungsverordnung zugelassen sind, ein Hoctatdehtgesetzt worden st

- Vitaminen, ausgenommen Vitamin A und D,

- Carotinoiden,

- Xanthophyllen,

- Enzymen (gilt nicht fir Enzyme aus der Funktiongge ,Silierzusatzstoffe"),

- Mikroorganismen (gilt nicht fir MikroorganismeemdFunktionsgruppe , Silierzusatzstoffe*)
oder
Verbindungen von Spurenelementen, ausgenommefeKupd Selen,

hergestellt worden sind (8 20 Satz 1 Nr. 4 FMV),

Mischfuttermittel fir Heimtiere, die unter uitilbarer Zugabe von Vitamin A, Vitamin D, Kupfer
oder Selen hergestellt wurden (§ 20 Satz 1 Nr. ¥FM

Die Zulassung oder Registrierung als Drittlandse¢er wird von der zustandigen Behdrde auf Antragjle

3.1

3.2.

51

5.2

5.3

5.4,

Voraussetzungen fir die Zulassung oder Regiséiiung als Drittlandsvertreter
Mit dem Antrag auf Zulassung oder Registrierurgyidittlandsvertreter hat der Betrieb

- zu erklaren, dass er sich vergewissertzd.(durch Vor-Ort-Kontrolle oder Untersuchung von
Futtermittelproben oder amtliche Zertifikate de&tlzndes), dass der in dem Drittland ansassige
Hersteller fur seine jeweilige Tatigkeit die demhamg der Richtlinie 95/69/EG (siehe Anlage)
entsprechenden Mindestvoraussetzungen erfiillt und

- sich zu verpflichten, ein Verzeichnis dettéumittel, Futtermittelzusatzstoffe oder
Vormischungen zu fuhren, die er in der EuropaisdBemeinschaft in den Verkehr bringt.

Allgemeine Pflichten des Drittlandsvertreters (8.8 Abs. 6, § 21 Abs. 4 FMV)

Anderungen hinsichtlich der dem Antrag zugrundgdiglen Angaben und der vorgelegten
Unterlagen sind der zustandigen Behorde vom Antiellgs unverziiglich mitzuteilen (z. B. Anderung
der Tatigkeit oder verantwortlicher Personen). S4dindet auf bereits zugelassene oder registrierte
Drittlandsvertreter entsprechende Anwendung.

Nebenbestimmungen/nachtragliche Anordnungen (831Abs. 7 und 8, § 21 Abs. 5 und 6 FMV)

Die Zulassung oder Registrierung kann mit Mékstimmungen versehen werden, soweit diese zur
Erfullung der Zulassungs- bzw. Registrierungsvosatmingen erforderlich sind. In Betracht kommt
insbesondere ein Widerrufsvorbehalt fir den Fal§sddie Zulassungs- bzw.
Registrierungsvoraussetzungen nicht mehr vorliegen.

Die zustandige Behdrde kann die Zulassung Regrstrierung auch nachtréaglich mit Auflagen
verbinden.

Die zustandige Behdrde kann zur Erfillung dgr aus 8 18 Abs. 4 Satz 2 Nr. 2 und § 21 Abs. 3
FMV ergebenden Pflichten nach Erteilung der Zulagseder Registrierung die erforderlichen
Anordnungen treffen.

Die zustandige Behdrde verbietet die Freigaime freien Verkehr innerhalb der Gemeinschaft bei
Erzeugnissen eines Drittlandsbetriebes,

- wenn der Vertreter seine Pflicht nach Nummerddegdes Merkblattes nicht erfullt oder

- wenn der Drittlandsbetrieb oder sein Vertretedér Gemeinschaft eine wesentliche Bedingung
fur die Auslibung seiner Tatigkeit nicht mehr etfihd zwar auf Grundlage der Ergebnisse
o der Kontrolle der eingefiihrten Erzeugnisse
o einer Vor-Ort-Kontrolle im jeweiligen Betrieb,



und wenn der Betrieb oder der Vertreter auch irslerbiner angemessenen Frist der Pflicht zur
Erfullung dieser Bedingung nicht nachkommt (Artikefbs. 4 der Richtlinie 98/51/EG).



ANLAGE

Haftungsausschluss:

Konsolidierte Fassung des Anhanges bedeutet dizndmenfassung eines Rechtsaktes der Europaischeeii@etmaft bzw. der
Bundesregierung und der zugehoérigen AnderungerBeridhtigungen zu einem einzigen nichtamtlichen oknt. Dieses Dokument
dient lediglich der Information, das BVL tbernimk&ine Verantwortung furr seinen Inhalt.

ANHANG

KAPITEL |

Mindestanforderungen fir die (zulassungspflichtigeh Betriebe und zwischengeschalteten Personen im
Sinne der Artikel 2 und 3

KAPITEL I.1.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a) und Artikel 3sdz 1 dieser Richtlinie genannte Zusatzstoffe und
Erzeugnisse im Sinne der Richtlinie 82/471/EWG fdtgnisse")

Zusatzstoffe

— Antibiotika: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Kokzidiostatika und andere Arzneimittel: alle Atrstoffe dieser Gruppe
— Wachstumsférderer: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Vitamine, Provitamine und ahnlich wirkende Stoffee alle Zusatzstoffe dieser Gruppe

chemisch eindeutig beschrieben sind:

— Spurenelemente: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Enzyme: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Mikroorganismen: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Carotinoide und Xanthophylle: alle Zusatzstofiesdr Gruppe
— Antioxidantien: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe

Unter die Richtlinie 82/471/EWG fallende Erzeugnisse

— Proteinerzeugnisse aus Mikroorganismen der Grdppe  alle Erzeugnisse der Gruppe
Bakterien, Hefen, Algen, niederen Pilze: (ausgenommen Untergruppe 1.2ALf
Nahrsubstraten tierischer oder
pflanzlicher Herkunft geziichtete
Hefen")

— Nebenerzeugnisse aus der Herstellung von Amimesdu alle Erzeugnisse der Gruppe
durch Fermentation:

