Regierungsprasidium Kassel

Merkblatt

EU-Zulassungsverfahren far Hersteller von Produkten, die sowohl
Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs als auch unverarbeitete Erzeugnisse

tierischen Ursprungs enthalten (,,Mischbetriebe*)

Wann besteht Zulassungspflicht?

Die Verordnung (EG) Nr. 853/2004, in der unter anderem die Zulassungspflicht fir Lebens-
mittelbetriebe geregelt ist, gilt fir Betriebe, die Produkte herstellen, die unter Verwendung
von unverarbeiteten Erzeugnissen tierischen Ursprungs hergestellt worden sind.

Dies gilt somit auch fur Produkte, die sowohl Lebensmittel pflanzlichen Ursprungs als auch
unverarbeitete Erzeugnisse tierischen Ursprungs enthalten, wie z. B. Pizza, die unter
Verwendung von rohem (Hack)Fleisch hergestellt wurde, aus Rohmilch hergestellte
Eiscreme und Spiel3e, die aus rohem Fleisch oder Fisch und Gemiuse bestehen.

Unverarbeitete Erzeugnisse tierischen Ursprungs sind z. B. frisches Fleisch, unverarbeitete
Fleischzubereitungen (z. B. mariniertes Fleisch, Geschnetzeltes), frischer Fisch, Rohmilch,
ganze Eier, nicht pasteurisiertes Flussigei, Froschschenkel, Schnecken, lebende Muscheln,
Stachelhauter, Manteltiere und Meeresschnecken. Nicht hierzu zahlen alle Verarbeitungs-
erzeugnisse tierischen Ursprungs, wie z. B. Wurstwaren, verarbeiteter Fisch, verarbeitetes
Fleisch, warmebehandelte Milch, Milcherzeugnisse, Milchpulver oder pasteurisiertes Vollei.

Die VO (EG) Nr. 853/2004 (und damit eine mdgliche Zulassungspflicht) gilt flir Betriebe des
Einzelhandels (z. B. Imbisse, Restaurants, Verkaufsladen) nur dann, wenn diese mehr als
ein Drittel der Herstellungsmenge an Lebensmitteln tierischen Ursprungs an andere Be-
triebe des Einzelhandels abgeben oder sich diese Betriebe im Umkreis von mehr als 100
km befinden. Als Belieferung anderer Betriebe des Einzelhandels gilt dabei beispielsweise
die Abgabe von Produkten an Betriebskantinen, Gro3klichen, Restaurants, Verkaufsladen,
Catering-Unternehmen, Kindergérten, Schulen, Altenheime, Krankenh&user, Fluggesell-
schaften oder Filialen des eigenen Unternehmens.

Zur Berechnung der Abgabemenge sind nur Produkte zu berlcksichtigen, die unter Ver-
wendung von unverarbeiteten Erzeugnissen tierischen Ursprungs hergestellt worden sind.
Werden mehr als ein Drittel der Produkte, die unter Verwendung von unverarbeiteten Er-
zeugnissen tierischen Ursprungs hergestellt worden sind, an andere Betriebe abgegeben,
besteht Zulassungspflicht. Wird dieser Abgabeanteil nicht erreicht, ist eine Zulassung nicht
erforderlich.

Ob eine Pflicht zur Zulassung besteht oder nicht, ist eine oftmals nicht einfach zu treffende
Einzelfallentscheidung. Die Zulassungsbehdrde steht Ihnen gerne zur Beantwortung von
Fragen zur Verfiigung.



Wie beantrage ich eine Zulassung?

Sofern eine Zulassungspflicht besteht, ist die Zulassung schriftlich und formlos durch den
Lebensmittelunternehmer zu beantragen. Dem Antragsschreiben sind hierzu noch folgende
Unterlagen beizufugen:

1. Ein Betriebsspiegel nach Muster 1 der Anlage 6 der Tierische Lebensmittel-Hy-
gieneverordnung (Tier-LMHV) zur Erfassung der allgemeinen Betriebsangaben.

2. Die fur Ihren Betrieb zutreffenden Beiblatter zum Betriebsspiegel nach Muster 2 bis
8 der Anlage 6 der Tier-LMHV zur Erfassung der speziellen Tatigkeiten.

