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@ Niedersachsen

Merkblatt

Merkblatt fir den Lebensmittelunternehmer:
Ablauf der Betriebskontrolle im Zulassungsverfahren

Dieses Merkblatt dient Ihrer Information vor einer Betriebskontrolle zur Neuzulassung und der
routinemafigen Uberprifung der Zulassungsvoraussetzungen.

Die Zulassungsiuberprifung besteht in der Regel aus vier Abschnitten - einer Vorbesprechung,
der Begehung der Betriebsrdume, der Dokumentenprifung und einem Abschlussgespréach.

Die Dauer und der Umfang der Kontrolle richten sich unter anderem nach der Grof3e und dem
Produktionsumfang der Betriebsstétte, sowie der Art der Tatigkeit (Risiko der produzierten
Produkte). Einen groRRen Einfluss auf die Dauer der Uberpriifung hat auch die Bereitstellung der
Dokumentationsunterlagen durch Sie bzw. die von Ihnen benannte(n) Person(en).Wir bitten Sie
daher, die unter dem Punkt Dokumentenprifung genannten Unterlagen bereit (bzw. zuganglich)
zu halten.

Die gesetzliche Grundlage fur die Betriebskontrolle bilden die Verordnungen (EG) Nr. 852/2004
@, Nr. 853/2004 @ sowie die Verordnung (EU) 2017/625 © und die Tier-LMHV @,

Vorbesprechung
Nach einer gemeinsamen Vorstellungsrunde werden evtl. noch zum Betrieb bestehende Fragen
geklart. Gegebenenfalls werden bereits fir den Betriebsdurchgang bendétigte Dokumente
eingesehen (z.B. Grundrissplane, Wegefuhrung).

Betriebsbegehung
Die Betriebsrdume werden unter Beriicksichtigung der Wegefiihrung von Personal und Ware
begangen. In sémtlichen Raumen (Personal-, Produktions-, Kiihirdume etc.) werden die Rdume
an sich, die Einrichtungen und die Maschinen auf den baulichen sowie den Hygienezustand
Uberprift. Weiterhin werden die Rohwaren, die Behandlungsstoffe, die halbfertigen und fertigen
Produkte sowie die Bedarfsgegenstéande inspiziert.
Betriebe, die fur Tatigkeit des Schlachtens zugelassenen sind, werden auch hinsichtlich des
Schlachtprozesses begutachtet.

Dokumentenpriufung
Das betriebliche Eigenkontrollsystem wird schwerpunktmafig auf folgende Punkte kontrolliert:

1 Genehmigungen
- Baugenehmigung(en) bei Neuzulassung, Um-/Neubauten, Nutzungsanderungen etc.

- Genehmigung nach BImSchG (z.B. Schiachtleistung von mehr als 4t Lebendgewicht pro Tag,
Raucheranlagen ab einer Raucherkapazitat von 1 Tonne Fleischerzeugnisse je Woche)

- ggf. Genehmigung nach Gewerberecht

2 Personal und Sachkunde
- Organigramm und aktuelle Personallibersicht (nicht bei Kleinstbetrieben)

- Berufliche Qualifikation/Fachkenntnisse nach 84 LMHV fur empfindliche Lebensmittel

- Nachweise von Erst-/Folgebelehrungen gem. IfSG () (Gesundheitszeugnisse fir alle Mitarbeiter,
Nachweis lber die alle 2 Jahre erfolgte Folgebelehrung)
- Durchfuhrung und Dokumentation von Personalschulungen gem. Verordnung (EG) Nr.

852/2004 @ und LMHV ® (Nachweis iiber die jahrlich erfolgte Schulung fiir alle Mitarbeiter mit
Lebensmittelkontakt, ggf. Nachweis der Fachkenntnis des Schulungsbeauftragten, entsprechen die Inhalte der
Schulung den betrieblichen Anforderungen)

- Arbeitskleidung (Reinigungsregime)
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3 HACCP-System
- Produktspezifikationen, Rezepturen

- FlieRschema

- Gefahrenanalyse (hinsichtlich chemischer, physikalischer, biologischer Gefahren an jedem Punkt der
Produktion)

- Benennung vorliegender Kritischer Kontrollpunkte (CCP) und Kontrollpunkte (CP)
(z.B. CCP Kochvorgénge, CP Kiihlraumtemperaturen)

- Festlegung jeweiliger Grenz- und Richtwerte und ihrer Toleranzen (jeweils fiir CCP und CP)

- Uberwachungs- und Kontrollverfahren (jeweils fiir CCP und CP)

- Priufmitteliiberwachung (jeweils fiir CCP und CP)

