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ANHANG |

Vorschriften fur Futtermittelunternehmer gemai Artikel 3

ABSCHNITT 1
EINRICHTUNGEN UND AUSRUSTUNGEN

Futtermittelunternehmer missen Einrichtungen und Ausriistungen verwenden, die folgenden
Anforderungen gentigen:

1.

DE

Einrichtungen und Ausristungen sowie ihre unmittelbare Umgebung sind sauber zu
halten und es sind wirksame Schéadlingsbekdmpfungsprogramme durchzufihren. Es
sind Reinigungsprogramme einzurichten. Mit diesen Programmen ist sicherzustellen,
dass Kontaminationen (unter anderem durch Rickstdnde von Reinigungsmitteln und
Bioziden) sowie Kreuzkontaminationen (unter anderem durch Verschleppung) auf
ein Minimum beschrankt werden.

Die Einrichtungen und Ausriistungen missen so angelegt, konzipiert, gebaut und
bemessen sein, dass

(@) das Risiko von Fehlern moglichst gering gehalten und ganz allgemein
schadliche Auswirkungen auf Sicherheit und Qualitat der Produkte vermieden
werden;

(b) sie eine angemessene Reinigung und Desinfektion ermdéglichen;

(c) Maschinen, die mit Futtermitteln in Kontakt kommen, nach allen
Nassreinigungen getrocknet werden kénnen.

Die fiir die Herstellung verwendeten Einrichtungen und Ausriistungen missen einer
geeigneten und regelmaligen Prifung nach den Verfahrensbeschreibungen
unterzogen werden, die von den Herstellern der Ausristungen im Voraus schriftlich
erstellt worden sind.

Sémtliche verwendeten Waagen und Messgerdte mussen fur die Skala der zu
ermittelnden Gewichte oder VVolumen geeignet sein und regelmaRig auf Genauigkeit
gepruft werden.

Sémtliche verwendeten Mischanlagen missen fir die Skala der zu mischenden
Gewichte oder Volumen geeignet und in der Lage sein, angemessene homogene
Mischungen herzustellen. Die Unternehmer mussen die Wirksamkeit der
Mischanlagen in Bezug auf die Homogenitat nachweisen.

Die Einrichtungen missen mit angemessener natirlicher oder kinstlicher
Beleuchtung ausgestattet sein.

Abwasserableitungssysteme missen zweckdienlich sein; sie missen so konzipiert

und gebaut sein, dass jedes Risiko der Kontamination von Futtermitteln vermieden
wird.
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10.

11.

DE

Die Qualitat des bei der Herstellung verwendeten Wassers muss fiir Tiere geeignet
sein; die Wasserleitungen miissen aus inertem Material bestehen.

Abwasser, Abfalle und Regenwasser sind so zu beseitigen, dass die Ausriistungen
sowie die Sicherheit und Qualitat der Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte nicht
beeintrachtigt werden.

Die Temperaturen sind gegebenenfalls so niedrig wie mdglich zu halten, damit
Kondenswasserbildung und Verunreinigungen vermieden werden.

Verunreinigungen und Staubansammlungen sind zu beseitigen, um das Eindringen
von Schadlingen zu verhindern.

Fenster und sonstige Offnungen miissen, sofern erforderlich, schadlingssicher sein.
Tiren missen dicht schliefen und in geschlossenem Zustand schéadlingssicher sein.

Decken und Deckenstrukturen mussen, soweit erforderlich, so gestaltet, gebaut und
endbearbeitet sein, dass Schmutzansammlungen vermieden und
Kondenswasserbildung, unerwiinschter Schimmelbefall sowie das Abldsen von
Materialteilchen, wodurch die Sicherheit und Qualitat der Arzneifuttermittel und
Zwischenprodukte beeintréchtigt sein kdnnen, vermindert werden.

ABSCHNITT 2
PERSONAL

Die Futtermittelunternehmer missen tiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur
Herstellung der betreffenden Erzeugnisse erforderlichen Kenntnisse und
Qualifikationen besitzt. Das gesamte Personal ist schriftlich eindeutig tber seine
Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Befugnisse zu informieren, insbesondere bei
jeder Anderung, damit die gewiinschte Qualitat der betreffenden Erzeugnisse erreicht
wird.