3. Ein mal3stabsgetreuer Betriebsplan, aus dem die Waren- und Personalwege sowie
die Aufstellung der vorhandenen Maschinen ersichtlich sind. Im Falle handwerklich
strukturierter Betriebe gentigt auch ein nicht maRstabsgetreuer Plan, sofern die in
den jeweiligen Raumen vorgesehenen Tatigkeiten daraus ersichtlich sind.

4. Ein Auszug aus dem Gewerbezentralreqister fur den Verantwortlichen des Betriebs
zur Beurteilung der Zuverlassigkeit des Lebensmittelunternehmers.

Der Antrag ist zusammen mit den genannten Unterlagen Uber die fir lhre Betriebsstatte
zustandige Veterindrbehorde des Landkreises bzw. der kreisfreien Stadt beim Regierungs-
prasidium Kassel unter folgender Adresse einzureichen:

Regierungsprasidium Kassel
-Veterinarwesen und Verbraucherschutz-
Am Alten Stadtschloss 1
34117 Kassel

Ruckfragen kbénnen auRerdem erfolgen:
Per E-Mail an veterinaer@rpks.hessen.de
Per Telefaxan 0611 32764 1638

Per Telefon an Herrn Dr. Buscher unter 0561 106 2527
Frau Bischoff unter 0561 106 2519
Frau Leipold unter 0561 106 2509

Frau Riemenschneider unter 0561 106 2512 und
Frau Dr. Werner unter 0561 106 2514


mailto:veterinaer@rpks.hessen.de

Aufgaben des Lebensmittelunternehmers:

Mit Aufnahme der Produktion muss der Lebensmittelunternehmer nach der Verordnung
(EG) Nr. 852/2004! sicherstellen, dass auf allen seiner Kontrolle unterstehenden Produk-
tions-, Verarbeitungs- und Vertriebsstufen von Lebensmitteln die einschlagigen Hygiene-
vorschriften eingehalten werden. Dazu gehdrt auch, dass ein oder mehrere standige Ver-
fahren, die auf den HACCP-Grundsétzen beruhen, eingerichtet, durchgefihrt und aufrecht-
erhalten werden.

Bei den HACCP-Systemen handelt es sich nicht um einen Ersatz fir andere lebensmittel-
hygienische Anforderungen, sondern sie sind Bestandteil eines Bindels von Hygiene-
mafinahmen zur Gewahrleistung sicherer Lebensmittel. Insbesondere ist darauf zu achten,
dass vor der Einfuhrung von HACCP-Verfahren entsprechende Lebensmittelhygiene-
Grundvoraussetzungen erfillt sind, z. B.:

» Infrastrukturelle und ausristungstechnische Anforderungen
= Anforderungen an die Rohstoffe

= Sicherer Umgang mit Lebensmitteln (einschlielich Verpackung und Transport)
= Umgang mit Lebensmittelabfallen

= Schéadlingsbekampfungsverfahren

= Hygieneverfahren (Reinigung und Desinfektion)

= Wasserqualitat

= Aufrechterhaltung der Kiihlkette

= Personalgesundheit

= Personalhygiene

= Personalschulungen

Diese Voraussetzungen dienen der allgemeinen Beherrschung von Gefahren und sind im
europaischen Lebensmittelrecht vorgeschrieben. Erganzt werden kénnen sie durch Gute-
Praxis-Leitfaden fir die einzelnen Lebensmittelsektoren.

Andere Vorschriften des Gemeinschaftsrechts, z. B. die Rickverfolgbarkeit (Artikel 18 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002%), der Ruckruf von Lebensmitteln und die Pflicht zur
Information der zustandigen Behérden (Artikel 19 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002)
koénnten, obwohl sie nicht zu den Lebensmittelhygienevorschriften gehéren, ebenfalls als
Grundvoraussetzungen betrachtet werden. Diese Voraussetzungen dienen der allgemeinen
Beherrschung von Gefahren und sind ebenfalls im Gemeinschaftsrecht vorgeschrieben.

Grundsatzlich obliegt es zunadchst dem Lebensmittelunternenmer, festzulegen, wie er
diesen rechtlichen Anforderungen nachkommt. Das geltende Lebensmittelrecht bietet dabei
groRe Ermessensspielraume, um sich den betriebsspezifischen Gegebenheiten in jedem
Einzelfall anpassen zu kénnen. Je nach Betriebstyp, BetriebsgroRe, Art der hergestellten
Erzeugnisse oder Vertriebswegen konnen auch andere als die im Folgenden genannten

* Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene. (ABI. L 139
VOM 30.04.2004, S. 1—54)

2 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europédischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI. Nr. L 31, S. 1)
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Mafnahmen und/oder Nachweise geeignet sein, die Ziele des Lebensmittelrechts in einem
Betrieb zu erreichen.