— Aminoséauren und ihre Salze: alle Erzeugnissésdeppe

— Hydroxy-Analoge von Aminosauren: alle ErzeugndeeGruppe



KAPITEL I.1.b

Mindestanforderungen fir die in Artikel 2 AbsatB@chstabe a) genannten Betriebe und die in ArBk&bsatz
1 genannten zwischengeschalteten Personen (ingkafitBuchstabe a) aufgefiihrte "Erzeugnisse”)

1. Raumlichkeiten und Ausristung

Die Raumlichkeiten und die Herstellungsausristuigsan so angeordnet, gestaltet, ausgefihrt urahthst
gehalten sein, dass sie sich fur die Herstellundpeleffenden "Erzeugnisse” eignen. Sie mussausgelegt,
gestaltet und betrieben werden, dass die Fehldngefsinimal und eine grindliche Reinigung und
Instandhaltung moglich ist, um Verunreinigungen, el&zkontaminationen und ganz allgemein alle
qualitatsmindernden Auswirkungen auf die "Erzeusgilzu vermeiden. Raumlichkeiten und Ausristung fir
Herstellungsvorgéange, die fur die Qualitat der dagnisse” von wesentlicher Bedeutung sind, misisen e
angemessenen und regelmaiigen Prifung nach deahver§beschreibungen unterzogen werden, die vom
Hersteller im voraus fur die Herstellung der "Emgeigse” erstellt worden sind.

2. Personal

Der Hersteller muss Uber ausreichend Personal gemflidas die zur Herstellung der betreffenden
"Erzeugnisse" erforderlichen Kenntnisse und Erfagan hat. Ein Organisations- und Stellenplan migare
der jeweiligen Befahigung (Diplome, Berufserfahruogd Verantwortungsbereiche des leitenden Personal
ist zu erstellen und den zusténdigen Behdrdenndider Kontrolle beauftragt sind, vorzulegen. [gasamte
Personal ist schriftlich klar Giber seine Aufgabéerantwortungsbereiche und Zusténdigkeiten zu mferen,
insbesondere bei jeder Anderung, damit die gewilas@halitéat der betreffenden "Erzeugnisse" ermiid.

3. Erzeugung
Es ist eine fur die Erzeugung verantwortliche dirdirte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muss gewahrleisten, dass die vexdehien Produktionsvorgdnge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisudgechgefiihrt werden, damit die kritischen Punlde d
Herstellungsverfahrens definiert, erneut Gberpuiift beherrscht werden kénnen.

Es missen technische und organisatorische MaRnafpeterifen werden, um Kreuzkontaminationen und
Fehler zu vermeiden. Es miissen ausreichende uighgesMittel verfligbar sein, um wahrend des
Herstellungsvorgangs Kontrollen durchfiihren zu lgnn

4. Qualitatskontrolle
Es ist eine fur die Qualitatskontrolle verantwati qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muss tber ein personell und matdrielanglich ausgestattetes Kontrolllabor verfigem

vor der Freigabe der "Erzeugnisse" zu deren Invetkengen zu gewahrleisten, dass diese mit den vom
Hersteller festgelegten Spezifikationen und mit Bestimmungen der Richtlinie 70/524/EWG oder der
Richtlinie 82/471/EWG Ubereinstimmen, und dies pr@shend tberprifen zu kénnen. Die Inanspruchnahme
eines externen Labors ist zulassig.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan zistellen und durchzufiihren, der insbesondere digrdte
der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses/elifahren der Stichprobenentnahme und deren
Haufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Ars&n sowie die Beachtung der Spezifikationen bei
Ausgangserzeugnissen, Wirkstoffen, Tragern undeégrissen” - und den Verbleib bei
Nichtibereinstimmung mit den Spezifikationen - ussta

Es missen Proben des Wirkstoffs und jeder PartieRdeeugnisse”, die in den Verkehr gebracht werden
oder jedes festgelegten Teils der Erzeugung bdirkgiarlicher Herstellung nach einem vom Hersteller
vorher festgelegten Verfahren und in ausreicheMiarge entnommen und aufbewahrt werden, um den Weg
des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu kénnen. DiestleeR werden versiegelt und so gekennzeichnet, dass
sie leicht zu identifizieren sind; sie sind untegerbedingungen aufzubewahren, die anormale Anderun

der Zusammensetzung der Probe oder anormale Bigitigungen ausschliel3en. Sie missen fir die
zustandigen Behorden mindestens bis zum Mindebtraktitsdatum des Endprodukts verfligbar sein.



5. Lagerung

Ausgangserzeugnisse, Wirkstoffe, Trager, "Erzesgrijsdie den Spezifikationen entsprechen sowie auch
solche, die diesen Spezifikationen nicht entspnechiissen in geeigneten Behaltern oder in Raurrditdrk
gelagert werden, die so gestaltet, nachgeristeinstahd gehalten werden, dass gute Lagerbedingunge
gewabhrleistet sind; zu diesen Raumlichkeiten dinfenvom Hersteller befugte Personen Zutritt egralt

Sie sind so aufzubewahren, dass sie leicht zutifisggren sind und keine Verwechslung oder
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vmgeten Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln
moglich ist. Die Zusatzstoffe missen insbesondach MalRgabe der Richtlinie 70/524/EWG aufbereitet u
gekennzeichnet werden. Die unter die Richtlinie482/EWG fallenden Erzeugnisse missen nach Mal3gabe
der entsprechenden Bestimmungen jener Richtlirkeryezeichnet werden.

6. Dokumentation
6.1. Unterlagen Gber Herstellungsverfahren und kdien

Der Hersteller muss Uber ein Dokumentationssysterfugen, das sowohl dazu dient, die kritischen Bunk
des Herstellungsprozesses zu definieren und zutsehen, als auch einen Qualitatskontrollplan zteden

und durchzufuhren. Der Hersteller muss die Ergelengder entsprechenden Kontrollen aufbewahren. Diese
Unterlagen sind insgesamt vollstandig aufzubewaghdamit der Werdegang einer jeden in den Verkehr
gebrachten Partie des "Erzeugnisses" zurtickvertoldtbei Beschwerden festgestellt werden kann,dieer
Verantwortung getragen hat.