Es sind eine fir die Herstellung von Arzneifuttermitteln und Zwischenprodukten
verantwortliche qualifizierte Person sowie eine fur die Qualitatskontrolle
verantwortliche qualifizierte Person zu benennen.

Es ist ein Organisationsplan mit Angabe der jeweiligen Qualifikation und der
Verantwortungsbereiche des Aufsichtspersonals zu erstellen und den zusténdigen
Behdrden bei einer Inspektion vorzulegen.

ABSCHNITT 3
HERSTELLUNG

Futtermittelunternehmer ~ miussen  sicherstellen, dass die  verschiedenen
Produktionsschritte nach vorher festgelegten schriftlichen Verfahren durchgefiihrt
werden.

Es sind technische oder organisatorische MalRnahmen zu ergreifen, damit
Kreuzkontaminationen und Fehler vermieden, Kontrollen im Laufe der Herstellung
durchgefuhrt und eine wirksame Verfolgung der fir die Herstellung der
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Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte verwendeten Erzeugnisse sichergestellt
werden.

3. Es ist auf das Vorhandensein unerwiinschter Stoffe im Sinne der Richtlinie
2002/32/EG und anderer fir die Gesundheit von Mensch und Tier relevanten
Kontaminanten zu iberwachen und es sind geeignete Malinahmen zur Verringerung
dieses Vorhandenseins zu treffen.

4, Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sind die zur Herstellung verwendeten
Erzeugnisse und nicht verarbeitete Futtermittel getrennt von Arzneifuttermitteln und
Zwischenprodukten zu lagern.

5. Abfélle und andere Materialien, die nicht zur Verwendung als Futtermittel bestimmt
sind, sollten getrennt, angemessen gekennzeichnet und in geeigneter Weise
verwendet oder beseitigt und nicht als Futtermittel verwendet werden.

ABSCHNITT 4
QUALITATSKONTROLLE
1. Die Futtermittelunternehmer missen im Rahmen eines Qualitatskontrollsystems
Zugang zu einem Labor mit geeignetem Personal und angemessener Ausriistung
haben.
2. Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren. Er

umfasst insbesondere die Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses,
die Verfahren der Probenahme und deren Haufigkeit, die Methoden und die
Hé&ufigkeit der Analysen sowie die Beachtung der Spezifikationen von den
verarbeiteten Erzeugnissen bis zu den Enderzeugnissen und die MalRnahmen bei
Nichteinhaltung der Spezifikationen.

3. Mit besonderen und regelméRigen Eigenkontrollen ist die Einhaltung der
Homogenitétskriterien gemal Artikel 6 Absatz 2, der Grenzwerte fir die
Verschleppung gemal? Artikel 7 Absatz 2 sowie der Mindesthaltbarkeitsdauer der
Arzneifuttermittel sicherzustellen.

4. Es sind ausreichende Mengen an Proben der zur Herstellung von Arzneifuttermitteln
und Zwischenprodukten verwendeten Erzeugnisse und jeder Partie von
Arzneifuttermitteln und Zwischenprodukten nach einem vorher festgelegten
Probenahmeplan zu entnehmen, damit die Verfolgbarkeit sichergestellt ist. Die
Proben sind zu verschlieen und so zu kennzeichnen, dass sie leicht zu identifizieren
sind; sie sind unter Bedingungen zu lagern, die nicht normale Anderungen der
Zusammensetzung der Probe oder Verféalschungen ausschlieRen. Sie missen fir die
zustandigen Behorden wahrend eines Zeitraums verfligbar sein, der dem
beabsichtigten Verwendungszweck des in Verkehr gebrachten Arzneifuttermittels
oder Zwischenprodukts angemessen ist.

ABSCHNITT 5
LAGERUNG UND TRANSPORT

Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte sind in geeigneten und gesicherten Raumen zu
lagern, zu denen nur vom Futtermittelunternehmer autorisierte Personen Zugang haben, oder
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in hermetischen, speziell fir die Lagerung solcher Erzeugnisse konzipierten Behéltnissen zu
verschlieBen. Sie sind an Orten zu lagern die so beschaffen sind, angepasst und gewartet
werden, dass gute Lagerbedingungen sichergestellt sind.

Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte mussen in einer Weise gelagert und transportiert
werden, dass sie leicht identifizierbar sind. Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte sind in
geeigneten Transportmitteln zu transportieren.

