Bekanntmachung der grundsatzlichen Ausfiihrungen der Projektgruppe
"Erarbeitung risikobasierter Anforderungen an die Zulassung von Betrieben"
der Arbeitsgruppe Fleisch- und Gefliigelfleischhygiene und fachspezifische
Fragen von Lebensmitteln tierischer Herkunft der Landerarbeitsgemeinschaft
gesundheitlicher Verbraucherschutz (AFFL)

Vom 25. August 2009
(BAnz. Nr. 137 vom 17.09.2009 S. 3256)

L

Die Landerarbeitsgemeinschaft gesundheitlicher Verbraucherschutz hat in ihrer 13. Sit-
zung am 12. und 13. Mai 2009 die Arbeitsergebnisse der Projektgruppe "Erarbeitung
risikobasierter Anforderungen an die Zulassung von Betrieben" zustimmend zur Kenntnis
genommen und keine Einwande gegen die Verbreitung dieser Arbeitsergebnisse erho-
ben. Nachfolgend werden die "Grundsatzlichen Ausfilhrungen der Projektgruppe zur Be-
deutung der Zulassung und zur Erflllbarkeit der Zulassungsanforderungen" und die
"Grundsatzlichen Ausfuhrungen der Projektgruppe zur Prazisierung des Geltungsberei-
ches der Verordnung (EG) Nr. 853/2004" in ihrer im Mai 2009 aktualisierten Fassung
bekannt gemacht. Durch die vorliegende Bekanntmachung wird die Bekanntmachung
der Grundsatzlichen Ausfuhrungen der Projektgruppe ,Erarbeitung risikobasierter Anfor-
derungen an die Zulassung von Betrieben® der Arbeitsgruppe Fleisch- und Geflugel-
fleischhygiene und fachspezifische Fragen von Lebensmitteln tierischer Herkunft der
Landerarbeitsgemeinschaft gesundheitlicher Verbraucherschutz (AFFL) vom 22. Sep-
tember 2008 (BAnz. S. 3541) ersetzt.

Il
Grundsatzliche Ausfilhrungen der Projektgruppe zur Bedeutung der Zulassung
und zur Erfullbarkeit der Zulassungsanforderungen:

- Zur Bedeutung der Zulassung des Betriebs als Voraussetzung fur die Verkehrsfahigkeit
von Erzeugnissen tierischer Herkunft:

Mit der Neuordnung des Lebensmittelhygienerechts der Gemeinschaft erhalt die Zulas-
sung von Betrieben im Vergleich zum geltenden Recht eine neue Bedeutung. Wahrend
das geltende Gemeinschaftsrecht die Zulassung als Voraussetzung fur die Teilnahme
am Handel mit anderen Mitgliedstaaten regelt, regelt das neue Gemeinschaftsrecht,
dass die Erteilung einer Zulassung grundsatzliche Voraussetzung ist, damit das betref-
fende Lebensmittel tierischen Ursprungs Uberhaupt in den Verkehr gebracht werden
darf. Das Inverkehrbringen von Lebensmitteln tierischen Ursprungs aus nicht zugelasse-
nen Betrieben ist kunftig auf genau definierte Ausnahmefalle beschrankt. Diese Neure-
gelung hat zur Folge, dass eine groRe Zahl derzeit nicht zulassungspflichtiger Betriebe,
insbesondere handwerklich strukturierte Betriebe, kinftig ebenfalls unter die Zulas-
sungspflicht fallen werden.

- Zur Erfullbarkeit der Zulassungsanforderungen durch handwerklich strukturierte Betrie-
be:

Mit der neuen Bedeutung der Zulassung einher geht auch eine neue Qualitat der Zulas-
sung. In den einschlagigen Rechtsvorschriften zur Zulassung tritt anstelle der Beschrei-
bung jeder einzelnen Zulassungsanforderung kunftig die weitgehende Definition des zu
erreichenden Ziels. Daraus ergeben sich Ermessensspielraume fur die zustandige Be-
horde, durch die den individuellen Gegebenheiten des zuzulassenden Betriebs, insbe-
sondere bei handwerklich strukturierten Betrieben, im jeweiligen Einzelfall Rechnung
getragen werden kann. Die fur die Erteilung der Zulassung zustéandigen Behorden haben
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somit innerhalb des durch die Auslegungshinweise dieser Projektgruppe eroffneten
Handlungskorridors die Mdglichkeit, die Zulassungsanforderungen an die situativen Er-
fordernisse des Einzelfalls in angemessener Weise anpassen zu konnen. Damit wird
dem Anspruch des neuen EG-Hygienerechts, unter Beachtung der Belange des vorbeu-
genden Schutzes der Verbraucherinnen und Verbraucher allen Betrieben gerechte Wett-
bewerbschancen zu er6ffnen und flexible Rahmenbedingungen zu schaffen, in geeigne-
ter Weise entsprochen.