6.2. Datei

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zurlickverfedgtien kann, muss der Hersteller folgende
Informationen festhalten:
a) Datei der Zusatzstoffe:

- Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe gjiges Herstellungsdatum, und gegebenenfalls
Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils deglgung bei kontinuierlicher Herstellung,

- Namen und Anschriften der zwischengeschaltetesdhen bzw. Hersteller, die mit diesen
Zusatzstoffen beliefert werden, wobei die Art undrige des gelieferten Zusatzstoffes sowie
gegebenenfalls die Nummer der Partie bzw. desdlegiten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher
Herstellung anzugeben sind;

b) Datei der unter die Richtlinie 82/471/EWG fallendeénzeugnisse:

- Art der Erzeugnisse und hergestellten Menge, ijiges Herstellungsdatum und gegebenenfalls
Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils degljung bei kontinuierlicher Herstellung,

- Namen und Anschriften der mit diesen Erzeugnissdieferten zwischengeschalteten Personen bzw.
Verwender (Hersteller bzw. Tierhalter) mit Angalmn\Art und Menge der gelieferten Erzeugnisse
sowie gegebenenfalls der Nummer der Partie bzwfedtgelegten Teils der Erzeugung bei
kontinuierlicher Herstellung.

7. Zwischengeschaltete Personen gemaf Artikel 3 Adig 1

Liefert der Hersteller Zusatzstoffe an andere Reysals Hersteller oder unter die Richtlinie 82/MEXYG
fallende Erzeugnisse an andere Personen als VeewéHdrsteller bzw. Tierhalter), so ist diese Persnd
jede weitere zwischengeschaltete Person, die dies&tzstoffe bzw. diese Erzeugnisse aufbereitepaoht,
lagert oder in Verkehr bringt, ebenfalls an die pfiichtungen - je nach Fall - gemall den Nummerh, 4.2
und 8 sowie bei der Aufbereitung an die Verpflicigan gemal der Nummer 3 gebunden.

8. Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller bzw. die zwischengeschaltete Perderidie ein Erzeugnis unter seinem Namen in Varkeh
bringt, muss Beanstandungen systematisch aufzeialmet Gberprifen.

Er/sie muss ferner in der Lage sein, erforderli¢hiés) systematische Vorkehrungen zu treffen, dadiet
Produkte schnell vom Markt zuriickgerufen werden ngin Der Hersteller muss den Verbleib der
zuriickgerufenen Erzeugnisse schriftlich festhalthese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen emeut
Inverkehrbringen von der Qualitatskontrolle erneexirteilt werden.



KAPITEL I.2.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b) und Artikel 3 gtz 1 genannte Zusatzstoffe

— Antibiotika: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Kokzidiostatika und andere Arzneimittel: alle Atrstoffe dieser Gruppe
— Wachstumsférderer: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Vitamine, Provitamine und &hnlich wirkende Stoftfee Aund D

chemisch eindeutig beschrieben sind:
— Spurenelemente: Cuund Se
KAPITEL I.2.b

Mindestanforderungen fir die in Kapitel 2 Absat@&hstabe b) genannten Betriebe und die in ArBkabsatz
1 genannten zwischengeschalteten Personen (Vorummgeh von Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels).2.a

1. Raumlichkeiten und Ausristung

Die Raumlichkeiten und die Herstellungsausristufigsan so angeordnet, gestaltet, ausgefuhrt, utahahs
gehalten sein, dass sie sich fir die Herstellungbddreffenden Vormischungen eignen. Sie missen so
ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, dadsetiiergefahr minimal und eine griindliche Reinigungd
Instandhaltung moglich ist, um Verunreinigungen, elkakontaminationen und ganz allgemein alle
qualitatsmindernden Auswirkungen auf das Produktvermeiden. Raumlichkeiten und Ausriistung fur
Herstellungsvorgénge, die fir die Produktqualitdin vwesentlicher Bedeutung sind, missen einer
angemessenen und regelmafigen Prufung nach desr vorh Hersteller erstellten Verfahrensbeschreibung
unterzogen werden.

Es sind vorbeugende MalRnahmen zu treffen, um dfisefen von Schadorganismen mdglichst zu verhindern
erforderlichenfalls ist ein entsprechender Pladenen Bekampfung durchzufihren.

2. Personal
Der Hersteller muss Uber ausreichend Personal gemflidas die zur Herstellung der betreffenden
Vormischungen erforderlichen Kenntnisse und Erfagan hat. Ein Organisations- und Stellenplan mit
Angabe der jeweiligen Befahigung (Diplome, BerufaBrung) und Verantwortungsbereiche des leitenden
Personals ist zu erstellen und den zustandigenrBeh@die mit der Kontrolle beauftragt sind, voegén.
Das gesamte Personal ist schriftlich klar Uibereséinfgaben, Verantwortungsbereiche und Zustandighkei
zu informieren, insbesondere bei jeder Anderunmitidie gewiinschte Qualitat der Vormischung erziéddl.

3. Erzeugung
Es ist eine fur die Erzeugung verantwortliche dirdirte Person zu bezeichnen.

Der Herstelle muss gewahrleisten, dass die verdehan Produktionsvorgange nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisudgechgefiihrt werden, damit die kritischen Punide d
Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beimischung desatzstoffes zur Vormischung, die chronologische
Reihenfolge der Verarbeitungsschritte, das Wiegel Messgerat, der Mischer und der Rickfluss, dafini
erneut Uberprift und beherrscht werden kénnen,iergaelviinschte Qualitat der betreffenden Vormiscleuang
nach MafRRgabe der Bestimmungen der Richtlinie 70B2&45 zu erreichen.

Es muissen technische und organisatorische Mal3nagetsesffen werden, um Kreuzkontaminationen und
Fehler zu vermeiden.