Eine gute Orientierung, welche Anforderungen eingehalten werden sollten, bieten der ,Leit-
faden fiur die Umsetzung von HACCP-gestutzten Verfahren und zur Erleichterung der
Umsetzung der HACCP-Grundsatze in bestimmten Lebensmittelunternehmen® der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften oder entsprechende DIN-Normen zur Lebens-
mittelhygiene.

Aufgabe der Lebensmitteliiberwachung:

Nicht nur nach der Verordnung (EG) Nr. 854/2004° sind die fir die Uberwachung zustandi-
gen Betriebe gehalten, Uberpriifungen (Audits) der guten Hygienepraxis und der Verfahren,
die auf einer Gefahrenanalyse und der Uberwachung kritischer Kontrollpunkte (HACCP-
Verfahren) gestitzt sind, durchzufihren. Dabei haben sie u. a. beziiglich der guten Hy-
gienepraxis zu Uberprufen, ob die Lebensmittelunternehmer kontinuierlich und ordnungsge-
maf Verfahren anwenden, die mindestens die Bereiche Rickverfolgbarkeit, Gestaltung
und Instandhaltung der Betriebsstétten und der Einrichtungen, Hygiene vor, wahrend und
nach Durchfiihrung der Tatigkeiten, persdnliche Hygiene, Unterweisung in Hygiene und Ar-
beitsverfahren, Schadlingsbekdmpfung, Wasserqualitat, Temperaturkontrolle und Kontrolle
ein- und ausgehender Lebensmittellieferungen und der Begleitdokumente abdecken.

Bezlglich der HACCP-gestltzten Verfahren ist durch die Behtrden zu Uberprifen, ob die
Lebensmittelunternehmer diese Verfahren kontinuierlich und ordnungsgemafl anwenden.
Dabei ist u. a. auch zu prifen, ob die Verfahren so weit wie moglich sicherstellen, dass die
Erzeugnisse tierischen Ursprungs den in Rechtsvorschriften festgelegten mikrobiologischen
Kriterien entsprechen.

Anforderungen:

Betriebe, die eine Zulassung erhalten mdchten oder bereits zugelassen sind, sollten daher
in der Regel Unterlagen bzw. MalBhahmen der unter Nr. 1 bis 11 beschriebenen Art
vorweisen bzw. dokumentieren kdnnen. Die nachfolgenden Ausfiihrungen orientieren sich
an dem vorgenannten Leitfaden der Europdischen Kommission sowie spezifischen DIN
Normen.

1. System zur Rickverfolgbarkeit:

Ein Lebensmittelunternehmer muss Auskunft dariiber geben kénnen, woher er sei-
ne Ausgangsware bezieht und an welche Betriebe er seine Erzeugnisse abgibt.
Diese Verpflichtung ergibt sich aus Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und 8§ 44 Absatz 3 des LFGB. Die Daten kénnen in Papierform (z. B. Lieferscheine)
oder elektronisch erfasst werden.

2. Reinigungs- und Desinfektionsplane mit Nachweisen Uuber durchgefiihrte
Erfolgskontrollen:

3 Verordnung (EG) Nr. 854/2004 des europaischen Parlaments und des Rates vom 2g. April 2004 mit besonderen Verfahrensvorschriften
fur die amtliche Uberwachung von zum menschlichen Verzehr bestimmten Erzeugnissen tierischen Ursprungs (ABI. L 139 vom
30.04.2004, S. 206)
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Anhang Il Kapitel | Nr. 1 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 verpflichtet den Le-
bensmittelunternehmer, fir eine einwandfreie hygienische Beschaffenheit seiner
Betriebsrdume und Einrichtungen zu sorgen. Hierfir sollten angemessene Reini-
gungs- und Desinfektionsplane erstellt werden, aus denen sich zumindest die Inter-
valle der MaRRnahmen, die Verfahren, die verwendeten Mittel und die flr die Durch-
fuhrung verantwortlichen Mitarbeiter ergeben. Diese Plane sollten ggf. auch die
Nutzung von Spulmaschinen bericksichtigen. Der Erfolg der Reinigungs- und Des-
infektionsmaflinahmen sollte im Rahmen der allgemeinen Sorgfaltspflicht des Le-
bensmittelunternehmers tberprift werden. Dieses kann geschehen durch

e Optische Kontrollen des Reinigungserfolges
¢ Mikrobiologische Kontrollen des Desinfektionserfolges