- schriftliche Festlegung von KorrekturmafRhahmen bei Abweichungen (jeweils fir CCP und CP)
- Dokumentation der Uberpriifung der CCP und CP

- Verifizierung der Funktionalitat des HACCP-Systems (jahrliche Priifung des HACCP-Konzeptes
auf Aktualitat z.B. neue Prozesse, neue Technologien, neue Produkte)

4 Relnlgung und Desinfektion des Betriebes
Auflistung eingesetzter Reinigungs- und Desinfektionsmittel (mit Anwendungskonzentration und
Einwirkdauer, Temperatur etc.)
- Betriebsanweisungen und Produkthinweise (Produktdatenblatter/ Wirksamkeitsnachweise)

- Beschreibung des Reinigungs- bzw. Desinfektionsablaufes fir die verschiedenen
Betriebsraume

- Dokumentation der Durchflhrung

- Dokumentation der optischen Uberpriifung der Reinigung (inkl. festgestellter Mangel und
daraufhin eingeleiteter Malinahmen)

5 Eigenkontrollen (Laboruntersuchungen)

- Untersuchung der Produktionsumgebung:
1. Mikrobiologische Kontrolle der Reinigung und Desinfektion (i.d.R. Untersuchung auf
die aerobe mesophile Gesamtkeimzahl und Enterobacteriaceae)
= Probenplan (Haufigkeit und Anzahl der Untersuchungen)
= Probenahmevorschrift
= Untersuchungsergebnisse
= Bewertung der Ergebnisse (Verantwortlichkeit, Fachwissen)
= Dokumentation der MalRnahmen bei Abweichungen

2. Untersuchungen von Umgebungsproben auf Listeria monocytogenes bei
Produktion von verzehrfertigen Lebensmitteln gemaR Artikel 5 der VO (EG) Nr.
2073/2005 @

= Probenplan (Haufigkeit und Anzahl der Untersuchungen)

= Probenahmevorschrift

= Untersuchungsergebnisse

= Bewertung der Ergebnisse (verantwortlichkeit, Fachwissen)
= Dokumentation der MalRnahmen bei Abweichungen

- Untersuchung von Produkten nach VO (EG) 2073/2005 ©)
= Zuordnung in die entsprechenden Lebensmittelkategorien
- Probenplan (jeweilige Untersuchung inkl. Haufigkeit und Anzahl der Untersuchungen)
= Probenahmevorschrift
= Untersuchungsergebnisse
= Bewertung der Ergebnisse (Verantwortlichkeit, Fachwissen)
= Dokumentation der Malinahmen bei Abweichungen

- Sonstige Untersuchungen nach anderen Vorgaben (z.B. nach DGHM oder auf Kundenwunsch)
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6 Trinkwasserunbedenklichkeit und -qualitat
- Herkunft des Trinkwassers (sffentliche Trinkwasserversorgung / eigener Brunnen)

- Aktueller Zapfstellen- und Leitungsplan (Nummerierung zur eindeutigen Zuordnung der Zapfstellen)
—  chemisch-physikalische Untersuchung (nur bei eigenem Brunnen)

- mikrobiologische Untersuchungsergebnisse auf coliforme Bakterien, E.coli, Koloniezahl bei 22°C
und 36°C und Enterokokken (Zuordnung zum Zapfstellenplan sicherstellen)

- Untersuchungen sind von einem daflr akkreditierten Labor durchzufiihren
- Bewertung der Untersuchungsergebnisse (Verantwortlichkeit, Fachwissen)
- Dokumentation von MaBhahmen bei Abweichungen

7 Ruckverfolgbarkeit
- Durchfuhrung und Dokumentation der Wareneingangskontrolle

- Rohwarenspezifikationen

- Wareneingangsverzeichnis (Lieferscheine, Warenwirtschaftssystem)

- Definition der internen Partie/Charge

- Produktionsprotokoll

- Durchfiihrung und Dokumentation der Warenausgangskontrolle
- Warenausgangsverzeichnis (Lieferscheine, Warenwirtschaftssystem)

- Umgang mit Retouren und Rework

8 Krisenmanagementsystem
- aktueller Notfallordner

- Darstellung der Ablaufe im Krisenfall (Ruckruf)

9 Schlachtbetriebe: Tierschutz (TierSchlV ® und Verordnung (EG) Nr. 1099/2009 ©)
- Sachkundenachweise (firr jede Person mit Kontakt zum lebenden Tier)

- Betaubungsgerate und Ersatzgerat (Wartung, Instandhaltung/Reinigung, arbeitstagliche Kontrolle und
Funktionsprifung)