4, Qualitatskontrollen
Es ist eine fur die Qualitatskontrolle verantwatik qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muss tber ein personell und mdtdrielanglich ausgestattetes Kontrolllabor verfigem
die Ubereinstimmung der betreffenden Vormischungéinvom Hersteller festgelegten Spezifikationen zu



6.
6.1

6.2.

gewabhrleisten und zu Uberprifen; dadurch solleheissndere Art, Gehalt, Homogenitat und Stabiligit d
Zusatzstoffe in der Vormischung sowie ein mdgliatistiriges Niveau der Kreuzkontamination gewahteeis
und Uberpruft werden. Die Inanspruchnahme einesrigsth Labors ist zulassig.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan ztsellen und durchzufiihren, der insbesondere dietidbe

der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, \Whrfahren der Stichprobenentnahme und deren
Haufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Ars@n sowie die Beachtung der Spezifikationen bei
Tragern, Zusatzstoffen und Vormischungen ("Erzesggm") - und den Verbleib bei Nichtubereinstimmung
mit den Spezifikationen - umfasst.

Es missen Proben jeder in den Verkehr gebrachtgie Ran Vormischungen nach einem vom Hersteller
vorher festgelegten Verfahren und in ausreichehttarge entnommen und aufbewahrt werden, um den Weg
des Erzeugnisses zurtickverfolgen zu konnen. DiestgeR werden versiegelt und so gekennzeichnet,silass
leicht zu identifizieren sind; sie sind unter Lagsingungen aufzubewahren, die anormale Anderudgen
Zusammensetzung der Probe oder anormale Beeintrédsgen ausschlieen. Sie mussen fir die zustamdige
Behdorden mindestens bis zum Mindesthaltbarkeitsdater VVormischung verfiigbar sein.

Lagerung

Den Spezifikationen entsprechende - und auch mntdprechende — ,Erzeugnisse" missen in geeigneten
Behaltern oder in Raumlichkeiten gelagert werdénsd gestaltet, nachgeriistet und instand gehateten,
dass gute Lagerbedingungen gewahrleistet sindiemeid Raumlichkeiten durfen nur vom Hersteller gefu
Personen Zutritt erhalten.

Es sind vorbeugende MalRnahmen zu treffen, um dfisefen von Schadorganismen mdglichst zu verhindern
erforderlichenfalls ist ein entsprechender Pladenen Bekampfung durchzufihren.

Die "Erzeugnisse" sind so aufzubewahren, das&gibtlzu identifizieren sind und keine Verwechs|uakgr
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen Kr@iesen sowie mit Arzneimitteln moglich ist. Die
Vormischungen miissen nach MaRgabe der Richtline2d0EWG aufbereitet und gekennzeichnet werden.

Dokumentation
. Unterlagen tber Herstellungsverfahren und ¥dien

Der Hersteller muss Uber ein Dokumentationssysterfugen, das sowohl dazu dient, die kritischen Bunk
des Herstellungsprozesses zu definieren und zutsehen als auch einen Qualitatskontrollplan zteten

und durchzufuhren. Der Hersteller muss die Ergaenger entsprechenden Kontrollen aufbewahren. Diese
Unterlagen sind insgesamt vollstédndig aufzubewghdamit der Werdegang einer jeden in den Verkehr
gebrachten Partie von Vormischungen zuriickverfotgt bei Beschwerden festgestellt werden kann, veer d
Verantwortung getragen hat.

Datei der Vormischungen

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zurtickverfedgtien kann, muss der Hersteller folgende

Informationen festhalten:

- Namen und Anschriften der Hersteller von Zusaffsh oder der zwischengeschalteten Betriebe, Adt u
Menge der verwendeten Zusatzstoffe, gegebenenfallsummer der Partie bzw. des festgelegten Teils
der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung,

- Herstellungsdatum der Vormischung, gegebenerfalienummer,

- Namen und Anschriften der zwischengeschaltetesdhen oder der Hersteller von Mischfuttermittelie,
mit der Vormischung beliefert wurden, mit Datum deferung und Angabe von Art und Menge der
gelieferten Vormischung sowie gegebenenfalls detidtaummer.

Zwischengeschaltete Personen gemal Artikel 3 Adig 1

Liefert ein Hersteller Vormischungen an andere &&a als Hersteller von Mischfuttermitteln, sodstse
Person und jede weitere zwischengeschaltete Pelsoiese Vormischungen aufbereitet, verpackterag
und in Verkehr bringt, ebenfalls an die Verpflichgen - je nach Fall - gemaR den Nummern 4, 5, 6c28u
sowie bei der Aufbereitung an die Verpflichtungemgif3 der Nummer 3 gebunden.

Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller bzw. jede zwischengeschaltete Pedserin Erzeugnis unter seinem Namen in Verkehgh
muss Beanstandungen systematisch aufzeichnen uewprifen. Er/sie muss ferner in der Lage sein,
erforderlichenfalls systematische Vorkehrungen reffén, damit die Produkte schnell vom Markt
zuriickgerufen werden kénnen. Der Hersteller mussuigbleib der zurtickgerufenen Erzeugnisse scichiftl



festhalten; diese Erzeugnisse miissen vor einenigetivarneuten Inverkehrbringen von der Qualitatsiodie
erneut beurteilt werden.

KAPITEL I.3.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben c¢) und e) genaZitsatzstoffe

— Antibiotika: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Kokzidiostatika und andere Arzneimittel: alle Atrstoffe dieser Gruppe
— Wachstumsférderer: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
KAPITEL I.3.b

Mindestanforderungen fir die in Artikel 2 AbsatB@chstaben c) und e) genannten Betriebe (Mischfuaiteel,
die Vormischungen von Zusatzstoffen im Sinne degitéss 1.3.a enthalten)

1. Raumlichkeiten und Ausristung

Die Raumlichkeiten und die Herstellungsausrustuliggan so angeordnet, gestaltet, ausgefihrt urahahst
gehalten sein, dass sie sich fur die Herstellumgmd VVormischungen versetzten Mischfuttermitteignen.

Sie missen so ausgelegt, gestaltet und betriebetemedass die Fehlergefahr minimal und eine gicinell
Reinigung und Instandhaltung mdglich ist, um Veaimigungen, Kreuzkontaminationen und ganz allgemein
alle qualitatsmindernden Auswirkungen auf das Pkbchoglichst zu vermeiden.