ABSCHNITT 6
AUFZEICHNUNGEN

1. Futtermittelunternehmer, die Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte herstellen,
lagern, transportieren oder in Verkehr bringen, halten relevante Daten, darunter
Einzelheiten zum Kauf, zur Herstellung, zur Lagerung, zum Transport und zum
Inverkehrbringen in einem Register fest, um eine wirksame Verfolgung vom Eingang
bis zum Ausgang, einschliellich Ausfuhr an den Endbestimmungsort, zu

ermaoglichen.

2. Das Register nach Absatz 1 enthalt:

(@) die HACCP-Dokumentation gemaR Artikel 6 Absatz2 Buchstabe g der
Verordnung (EG) Nr. 183/2005,

(b) den Qualitatskontrollplan und die Ergebnisse der entsprechenden Kontrollen,

(c) Spezifikationen und Mengen der Tierarzneimittel, Einzelfuttermittel,
Mischfuttermittel, Futtermittelzusatzstoffe, Zwischenprodukte und
Arzneifuttermittel, die gekauft wurden,

(d) Spezifikationen und Mengen der Partien an Arzneifuttermitteln und
Zwischenprodukten, die hergestellt wurden, einschlieBlich der verwendeten
Tierarzneimittel, Einzelfuttermittel, Mischfuttermittel, Futtermittelzusatzstoffe
und Zwischenprodukte,

(e) Spezifikationen und Mengen der Partien an Arzneifuttermitteln und
Zwischenprodukten, die gelagert oder transportiert wurden,

(F)  Spezifikationen und Mengen der Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte, die
in Verkehr gebracht oder in Drittlander ausgefiihrt wurden,

(9) Informationen Uber die Hersteller oder Lieferanten der Arzneifuttermittel und
Zwischenprodukte oder der zur Herstellung von Arzneifuttermitteln und
Zwischenprodukten verwendeten Erzeugnisse, einschlieBlich mindestens ihres
Namens, ihrer Anschrift und gegebenenfalls der Kennnummer ihrer Zulassung,

(h) Informationen  Uber die Empfanger der  Arzneifuttermittel und
Zwischenprodukte, einschlieBlich mindestens ihres Namens, ihrer Anschrift
und gegebenenfalls die Kennnummer ihrer Zulassung sowie

(1) Informationen zu der Person, die die Verschreibung ausgestellt hat,

einschliellich mindestens ihres Namens und ihrer Anschrift.
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Die Dokumente — ausgenommen die dauerhaft aufzubewahrenden Dokumente — sind
ab dem Datum ihrer Ausstellung drei Jahre lang im Register aufzubewahren.

ABSCHNITT 7
BESCHWERDEN UND PRODUKTRUCKRUF

Futtermittelunternehmer, die Arzneifuttermittel und Zwischenprodukte in Verkehr
bringen, richten ein System zur Registrierung und Bearbeitung von Beanstandungen
ein.

Sie richten ein System zur unverziiglichen Marktriicknahme von Arzneifuttermitteln
oder Zwischenprodukten und erforderlichenfalls zum Riickruf von Erzeugnissen aus
dem Vertriebsnetz ein, falls sich herausstellt, dass diese den Anforderungen der
vorliegenden Verordnung nicht genugen. Sie missen die Bestimmung
zurlickgerufener Erzeugnisse schriftlich festlegen; bevor solche Erzeugnisse wieder
in Umlauf gebracht werden, sind sie durch eine Qualitatskontrolle erneut zu
beurteilen.
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ANHANG 11

Einbringung des Tierarzneimittels in das Futtermittel gemafR Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe a

Mobile Mischer oder Hofmischer diirfen Tierarzneimittel nur mit Einmischraten von
mehr als 2 kg/t Futtermittel verwenden.

Die Tagesdosis des Tierarzneimittels ist in eine Menge des Arzneifuttermittels
einzubringen, mit der die Aufnahme der Tagesdosis durch das Zieltier sichergestellt
ist, wobei zu beachten ist, dass die Futtermittelaufnahme kranker Tiere von einer
normalen Tagesration abweichen kann.

Arzneifuttermittel, die die Tagesdosis des Tierarzneimittels enthalten, mdissen
mindestens 50 % der téaglichen Futterration (Trockenmasse) entsprechen. Bei
Wiederkduern muss die Tagesdosis des Tierarzneimittels in mindestens 50 % des
Ergénzungsfuttermittels, ausgenommen Mineralfuttermittel, enthalten sein.
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ANHANG 111

Kennzeichnung gemaRl Artikel 9 Absatz 1

Die Kennzeichnung von Arzneifuttermitteln und Zwischenprodukten muss folgende Angaben
enthalten:

1.