Hilfreiche Unterlagen:

e DIN 10510 bis 10512 Lebensmittelhygiene — gewerbliches Spilen in Ge-
schirrspilmaschinen bzw. Glaserspulmaschinen

e DIN 10516 Lebensmittelhygiene — Reinigung und Desinfektion (mit Doku-
mentationsmuster)

Abfallentsorgung:

Die Entsorgung von Abféllen und nicht zum Verzehr bestimmten Nebenprodukten
muss unter Beachtung der gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften hygienisch ein-
wandfrei, umweltfreundlich und unter Vermeidung einer Kontamination der Lebens-
mittel erfolgen (Anhang Il Kapitel VI der Verordnung (EG) Nr. 852/2004). Bei Abfal-
len bzw. Nebenprodukten tierischer Herkunft sind die Regelungen der Verordnung
(EG) Nr. 1774/2002 zu beachten, ansonsten das Kreislaufwirtschafts- und Abfallge-
setz.

Bescheinigungen Uber die Erst- und Folgebelehrungen nach dem Infektions-
schutzgesetz:

Sie ist notwendig fiur alle Mitarbeiter, die mit folgenden, in 8 42 Absatz 2 des
Infektionsschutzgesetzes aufgefihrten Lebensmitteln in Beriihrung kommen:

Fleisch, Geflugelfleisch und Erzeugnisse daraus

Milch und Erzeugnisse auf Milchbasis

Fische, Krebse oder Weichtiere und Erzeugnisse daraus

Eiprodukte

Sauglings- und Kleinkindernahrung

Speiseeis und Speiseeishalberzeugnisse

Backwaren mit nicht durchgebackener oder durcherhitzter Fillung oder Auf-
lage

h. Feinkost-, Rohkost- und Kartoffelsalate, Marinaden, Mayonnaisen, andere
emulgierte SofRen, Nahrungshefen

@ 0o o0 o

Die Verpflichtung ergibt sich aus Anhang Il Kapitel XII Nr. 3 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 Uber Lebensmittelhygiene sowie 8 43 des Infektionsschutzgesetzes.
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5. Nachweise Uber Personalschulungen der Mitarbeiter:

Die Verpflichtung ergibt sich aus Anhang Il Kapitel XII Nr. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004. Wer leicht verderbliche Lebensmittel herstellt, behandelt oder in den
Verkehr bringt, muss entsprechende Fachkenntnisse nachweisen (8 4 der Lebens-
mittelhygiene-Verordnung).

Hilfreiche Unterlagen:
e DIN 10514 Lebensmittelhygiene - Hygieneschulung
6. Schadlingsbekdmpfungsplan:

Die Bekdmpfung von Schadlingen wird in Anhang Il Kapitel | Nr. 2 ¢) sowie Kapitel
IX Nr. 3 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 gefordert. Die Ermittlung des Risikos
des Vorkommens von Schadlingen und die vorbeugenden Bekampfungsmalinah-
men stellen die wesentlichen Bestandteile eines Schadlingsbekampfungsplanes
dar. Ein Lageplan fir die Bekoéderung ist zu empfehlen.

Hilfreiche Unterlagen:

o DIN 10523 Lebensmittelhygiene — Schadlingsbek&dmpfung im Lebensmittel-
bereich (mit Dokumentationsmuster)

7. Nachweise Uber die Beschaffenheit des im Betrieb verwendeten Trinkwas-
sers:

Nach Anhang Il Kapitel VII der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 muss in einem Le-
bensmittelbetrieb in ausreichender Menge Trinkwasser zur Verfiigung stehen. Die
chemischen, physikalischen und mikrobiologischen Anforderungen an Trinkwasser
sind in der Trinkwasserverordnung festgelegt. Da sich insbesondere die mikrobiolo-
gische Beschaffenheit des verwendeten Wassers im Leitungsnetz eines Lebens-
mittelbetriebes verandern kann, sollte der Lebensmittelunternehmer im Rahmen
seiner allgemeinen Sorgfaltspflichten fir eine regelmafige Untersuchung des Was-
sers sorgen. Es sollte darauf geachtet werden, dass im Beanstandungsfall eine Zu-
ordnung der Probe zur entsprechenden Wasserzapfstelle mdglich ist. Dieses kann
z. B. durch eine Nummerierung der Zapfstellen geschehen.