Raumlichkeiten und Ausristung fir Herstellungsvagg die fir die Produktqualitéat von wesentlicher
Bedeutung sind, miissen einer angemessenen uncédtjgeén Prifung nach den Verfahrensbeschreibungen
unterzogen werden, die vorher vom Hersteller odegebenenfalls, im Falle der Herstellung fiir den
ausschlie3lichen Eigenbedarf, in dessen Auftragunter dessen Verantwortung von einer dem Betrielt n
angehdrenden qualifizierten Person erstellt wosided. Es sind vorbeugende Maflinahmen zu treffergasn
Auftreten von Schadorganismen méglichst zu verhimderforderlichenfalls ist ein entsprechender Pdan
deren Bekampfung durchzufihren.

2. Personal

Der Hersteller muss tber ausreichend Personal gemfiidas die zur Herstellung von mit Vormischungen
versetzten Mischfuttermitteln erforderlichen Kengsse und Erfahrungen hat. Es ist ein Organisatiang-
Stellenplan mit Angabe der jeweiligen Befahigungp{®me, Berufserfahrung) und Verantwortungsbereiche
des leitenden Personals - gegebenenfalls auchlilmdea Herstellung fur den ausschlie3lichen Eigetaf -

zu erstellen und den zustéandigen Behorden, dieemnitKontrolle beauftragt sind, vorzulegen. Das géea
Personal ist schriftlich klar Giber seine Aufgabéerantwortungsbereiche und Zustandigkeiten zu mferen,
insbesondere bei jeder Anderung, damit die gewias€ualitit der mit Vormischungen versetzten
Mischfuttermittel erzielt wird.

3. Erzeugung

Es ist eine fur die Erzeugung verantwortliche diradirte Person zu bezeichnen; diese braucht irte fer
Herstellung fiir den ausschlie3lichen Eigenbedatitninbedingt dem Betrieb anzugehdren, handeltiaber
Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller muss gewahrleisten, dass die vexdehien Produktionsvorgdnge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisudgechgefiihrt werden, damit die kritischen Punlde d
Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beigabe dern¥&chung zum Futtermittel, die chronologische
Reihenfolge der Verarbeitungsschritte, das Wiegel Messgerat, der Mischer und der Rickfluss, defini
erneut Uberprift und beherrscht werden kénnen,iergaelviinschte Qualitat der betreffenden Vormiscleuang
nach MafRRgabe der Bestimmungen der Richtlinie 79BX& zu erreichen.

Es missen technische und organisatorische Mdgiieikegetroffen werden, um soweit wie mdglich
Kreuzkontaminationen und Fehler zu vermeiden.



4, Qualitatskontrolle

Es ist eine fir die Qualitatskontrolle verantwattk qualifizierte Person zu bezeichnen; diese btaocFalle
der Herstellung fur den ausschlie3lichen Eigenldadaht unbedingt dem Betrieb anzugehdren, haratmdt
im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstsll

Der Hersteller muss Uber ein personell und matdrielanglich ausgestattetes Kontrolllabor verfugam die
Ubereinstimmung der mit Vormischung versetzten Misttermittel mit vom Hersteller festgelegten
Spezifikationen zu gewahrleisten und zu Uberpriflgurch sollen insbesondere Art, Gehalt, Homogenit
der betreffenden Zusatzstoffe in dem Mischfutterwhitund ein maoglichst niedriges Niveau der
Kreuzkontamination sowie bei Futtermitteln, die den Verkehr gebracht werden sollen, der Gehalt an
analytischen Bestandteilen (Richtlinie 79/373/EWGewahrleistet und Uberprift werden. Die
Inanspruchnahme eines externen Labors ist zulassig.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan ztsllen und durchzufiihren, der insbesondere dietidbe

der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, \Whirfahren der Stichprobenentnahme und deren
Haufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Ars@n sowie die Beachtung der Spezifikationen bei
Ausgangserzeugnissen, Vormischungen und Mischhitiin ("Erzeugnissen™) - und den Verbleib bei
Nichtlbereinstimmung mit den Spezifikationen - ussta

Nach einem vom Hersteller festgelegten Verfahressafi von jeder Partie von Mischfuttermitteln bzei. b
kontinuierlicher Herstellung von jedem festgelegfil der Erzeugung und bei der Herstellung fur den
ausschlieBlichen Eigenbedarf in regelméafRigen AbstrProben in ausreichender Menge entnommen und
aufbewahrt werden; im Falle des Inverkehrbringeeschieht dies, um den Weg des Erzeugnisses
zuriickverfolgen zu kdnnen. Diese Proben werdeniegelt und so gekennzeichnet, dass sie leicht zu
identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungaufzubewahren, die anomale Anderungen der
Zusammensetzung der Probe oder anormale Beeintrében ausschlieen. Sie missen fiir eine bestimmte
Zeit fur die zustandigen Behorden verfligbar sein.

5. Lagerung

Die den Spezifikationen entsprechenden - oder aicht entsprechenden - "Erzeugnisse" missen in
geeigneten Behaltern oder in Raumlichkeiten getagierden, die so gestaltet, nachgeristet odernidsta
gehalten werden, dass gute Lagerbedingungen geaisibtisind; zu diesen Raumlichkeiten dirfen nunvo
Hersteller befugte Personen Zutritt erhalten.

Es sind vorbeugende MalRhahmen zu treffen, um dfisefen von Schadorganismen mdglichst zu verhindern
erforderlichenfalls ist ein entsprechender Pladenen Bekampfung durchzufihren.

Die "Erzeugnisse" sind so aufzubewahren, das&gibtlzu identifizieren sind und keine Verwechs|uakgr
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen [rissen sowie mit Arzneimitteln bzw.
Futterungsarzneimitteln oder mit Ausgangserzeugnissit hohen Gehalten an unerwiinschten Stoffen und
Erzeugnissen oder mit Zusatzstoffen méglich ise Bum Inverkehrbringen bestimmten Mischfuttermittel
missen den Bestimmungen der Richtlinie 79/373/E\WiSpeechen.