- Zur Verantwortlichkeit des Lebensmittelunternehmers:

Es obliegt zunachst dem Lebensmittelunternehmer zu entscheiden, ob die Form oder Art
der Erfullung einer Anforderung erforderlich, angemessen, geeignet oder ausreichend
ist, um die Lebensmittelsicherheit zu gewahrleisten.

Grundsatzliche Ausfilhrungen der Projektgruppe zur Prazisierung des
Geltungsbereiches der Verordnung (EG) Nr. 853/2004

Die Projektgruppe stellt fest, dass bestimmte Regelungen der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 wie folgt prazisiert werden kénnen:

1. Grundsatzlich sind Einzelhandelsbetriebe, welche Lebensmittel tierischen

Ursprungs behandeln und andere Einzelhandelsbetriebe beliefern, zulassungspflichtig.
Zwar kann nach der Begriffsbestimmung "Einzelhandel" nach Artikel 3 Nummer 7 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 auch die Abgabe von Lebensmitteln an andere Einzel-
handelsbetriebe z. B. durch Supermarkt-Vertriebszentren oder Grol3handelsverkaufsstel-
len unter den Begriff des

Einzelhandels fallen. Nach Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe b Ziffer ii der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 fallt jedoch die Abgabe von Lebensmitteln tierischen Ursprungs dann unter
den Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004, wenn es sich nicht nur um
eine nebensachliche Tatigkeit auf lokaler Ebene von beschranktem Umfang handelt.

2. Die Projektgruppe weist darauf hin, dass die Abgabe von lebenden Tieren sowie von
Erzeugnissen aus der Tierhaltung, wie z.B. Eier oder Rohmilch, unter den Begriff der
Primarproduktion nach Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 fallt und sich damit fir solche Betriebe keine Zulassungspflicht ergibt.

3. Die Ausnahmeregelung des Artikels 1 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 erfasst Lebensmittel, bei deren Herstellung neben pflanzlichen Lebensmitteln
ausschlieBlich Verarbeitungserzeugnisse tierischen Ursprungs verwendet werden (soge-
nannte zusammengesetzte Lebensmittel). Werden bei der Herstellung nicht verarbeitete
Erzeugnisse tierischen Ursprungs verwendet, sind entsprechend Artikel 1 Absatz 2 Satz
2 die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 anzuwenden. So fallt z.B. die Her-
stellung von Teigtaschen unter Verwendung von rohem Hackfleisch unter den Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004, die Herstellung von Teigtaschen unter
Verwendung von Schinken nicht. Dabei spielt es keine Rolle, ob der Anteil des Lebens-
mittels tierischen Ursprungs uberwiegt.

4. Nach Artikel 1 Absatz 1 gilt die Verordnung (EG) Nr. 853/2004 auch fur verarbeitete
Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zu den Verarbeitungserzeugnissen gehdren auch

- eine Kombination aus Verarbeitungserzeugnissen,

- Erzeugnisse, die mehrere Verarbeitungsschritte durchlaufen haben;

- es kdnnen Stoffe zugefligt werden, die spezielle Merkmale verleihen.
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5. Betriebe, die Lebensmittel herstellen, die sowohl Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs
als auch nicht verarbeitete Erzeugnisse tierischen Ursprungs (z.B. Flussigei, Hack-
fleisch) enthalten, missen dann zugelassen werden, wenn flr die nicht verarbeiteten
Lebensmittel tierischen Ursprungs Anforderungen in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 festgelegt sind.