8. Dokumentation der Temperaturregistrierung in Kiuthleinrichtungen:

Anhang Il Kapitel | Nr. 2 d) der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 fordert fur die Lage-
rung kuhlpflichtiger Lebensmittel entsprechende Kiihiraume, die eine Uberwachung
der Kiuhltemperaturen ermdglichen. Dartber hinaus verbietet die Verordnung die
Lagerung verderbnisgefdhrdeter Lebensmittel bei Temperaturen, die einer Gesund-
heitsgefahrdung des Verbrauchers Vorschub leisten kénnen (Anhang Il Kapitel IX
Nr. 5). Konkrete Temperaturvorgaben fir Lebensmittel tierischen Ursprungs finden
sich im Anhang 11l der Verordnung (EG) Nr. 853/2004 mit spezifischen Hygienevor-
schriften fur Lebensmittel tierischen Ursprungs und in der Tierischen Lebensmittel-
Hygieneverordnung.
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In zugelassenen Betrieben wird die Registrierung der Lagertemperaturen fir erfor-
derlich gehalten. Hierzu ist es notwendig, dass der Lebensmittelbetrieb Uber geeig-
nete und hinreichend genaue Thermometer verfigt.

Hilfreiche Unterlagen:
e DIN 10508 Lebensmittelhygiene — Temperaturen fur Lebensmittel
Nachweise tUber Wareneingangskontrollen:

Die Verpflichtung zur Durchfiihrung von Wareneingangskontrollen ergibt sich aus
Anhang Il Kapitel IX Nr. 1 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004.

HACCP- Konzept:

Die Sicherheit der produzierten Lebensmittel ist durch vorbeugende Malinahmen zu
gewahrleisten. Hierfur fordert Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 die Ein-
richtung und Durchfiihrung entsprechender Verfahren, die auf HACCP-Grundséatzen
beruhen. Der Lebensmittelunternehmer muss die chemischen, physikalischen und
mikrobiologischen Gefahren fiir die Sicherheit seiner Erzeugnisse ermitteln und ent-
scheiden, mit welchen Maflinahmen er diesen Gefahren begegnet. Der EU-Leitfaden
fur die Umsetzung von HACCP-gestitzten Verfahren und zur Erleichterung der Um-
setzung der HACCP-Grundséatze in bestimmten Lebensmittelbetrieben ermdglicht
Betrieben auf Einzelhandelsebene die Ubernahme und Anpassung von in ,Gute-
Praxis — Leitlinien* vorgegebenen Konzepten.

Hilfreiche Unterlagen:

e ,Leitfaden fir die Umsetzung von HACCP-gestiitzten Verfahren und zur Er-
leichterung der Umsetzung der HACCP-Grundsatze in bestimmten Lebens-
mittelunternehmen® der Kommission der Europaischen Gemeinschaften

Mikrobiologische Untersuchungen der Produkte, Riickstellproben:

Nach Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 und Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 2073/2005 sorgen Lebensmittelunternehmer u. a. fur die Einhaltung mikro-
biologischer Kriterien fiir Lebensmittel. Hierfur sind erforderlichenfalls mikrobiologi-
sche Untersuchungen durchzufiihren. Der Lebensmittelunternehmer entscheidet un-
ter Berlicksichtigung von Art und GroRRe des Betriebes Uber die Haufigkeit der Pro-
benahme (Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 2073/2005).

Insbesondere bei der Abgabe verzehrsfertiger Speisen an andere Betriebe sollten
Ruckstellproben der leicht verderblichen Lebensmittel enthommen werden, um im
Fall von Erkrankungen der Verbraucher die Ursachen ermitteln zu kdnnen.

Hilfreiche Unterlagen:

e DIN 10526 Lebensmittelhygiene — Ruckstellproben in der Gemeinschaftsver-
pflegung