6. Dokumentation
6.1. Unterlagen Uber Herstellungsverfahren und ¥dien

Der Hersteller muss Uber ein Dokumentationssysterfugen, das sowohl dazu dient, die kritischen Bunk
des Herstellungsprozesses zu definieren und zutsehen als auch einen Qualitatskontrollplan zteten

und durchzufuhren. Der Hersteller muss die Ergaenger entsprechenden Kontrollen aufbewahren. Diese
Unterlagen sind insgesamt vollstandig aufzubewalaamit der Werdegang einer jeden hergestelltetiePar
zuriickverfolgt und im Falle des Inverkehrbringeres Beschwerden festgestellt werden kann, wer die
Verantwortung getragen hat.

6.2. Datei der Mischfuttermittel
Damit der Werdegang der Erzeugnisse zurlckverfoigrden kann, muss der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

- Name und Anschrift der Hersteller der Vormischimagy. der zwischengeschalteten Personen,
gegebenenfalls mit Partienummer,

- Art und Menge der verwendeten Vormischung sowieufdd Menge der hergestellten Futtermittel und
deren Herstellungsdatum.



7. Beanstandungen und Produktriickruf
Der Hersteller muss Beanstandungen systematisekiabhen und tberprifen.

Er muss ferner in der Lage sein, erforderlicheafajistematische Vorkehrungen zu treffen, damiPdielukte
schnell vom Markt zuriickgerufen werden kénnen. Hersteller muss den Verbleib der zuriickgerufenen
Erzeugnisse schriftlich fixieren; diese Erzeugnisgessen vor einem etwaigen erneuten Inverkehrhminge

der Qualitatskontrolle erneut beurteilt werden.

KAPITEL 1.4

Mindestanforderungen fir die in Artikel 2 AbsatB@chstaben d) und f) genannten Betriebe (Mischfionitgel
aus Ausgangserzeugnissen mit hohen Gehalten awiumsshten Stoffen und Erzeugnissen ("betreffenden
Ausgangserzeugnisse"))

1. Raumlichkeiten und Ausristung

Die Raumlichkeiten und die Herstellerausriistung saiisso angeordnet, gestaltet, ausgefiihrt und dhstan
gehalten sein, dass sie sich fur die Herstellungy Wdischfuttermitteln aus den "betreffenden
Ausgangserzeugnissen" eignen. Sie missen so agisgelesgestaltet und betrieben werden, dass die
Fehlergefahr minimal und eine grindliche Reinigung Instandhaltung méglich ist, um Verunreinigungen
Kreuzkontaminationen durch andere Erzeugnisse and gllgemein alle qualitdtsmindernden Auswirkungen
auf das Produkt moglichst zu vermeiden. Raumlidiekeund Ausriistung fur Herstellungsvorgéange, die fi
die Produktqualitat von wesentlicher Bedeutung ,sindssen einer angemessenen und regelmaligen &rifun
nach den Verfahrensbeschreibungen unterzogen weddernorher vom Hersteller oder gegebenenfalls, im
Falle der Herstellung fir den ausschlief3lichen Btigelarf, in dessen Auftrag und unter dessen Vemiing

von einer dem Betrieb nicht angehérenden qualifizgiePerson erstellt worden sind.

Es sind vorbeugende MalRnahmen zu treffen, um dfiseéan von Schadorganismen mdoglichst zu verhindern
erforderlichenfalls ist ein entsprechender Pladenen Bekampfung durchzufiihren.

2. Personal

Der Hersteller muss Uber ausreichend Personal gemfidas die zur Herstellung von Mischfuttermittairs
den "betreffenden Ausgangserzeugnissen" erforthericKenntnisse und Erfahrungen hat. Es ist ein
Organisations- und Stellenplan mit Angabe der jbgen Beféahigung (Diplome, Berufserfahrung) und
Verantwortungsbereiche des leitenden Personalggebgmenfalls auch im Falle der Herstellung fur den
ausschlieBlichen Eigenbedarf - zu erstellen undzistandigen Behodrden, die mit der Kontrolle beagtt
sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist sathifdar Giber seine Aufgaben, Verantwortungsbeeishd
Zustandigkeiten, insbesondere bei jeder Anderumginformieren, damit die gewiinschte Qualitat der
Mischfuttermittel aus den "betreffenden Ausgangsegnissen” erzielt wird.

3. Erzeugung

Es ist eine fir die Erzeugung verantwortliche dirdirte Person zu bezeichnen; diese braucht irte Fekdr
Herstellung fiir den ausschlie3lichen Eigenbedatitninbedingt dem Betrieb anzugehéren, handelt iaber
Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller muss gewahrleisten, dass die verdenien Produktionsvorgange nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisudgechgefiihrt werden, damit die kritischen Punide d
Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beimischurgy'tetreffenden Ausgangserzeugnisses” zum Futtetmit
die chronologische Reihenfolge der Verarbeitungstehdas Wiege- und Messgerét, der Mischer und de
Ruckfluss, definiert, erneut Uberprift und behdrrsawerden kdnnen, um die gewilnschte Qualitat der
betreffenden Vormischungen nach Maf3gabe der Bestirgan der Richtlinie 79/373/EWG zu erreichen.

Es mussen technische und organisatorische MaRnalgetrnffen werden, um soweit wie mdglich
Kreuzkontaminationen und Fehler zu vermeiden.