- Standardarbeitsanweisungen (arbeitsplatzbezogene Arbeitsanweisungen zum Tierschutz bei der
Schlachtung)

- Tierschutzbeauftragter und Stellvertreter (ab 1.000 GVE/Jahr, bzw. ab 150.000 Stiick Gefligel oder
Hasentiere/Jahr)

- Dokumentation der elektrischen Schllisselparameter der Betdaubung bzw. Gas-
konzentration und Aufenthaltsdauer

- Dokumentation der Betdubungskontrolle (wirksamkeit der Betaubung)

10 Wartungs- und Instandhaltungspléne (Gerite, Maschinen, Einrichtungsgegenstande, Raumlichkeiten)
- Vorgaben/Intervalle

- Nachweis uber die Durchfiihrung (z.B. Rechnungen, Wartungsprotokolle)
- Betriebsbegehungsprotokolle

11 Beseitigung tierischer Nebenprodukte
- Dokumentation
=  Auflistung der zu beseitigenden tierischen Nebenprodukte
= Nachweise (Handelspapiere, Abholungsabschnitte)
- Anschrift und Zulassungsnummer der Entsorgungsunternehmen

- Lagerung (vor Zugriff durch Unbefugte geschutzt / Kiihlung bei nicht taglicher Abholung)
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12 Schadlingsmonitoring/-bekampfung
- Durchfiihrung durch zugelassenen Schadlingsbekdmpfer (Name, Adresse)

- aktueller Kdderplan (Auflistung eingesetzter Detektoren (wirkstofffreie Mausekoder, UV-Fliegenfallen,
Schaben-Klebe-Fallen, Motten-Pheromonfallen, ggf. Kéferfallen)

- Dokumentation der Befallskontrolle
- Maflinahmen bei Befall
- Auflistung der verwendeten Bekampfungsmittel und zugehdérige Produkthinweise

Abschlussbesprechung
Bei der Abschlussbesprechung werden die vorgefundenen Mangel durch die Kontrollperson in Kiirze
zusammengefasst. Das weitere Vorgehen (wie z.B. Fristen fur die Mangelabstellung) wird mit lhnen
gemeinsam besprochen.

@ Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tber
Lebensmittelhygiene (ABI. L 139 S. 1, gesamte Vorschrift ber. ABI. L 58 S. 3 vom 3. M&rz 2009), in der
aktuellen Fassung

@ Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 mit
spezifischen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen Ursprungs (ABI. L 139 S. 55, gesamte Vorschrift
ber. ABI. L 77S. 59 vom 24. Mé&rz 2010), in der aktuellen Fassung

©®)  Verordnung (EU) 2017/625 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Marz 2017 tber amtliche
Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewahrleistung der Anwendung des Lebens- und
Futtermittelrechts und der Vorschriften Gber Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit und
Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 999/2001, (EG) Nr. 396/2005, (EG) Nr.
1069/2009, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU) 2016/2031
des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG) Nr. 1099/2009 des
Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates
und zur Aufhebung der Verordnungen (EG) Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parlaments
und des Rates, der Richtlinien 89/ 608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG
und 97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung tiber amtliche Kontrollen)
(ABI. L 95/1), in der aktuellen Fassung

@ Verordnung tber Anforderungen an die Hygiene beim Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen von
bestimmten Lebensmitteln tierischen Ursprungs (Tierische Lebensmittel-Hygieneverordnung- Tier-LMHV) vom
08.08.2007 (BGBI. | S.480 (619)), in der aktuellen Fassung

®)  Verordnung zum Schutz von Tieren im Zusammenhang mit der Schlachtung oder T6tung und zur Durchfiihrung
der Verordnung (EG) Nr. 1099/2009 des Rates (Tierschutz-Schlachtverordnung - TierSchlV) vom 20. Dezember

2012 (BGBI. | S. 2982), in der aktuellen Fassung

®)  Verordnung (EG) Nr. 1099/2009 des Rates vom 24. September 2009 iiber den Schutz von Tieren zum
Zeitpunkt der Totung (ABI. Nr. L 303 S. 1), in der aktuellen Fassung

(M Gesetz zur Verhiitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz -
IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), in der aktuellen Fassung

®  Verordnung iiber Anforderungen an die Hygiene beim Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen von
Lebensmitteln (Lebensmittelhygiene-Verordnung - LMHV) vom 8. August 2007 (BGBI. | S. 1816, 1817), in der
aktuellen Fassung

) Verordnung (EG) Nr. 2073/2005 der Kommission vom 15. November 2005 iiber mikrobiologische Kriterien fiir
Lebensmittel (ABI. L 338 S. 1), in der aktuellen Fassung
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