10.

11.

den Ausdruck ,,Arzneifuttermittel oder ,,Zwischenprodukt fiir Arzneifuttermittel®,
erganzt um den Ausdruck ,,Alleinfuttermittel” bzw. ,,Ergdnzungsfuttermittel” und die
Zielart;

Name oder Firma sowie Anschrift des fur die Kennzeichnung verantwortlichen
Futtermittelunternehmers;

die Zulassungsnummer der Person, die fir die Kennzeichnung gemall Artikel 12
verantwortlich ist;

die Referenznummer der Partie des Arzneifuttermittels oder Zwischenprodukts;

bei festen Futtermitteln die Nettomenge des Arzneifuttermittels, ausgedrickt in
Masseeinheiten, bei flissigen Futtermitteln in Masse- oder Volumeneinheiten;

unter der Uberschrift ,Medikation“ die Tierarzneimittel unter Angabe von
Bezeichnung, Wirkstoff, Starke, zugesetzter Menge, Inhaber und Nummer der
Vermarktungszulassung;

therapeutische Indikationen der Tierarzneimittel sowie alle Kontraindikationen und
unerwinschten Ereignisse, sofern diese Angaben fur die Verwendung notwendig
sind,;

bei einem Arzneifuttermittel oder einem Zwischenprodukt, das fur der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bestimmt ist, die Wartezeit oder die Angabe
»keine;

eine Empfehlung, den Beipackzettel der Tierarzneimittel zu lesen, einschliellich
eines Hyperlinks zur Fundstelle, einen Warnhinweis, dass das Erzeugnis nur zur
Behandlung von Tieren bestimmt ist, und einen Warnhinweis, dass das Erzeugnis
auBer Sicht und Reichweite von Kindern aufzubewahren ist;

unter der Uberschrift ,,Zusatzstoffe* die Liste der Futtermittelzusatzstoffe, die in
Arzneifuttermitteln  fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere gemal
Anhang VI Kapitel | der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 oder in Arzneifuttermitteln
fur nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere gemal? Anhang VII Kapitel |
der genannten Verordnung enthalten sind, sowie gegebenenfalls die
Kennzeichnungsanforderungen des entsprechenden Rechtsakts (iber die Zulassung
des Futtermittelzusatzstoffs;

die Bezeichnung(en) der Einzelfuttermittel entsprechend dem Katalog gemal
Artikel 24 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 oder dem Register gemaR
Artikel 24 Absatz 6 der genannten Verordnung. Werden bei der Herstellung mehrere
Einzelfuttermittel verwendet, sind sie entsprechend den Bestimmungen von
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12.

13.

14.

15.

16.

Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe e und Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009
aufzufiihren;

die analytischen Bestandteile von Arzneifuttermitteln fir der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere gemaR Anhang VI Kapitel 11 der Verordnung (EG) Nr. 767/2009 oder
bei Arzneifuttermitteln fir nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere gemaR
Anhang VII Kapitel 11 der genannten Verordnung;

bei Arzneifuttermitteln fir nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere eine
gebihrenfreie Telefonnummer oder ein anderes geeignetes Kommunikationsmittel,
damit der Kéaufer neben den vorgeschriebenen Angaben zusatzliche Informationen
erhalten kann Uber die im Arzneifuttermittel enthaltenen Futtermittelzusatzstoffe
oder Uber die Einzelfuttermittel, die in dem Arzneifuttermittel enthalten sind, sofern
sie nach Kategorien gemaR Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 767/2009 bezeichnet sind;

den Feuchtigkeitsgehalt, wenn dieser 14 % ubersteigt;

die Gebrauchsanweisung entsprechend der tierdrztlichen Verschreibung und die
Zusammenfassung der Merkmale (inzwischen ,,Fachinformation®) gemél3 Artikel 14
der Richtlinie 2001/82/EG;

die  Mindesthaltbarkeitsdauer unter Bertcksichtigung der Stabilitdt der

Futtermittelzusatzstoffe und der Tierarzneimittel sowie gegebenenfalls besondere
VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung.
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ANHANG IV

Zuléassige Toleranzen fir die Angabe der Zusammensetzung von Arzneifuttermitteln
oder Zwischenprodukten gemaf Artikel 9 Absatz 3

Die unter dieser Nummer festgelegten Toleranzen schlieen technische und
analytische Abweichungen ein.