4. Qualitatskontrolle

Es ist eine fir die Qualitatskontrolle verantwatti qualifizierte Person zu bezeichnen; diese btaocFalle
der Herstellung fur den ausschlie3lichen Eigenldadaht unbedingt dem Betrieb anzugehdren, haratmdt
im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstsl|



Der Hersteller muss Uber ein personell und matdrielanglich ausgestattetes Kontrolllabor verfugam die
Ubereinstimmung der betreffenden Mischfuttermitteit vom Hersteller festgelegten Spezifikationen zu
gewabhrleisten und zu Uberprifen; dadurch sollebessndere Art, Gehalt, Homogenitat der unerwiinachte
Stoffe und Erzeugnisse in dem Mischfuttermittel eimd moglichst niedriges Niveau der Kreuzkontamorat
sowie die Einhaltung der Héchstgehalte an unerwitescStoffen und Erzeugnissen gemaR der Richtlinie
74/63/EWG und, bei Futtermitteln, die in den Venkglebracht werden sollen, der Gehalt an analytische
Bestandteilen (Richtlinie 79/373/EWG) gewahrleistetd Uberprift werden. Die Inanspruchnahme eines
externen Labors ist zulassig.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan ztstellen und durchzufiihren, der insbesondere dietidte

der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, \Wirfahren der Stichprobenentnahme und deren
Haufigkeit, die Methoden der Analyse und deren litfkefit sowie die Beachtung der Spezifikationendsn
Ausgangserzeugnissen, insbesondere denjenigen ohiénh Gehalten an unerwiinschten Stoffen und
Erzeugnissen sowie Mischfuttermitteln - und denblb bei Nichtlibereinstimmung mit den Spezifikato

- umfasst.

Nach einem vom Hersteller festgelegten Verfahressafi von jeder Partie von Mischfuttermitteln bzei. b
kontinuierlicher Herstellung von jedem festgelegteil der Erzeugung und bei der Herstellung fur den
ausschlieBlichen Eigenbedarf in regelmafiigen Absi@rProben in ausreichender Menge entnommen und
aufbewahrt werden; im Falle des Inverkehrbringeeschieht dies, um den Weg des Erzeugnisses
zuriickverfolgen zu kdnnen. Diese Proben werdeniegglt und so gekennzeichnet, dass sie leicht zu
identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungaufzubewahren, die anomale Anderungen der
Zusammensetzung der Probe oder anomale Beeingénggn ausschlieBen. Sie mussen je nach
Verwendungszweck der betreffenden Futtermittel diive bestimmte Zeit fur die zustdndigen Behdrden
verflgbar sein.

5. Lagerung

Ausgangserzeugnisse, insbesondere diejenigen nifierhaGehalten an unerwiinschten Stoffen und
Erzeugnissen, den Spezifikationen entsprechender-auch nicht entsprechende - Mischfuttermittesseia

in geeigneten Behéaltern oder in Raumlichkeiten ggtawerden, die so gestaltet, nachgeristet urdrids
gehalten werden, dass gute Lagerbedingungen geeisibtisind.

Es sind vorbeugende MalRnahmen zu treffen, um dfiseéan von Schadorganismen mdoglichst zu verhindern
erforderlichenfalls ist ein entsprechender Pladenen Bekampfung durchzufihren.

Die Erzeugnisse sind so aufzubewahren, dass siat [mil identifizieren sind und keine Verwechslumteo
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vengeten Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln bzw.
Futterungsarzneimitteln oder mit Zusatzstoffen bZermischungen von Zusatzstoffen méglich ist. Dienz
Inverkehrbringen bestimmten Mischfuttermittel mirssgen Bestimmungen der Richtlinie 79/373/EWG
entsprechen.

6. Dokumentation
6.1. Unterlagen Uber Herstellungsverfahren und #dien

Der Hersteller muss tber ein Dokumentationssysterfiigen, dass sowohl dazu dient, die kritischerkiun
des Herstellungsprozesses zu definieren und zutsehen als auch einen Qualitatskontrollplan zteten

und durchzufuhren. Der Hersteller muss die Ergelenger entsprechenden Kontrollen aufbewahren. Diese
Unterlagen sind insgesamt vollstandig aufzubewalaamit der Werdegang einer jeden hergestelltetiePar
zuriickverfolgt und im Falle des Inverkehrbringeres Beschwerden festgestellt werden kann, wer die
Verantwortung getragen hat.

6.2. Datei der Mischfuttermittel

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zurlckverfoigrden kann, muss der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

- Namen und Anschriften der Lieferanten der Ausganzeugnisse mit hohen Gehalten an unerwiinschten
Stoffen und Erzeugnissen, Art und Gehalt der unasgfiten Stoffe und Erzeugnisse, das Datum der
Lieferung,

- Art und Menge der hergestellten Futtermittel dieden Herstellungsdatum.



7. Beanstandungen und Produktriickruf
Der Hersteller muss Beanstandungen systematisekiabhen und tberprifen.

Er muss ferner in der Lage sein, erforderlicheafajistematische Vorkehrungen zu treffen, damiPdielukte
schnell vom Markt zuriickgerufen werden kénnen. Hersteller muss den Verbleib der zuriickgerufenen
Erzeugnisse schriftlich festhalten; diese Erzeugmimiissen vor einem etwaigen erneuten Inverkekydatin
von der Qualitatskontrolle erneut beurteilt werden.

KAPITEL Il
Mindestanforderungen fir die (registrierungspfligah) Betriebe und zwischengeschalteten Person&irine

der Artikel 7 und 8

KAPITEL Il.a

In Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben b), c) und d) sowi Artikel 8 Absatz 1 genannte Zusatzstoffe

— Vitamine, Provitamine und chemisch genau defigier alle Zusatzstoffe dieser Gruppe,
Substanzen mit analoger Wirkung: ausgenommen die Vitamine A und D

— Spurenelemente: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe,
ausgenommen Cu und Se

— Carotinoide und Xanthophylle: alle Zusatzstofiesdr Gruppe

— Enzyme: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe

— Mikroorganismen: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe

— Antioxidantien; nur diejenigen mit festgelegtem
Hdéchstgehalt

KAPITEL Il.b

In Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben c) und d) genazhisatzstoffe

— Vitamine, Provitamine und &hnlich wirkende Stoffee alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
chemisch eindeutig beschrieben sind:
— Spurenelemente: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Carotinoide und Xanthophylle: alle Zusatzstofiesdr Gruppe
— Enzyme: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Mikroorganismen: alle Zusatzstoffe dieser Gruppe
— Antioxidantien: nur diejenigen mit festgelegtem
Hoéchstgehalt
KAPITEL Il.c