6. Nach der Definition des Artikels 3 Nummer 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 be-
zeichnet der Ausdruck "Einzelhandel" die Handhabung und/oder Be- oder Verarbeitung
von Lebensmitteln und ihre Lagerung am Ort des Verkaufs oder der Abgabe an den
Endverbraucher; hierzu gehoren Verladestellen, Verpflegungsvorgange, Betriebskanti-
nen, Grol3kuchen, Restaurants und ahnliche Einrichtungen der Lebensmittelversorgung,
Laden, Supermarkt-Vertriebszentren und Grol3handelsverkaufsstellen. Aus der Definition
ergibt sich, dass Schlachtbetriebe nicht als Einzelhandelsbetriebe eingestuft werden
konnen, da die Schlachtung von Tieren nicht zur "Handhabung und/oder Be- oder Verar-
beitung von Lebensmitteln" zahlt. Schlachtbetriebe fallen daher ausnahmslos unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und damit unter die Zulas-
sungspflicht.

FuUr Betriebe, die in Wildfarmen gehaltene Laufvogel und Huftiere am Herkunftsort unter
den Voraussetzungen des Anhang Il Abschnitt Il Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 schlachten (téten und ausweiden), ergibt sich nach Auffassung der Projekt-
gruppe jedoch keine Zulassungspflicht.

7. Filialen sind ebenfalls als Betriebe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 anzu-
sehen.

8. "Catering"-Betriebe fallen unter den ,Einzelhandelsbegriff" nach Artikel 3 Nummer 7
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, obwohl sie Lebensmittel tierischen Ursprungs nicht
am Ort der Be- oder Verarbeitung an den Endverbraucher abgeben, da "Catering"-
Betriebe ("Verpflegungsvorgange") als zum Einzelhandel zugehdrig definiert werden.
Eine Zulassungspflicht ergibt sich nur, wenn Lebensmittel tierischen Ursprungs nicht nur
im Rahmen einer nebensachlichen Tatigkeit auf lokaler Ebene von beschranktem Um-
fang an andere Betriebe des Einzelhandels abgegeben werden.

9. Hinsichtlich der Ausnahmeregelung des Artikels 1 Absatz 3 Buchstabe d der Verord-
nung (EG) Nr. 853/2004 weist die Projektgruppe darauf hin, dass Laufvogel nicht unter
die Begriffsbestimmung ,Geflugel“ nach Anhang | Nummer 1.3, sondern unter die Beg-
riffsdefinition ,Farmwild“ nach Anhang | Nummer 1.6 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
fallen.

10. Nach Auffassung der Projektgruppe ist der Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 so zu verstehen, dass Betriebe dann der Zulassungspflicht unterliegen,
wenn fur die von ihnen behandelten Erzeugnisse im Anhang IIl der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 Anforderungen festgelegt sind und das Behandeln Uber das Lagern ohne
Temperaturkontrolle und den Transport hinausgeht. Dies gilt auch dann, wenn flr die
konkreten Tatigkeiten selbst keine Anforderungen im Anhang Il aufgefuhrt sind. Ein Auf-
teilen oder Neuzusammenstellen von Sendungen ist jedoch kein Behandeln im Sinne
des Artikels 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

11. Hinsichtlich der ehemaligen sog. "8-Betriebe" (Herstellung von Fleischerzeugnissen
mit weniger als 10 % Fleischanteil nach der aufgehobenen Richtlinie 83/201/EWG) ver-
tritt die Projektgruppe die Auffassung, dass diese Betriebe seit 2006 nicht mehr der Zu-
lassungspflicht unterliegen, sofern diese Betriebe lediglich Lebensmittel herstellen, die
neben Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs ausschlielRlich Verarbeitungserzeugnisse
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tierischer Herkunft enthalten. Auf die Ausfuhrungen unter Nummer 3 und 5 wird verwie-
sen. Zulassungen von "8-Betrieben", die bis zum 31. Dezember 2005 erfolgt sind, und
die weitere Verwendung des Identitadtskennzeichens, bleiben nach Auffassung der Pro-
jektgruppe davon unberuhrt.

12. Betriebe, die Erzeugnisse lagern, deren Lagerung einer Temperaturregelung bedarf,
sind nach Auffassung der Projektgruppe gemal Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe c der Ver-
ordnung (EG) Nr. 853/2004 zulassungspflichtig, sofern diese Kuhllager nicht aufgrund
der Regelung des Artikels 1 Absatz 5 Buchstabe b Ziffer i von dem Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 ausgenommen sind, wie z. B. Auslieferungslager fur
Betriebe des Einzelhandels. Das Einfrieren, Tiefgefrieren oder Auftauen von Lebensmit-
teln geht Uber die Tatigkeit des ,Lagerns” hinaus und kann damit zur Zulassungspflicht
fahren.