Weicht die Zusammensetzung eines Arzneifuttermittels oder eines Zwischenprodukts
von der auf der Etikettierung angegebenen Menge eines antimikrobiellen Wirkstoffs
ab, so gilt eine Toleranz von 10 %. Fur die Ubrigen Wirkstoffe gelten folgende

Toleranzen:
Wirkstoff je kg Arzneifuttermittel Toleranz
> 500 mg +10 %
> 10 mg und < 500 mg +20%
>0,5mgund <10 mg +30%
<0,5mg +40 %

Fur die Kennzeichnungselemente gemal Anhang IIl Nummern 10 und 12 der
vorliegenden Verordnung gelten die in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 767/2009 genannten Toleranzen, sofern zutreffend.
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ANHANG V

Verschreibungsformular gemaR Artikel 15 Absatz 2

»VERSCHREIBUNG FUR ARZNEIFUTTERMITTEL

1.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Nachname, Vorname, Anschrift und Zulassungsnummer der Person, die ein
Tierarzneimittel verschreiben darf.

Ausstellungsdatum und Unterschrift oder elektronische Identifikation der Person, die
ein Tierarzneimittel verschreiben darf.

Name und Anschrift des Tierhalters.
Identifikation und Zahl der Tiere.
Zu behandelnde diagnostizierte Erkrankung.

Bezeichnung des Tierarzneimittels/der Tierarzneimittel, einschlieBlich Bezeichnung
des Wirkstoffs/der Wirkstoffe.

Wenn die Verschreibung gemal? den Artikeln 10 und 11 der Richtlinie 2001/82/EG
erfolgt, eine entsprechende Erklarung.

Einmischrate des Tierarzneimittels/der Tierarzneimittel (Menge je Gewichtseinheit
des Arzneifuttermittels).

Menge des Arzneifuttermittels.

Gebrauchsanweisung  fir  den  Tierhalter, einschlielich ~ Angabe  der
Behandlungsdauer.

Prozentualer Anteil des Arzneifuttermittels an der Tagesration oder Menge an
Arzneifuttermittel je Tier und Tag.

Gegebenenfalls Wartezeit vor dem Inverkehrbringen von Erzeugnissen der
behandelten Tiere.

Sonstige entsprechende Warnhinweise.

Bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren die Angabe ,Diese Verschreibung
darf nicht wiederverwendet werden®.

Folgende Angaben sind vom Lieferanten des Arzneifuttermittels oder vom
Hofmischer zu machen:

- Name oder Firma und Anschrift;
- Datum der Lieferung oder der Hofmischung.

Unterschrift des Lieferanten oder Hofmischers.*
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ANHANG VI

Entsprechungstabelle gemal? Artikel 22

Richtlinie 90/167/EWG Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Artikel 1

Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3 Absatz 1 Artikel 5 Absatz 1

Artikel 3 Absatz 2 -

Artikel 4 Absatz 1 Artikel 3 und 4, Artikel 5 Absatz 2, Artikel 6,

Anhénge | und 11

Artikel 4 Absatz 2 -

Artikel 5 Absatz 1 Artikel 10

Artikel 5 Absatz 2 Artikel 3 und 7 und Anhang |
- Artikel 8

Artikel 6 Artikel 9 und Anhang Il1
Artikel 7 -

Artikel 8 Absatz 1 Artikel 15

Artikel 8 Absatz 2 -

Artikel 8 Absatz 3 Artikel 16 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 1 Artikel 12 und Artikel 16 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 2 -

Artikel 9 Absatz 3 -

Artikel 10 Artikel 11

- Artikel 13

- Artikel 14

- Artikel 16 Absatz 2

- Artikel 16 Absatz 4

- Artikel 17

Artikel 11 -

Artikel 12 Artikel 18

- Artikel 19

- Artikel 20

- Artikel 21

- Artikel 22

- Artikel 23

Artikel 13 -
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Artikel 14

Anrtikel 15 -

Anrtikel 16 -

Anhang A Anhang V

Anhang B -

- Anhang IV
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