Mindestanforderungen fir die in Artikel 7 AbsatB@chstaben a) und b) und Artikel 8 Absatz 1 geramnt
Betriebe und zwischengeschalteten Personen, (&tstez fir die ein Hochstgehalt festgesetzt ist die nicht
in Kapitel I.1.a aufgefiihrt sind), Vormischungemvusatzstoffen im Sinne des Kapitels 1l.a sowiedi@ in
Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben c¢) und d) genanntetriBoe (Mischfuttermittel, die Vormischungen von
Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels Il.b enthalteaw. Zusatzstoffe im Sinne des Kapitels 1l.a)



a)

b)

Raumlichkeiten und Ausristung

Die Raumlichkeiten und die Herstellerausriistungseiisso angeordnet, gestaltet, ausgefihrt, nachgeriis
und instand gehalten sein, dass sie sich fir dieugung der betreffenden Zusatzstoffe, Vormischanvga
Zusatzstoffen sowie Mischfuttermittel, die Zusatffet oder Vormischungen von Zusatzstoffen enthalten
("betreffende Erzeugnisse"), eignen.

Personal

Der Hersteller muss tber ausreichend Personalgenfidas die zur Erzeugung der "betreffenden Erdssg’
erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat.

Erzeugung

Es ist eine fur die Erzeugung verantwortliche diradirte Person zu bezeichnen; diese braucht irte fer
Herstellung fiir den ausschlie3lichen Eigenbedatitninbedingt dem Betrieb anzugehdren, handeltiaber
Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller muss gewahrleisten, dass die verdehien Produktionsvorgénge so durchgefiihrt wertess,
die gewiinschte Qualitat der "betreffenden Erzesgfiisach Maf3gabe - je nach Fall - der Bestimmudgen
Richtlinien 70/524/EWG oder 79/373/EWG erzielt.

Qualitatskontrolle

Es ist eine fir die Qualitatskontrolle verantwattie qualifizierte Person zu bezeichnen; diese btaocFalle
der Herstellung fir den ausschlief3lichen Eigendedeht unbedingt dem Betrieb anzugehéren, haradedt
im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstsl|

Der Hersteller muss einen Qualitatskontrollplantediesn und durchfithren, um die Ubereinstimmung der
"betreffenden Erzeugnisse" mit den vom Herstekbstdelegten Spezifikationen sowie - je nach Falkn
Bestimmungen der Richtlinien 70/524/EWG oder 79/BY8G zu gewdhrleisten und zu tberprufen.

Es missen Proben entnommen und aufbewahrt werdenlen Weg des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu
kénnen, gegebenenfalls von jeder Partie des Erissemoder von jedem festgelegten Teil der Erzegigen
kontinuierlicher Herstellung oder in regelmaRigasstiinden. Sie miussen fur eine bestimmte Zeit,gk Ast

der Verwendung der betreffenden Futtermittel, fiéralistandigen Behodrden verfligbar sein.

Lagerung

Ausgangserzeugnisse, Zusatzstoffe, Trager, Vormigpdn und Mischfuttermittel missen in Raumlichkeite
gelagert werden, die so gestaltet, nachgerustetinsidnd gehalten werden, dass gute Lagerbedingunge
gewabhrleistet sind.

Die Erzeugnisse sind so aufzubewahren, dass siat [=il identifizieren sind und keine Verwechslumteo
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vangeten Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln oder
bzw. Futterungsarzneimitteln moéglich ist. Die Ergeigse, die in den Verkehr gebracht werden softérssen
nach MalRgabe der Bestimmungen - je nach Fall - Riehtlinien 70/524/EWG oder 79/373/EWG
gegebenenfalls aufbereitet und gekennzeichnet werde

Datei

Damit der Werdegang des Erzeugnisses zurlckverfolgtden kann, muss der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

Zusatzstoffe:

- Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe gjtiges Herstellungsdatum und gegebenenfalls Nummer
der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzegipenkontinuierlicher Herstellung,

- Namen und Anschriften der mit Zusatzstoffen Wefien zwischengeschalteten Personen oder Benutzer
(Hersteller oder Ziuchter), mit Angabe von Art unémde des gelieferten Zusatzstoffs sowie gegebdigenfa
der Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teil€dzeugung bei kontinuierlicher Herstellung;

Vormischungen:

- Namen und Anschriften der Hersteller von Zusaffsh oder der zwischengeschalteten Personen, it u
Menge der verwendeten Zusatzstoffe sowie gegebeltenie Nummer der Partie bzw. des festgelegten
Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstegjun

- Herstellungsdatum und gegebenenfalls Partienummer

- Namen und Anschriften der Hersteller oder der dat Vormischung belieferten zwischengeschalteten
Personen mit Angabe von Art und Menge der geliefer¥ormischung sowie gegebenenfalls der
Partienummer;



c) Mischfuttermittel, die Vormischungen oder Zusatife enthalten:

- Namen und Anschriften der Hersteller von Vormisaffen oder der zwischengeschalteten Personen,
gegebenenfalls die Partienummer, Art und Mengevdevendeten Vormischung,

- Namen und Anschriften der Hersteller von Zusaffsh oder der zwischengeschalteten Personen, st u
Menge des verwendeten Zusatzstoffs sowie die NurderdPartie bzw. des festgelegten Teil der Erzeggun
bei kontinuierlicher Herstellung,

- Art, Menge der hergestellten Futtermittel mit dielerstellungsdatum.

7. Zwischengeschaltete Personen gemafl Artikel 8 Adig 1

Liefert ein Hersteller Zusatzstoffe an andere Pegaals Hersteller oder Zichter, bzw. Vormischuraen
andere Personen als Hersteller, so ist diese Pargbjede weitere zwischengeschaltete Person,iele d
Erzeugnisse aufbereitet, verpackt, lagert und irk&ter bringt, ebenfalls an die Verpflichtungen npch

Fall - gemafl den Nummern 4, 5, 6.2 sowie bei ddbdyeitung an die Verpflichtungen gemal Nummer 3
gebunden.