Nach Anhang Il Abschnitt | Buchstabe A Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
ist in diesen Fallen eine Kennzeichnung der Ware mit einem ldentitatskennzeichen je-
doch nur erforderlich, wenn ein vorhandenes ldentitatskennzeichen entfernt wird oder
erstmals verpackt oder umhdallt wird.

13. Nach Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hat der Betreiber eines Kuhlla-
gers als Lebensmittelunternehmer dafir zu sorgen, dass die Lebensmittel die Anforde-
rungen des Lebensmittelrechts erflllen, die fur seine Tatigkeit gelten, und Uberprufen die
Einhaltung dieser Anforderungen. Der Betreiber des Kuhllagers stellt die betrieblichen
Voraussetzungen zur Verfligung. Dazu gehdren die allgemeinen Anforderungen gemaf}
Anhang |l der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 sowie die spezifischen Anforderungen an
die Kuhltemperaturen nach Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 im Hinblick auf
die Tatigkeit des Kuhllagers.

Die Verantwortlichkeit fur die eingelagerte Ware trifft den Zulassungsinhaber insoweit,
als diese durch Kihlung, Lagerung, sonstige Handhabung und den Zustand der Be-
triebsraume beeinflusst wird oder durch diese andere Ware oder Betriebsraume nachtei-
lig beeinflusst werden.

Im Zulassungsbescheid hat die Behorde darauf hinzuweisen, dass der Zulassungsinha-
ber auch fur vermietete Bereiche des Betriebes einen ungehinderten und sofortigen Zu-
tritt zu den Betriebsraumen im Sinne des § 45 Absatz 2 des Lebensmittel- und Futterge-
setzbuchs zu ermoglichen hat.

14. Hinsichtlich der bisher als Umpackbetriebe zuzulassenden Betriebe ergibt sich nach
Auffassung der Projektgruppe, dass Betriebe, in denen Gebinde von Fleisch oder Flei-
scherzeugnissen lediglich neu zusammengestellt werden, ohne das ldentitatskennzei-
chen zu entfernen (,kleine Umpackbetriebe®) vorbehaltlich der Ausfuhrungen der Num-
mer 12 kunftig als Betrieb fur die Kuhllagerung von Erzeugnissen zugelassen werden,
wahrend Betriebe, in welchen das Fleisch oder die Fleischerzeugnisse vollstandig aus-
gepackt, ggf. portioniert und neu zusammengestellt werden (,groRe Umpackbetriebe®),
fur die jeweilige Tatigkeit zuzulassen sind.

15. Wird bereits mit einem |dentitatskennzeichen versehene Ware in einem zugelasse-
nen Betrieb verpackt, so muss das Identitatskennzeichen dieses Betriebes auf der Ver-
packung angebracht werden, sofern das vorhandene ldentitatskennzeichen durch die
Verpackung nicht mehr deutlich sichtbar ist (Anhang Il Abschnitt | Buchstabe B Nummer
5 Satz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004).

16. Zu der Frage, wie eine Gruppe von Milcherzeugern anzusehen ist, welche die in

mehreren Betrieben erzeugte Milch im Betrieb eines der Gruppenmitglieder behandelt
und direkt an den Endverbraucher abgibt, vertritt die Projektgruppe die Auffassung, dass
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— abhangig von den Modalitaten des In-Verkehr-Bringens (Abgabe an wen, wo, in wel-
chem Umfang) — die folgenden Falle denkbar sind:

1. Der Betrieb, in dem die Milch verarbeitet und abgegeben wird, ist gemaf Artikel
4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 zulassungspflichtig.

2. Erfolgt die Abgabe der Milcherzeugnisse ausschliel3lich in dem Betrieb, welcher
die Milcherzeugnisse be- und verarbeitet und sie am Ort der Abgabe an den
Endverbraucher vorratig halt, handelt es sich um Einzelhandelstatigkeit im Sin-
ne des Artikels 3 Nummer 7 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Der Betrieb fallt
damit unter die Regelung des Artikels 1 Absatz 5 Buchstabe a und ggf. auch b
Ziffer ii der Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

17. Bei Kasereien, die die Kaseherstellung zumindest teilweise in einer fahrbaren Ein-
richtung durchfiihren, ist diese fahrbare Einrichtung Teil des Betriebes. Der Betrieb muss
die entsprechenden Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 und Verordnung
(EG) Nr. 853/2004 erfllen.

18. Bei Betrieben des Einzelhandels, die ihre Einzelhandelstatigkeit zumindest teilweise
in einer ortsveranderlichen und/oder nichtstandigen Einrichtung im Sinne von Anhang Il
Kapitel 1l der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 auf einem nahe gelegenen Markt (Wo-
chenmarkt, Bauernmarkt etc.) durchfuhren, ist diese Einrichtung Teil des Betriebs.

19. Eierpackstellen unterliegen der Zulassungspflicht nach der Verordnung (EG) Nr.
853/2004. Nach Anhang Il Abschnitt | Buchstabe A Nummer 3 der Verordnung (EG) Nr.
853/2004 bedarf es keines ldentitdtskennzeichens auf Verpackungen von Eiern, wenn
der Code einer Packstelle gemal® Anhang XIV Teil A der Verordnung (EG) Nr.
1234/2007 des Rates angebracht ist.

20. Betriebe, die Flussigei gewinnen ("Eiaufschlagbetriebe") und dieses an Betriebe ab-
geben, die Eiprodukte herstellen, sind zulassungspflichtig nach Artikel 4 Absatz 2 in Ver-
bindung mit Anhang Il Abschnitt X Kapitel Il Teil II| Nummer 2 Satz 2 in Verbindung mit
Teil Il Nummer 1 bis 4 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004, da dort Anforderungen
fur das Gewinnen von Flussigei festgelegt sind.

21. Betriebe, die selbst hergestelltes Flussigei verarbeiten (z. B. Nudelhersteller, Eierli-
korhersteller), jedoch nicht als solches in Verkehr bringen, unterliegen dem Anwen-
dungsbereich der. Verordnung (EG) Nr. 853/2004 und damit der Zulassungspflicht, so-
fern die Verarbeitung nicht im Rahmen einer Einzelhandelstatigkeit erfolgt.

22. Betriebe, die Eiprodukte herstellen, be- und verarbeiten, sind zulassungspflichtig.
Dies ergibt sich aus Artikel 4 Abs. 2 in Verbindung mit Anhang Il Abschnitt X Kapitel
bis V der Verordnung (EG) Nr. 853/2004.

Dazu zahlen z. B. auch Betriebe, die gekochte Eier, Spiegelei, Eipulver oder sog. Stan-
genei herstellen. Dies ergibt sich aus der Begriffsbestimmung fir Eiprodukte nach An-
hang | Nummer 7.3, wonach als Eiprodukte Verarbeitungserzeugnisse zu verstehen
sind, die aus der Verarbeitung von Eiern oder von verschiedenen Eibestandteilen oder
von Mischungen davon hergestellt worden sind.

23. Eiprodukte sind Verarbeitungserzeugnisse. Die Herstellung von Lebensmitteln, die
sowohl Erzeugnisse pflanzlichen Ursprungs als auch Verarbeitungserzeugnisse tieri-
schen Ursprungs enthalten, fallt nach Artikel 1 Absatz 2 nicht in den Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 853/2004. Deshalb sind Betriebe, die solche zusammengesetz-
ten Lebensmittel herstellen, wie z. B. Backereien, Konditoren, Nudelhersteller oder Her-
steller von Eierlikdr, nicht zulassungspflichtig.
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24. Rohstoffe fur die Herstellung von Gelatine und Kollagen durfen nur aus Lebensmit-
telunternehmen und mit Ausnahme von Fischhauten und Graten nur von genusstauglich
beurteilten Tieren stammen.

25. Der Zulassungspflicht nach Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 853/2004
unterliegen Betriebe, die Gelatine oder Kollagen herstellen und Sammelstellen und Ger-
bereien, die Rohstoffe fur die Gelatine- oder Kollagenherstellung abgeben, bendtigen der
englischen Fassung der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 folgend eine besondere amtliche
Genehmigung fur die Abgabe von Rohstoffen.

26. Es ist nicht erforderlich, dass ein Betrieb fur Tatigkeiten zugelassen wird, die lediglich
der Herstellung von Vor- oder Zwischenprodukten zur weiteren Verwendung in diesem
Betrieb dienen.

27. Aufgrund der geringen Anzahl von Betrieben in Deutschland, die Froschschenkel
oder Schnecken fur den menschlichen Verzehr bearbeiten, vertritt die Projektgruppe die
Auffassung, dass bis auf Weiteres auf die Erarbeitung von Ausfuhrungshinweisen ver-
zichtet wird.

Bonn, den 25. August 2009
Bundesministerium flir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Im Auftrag
Dr. Kobelt
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