Comments received from the Competent Authority 7 August 2013

Stellungnahme der Bundesrepublik Deutschland zur

deutschen Fassung des Berichtsentwurfs Uber eine Inspektion des Lebensmittel- und Veterinaramtes

zum Thema Bewertung der Kontrollen von Kontaminanten in Lebensmitteln

DG (SANCO) 6659/2013 vom 09.04.2013bis 19.04.2013

Kapitel Text im Berichtsentwurf Formulierungsvorschlag Kommentar
Sei- | Pkt. Ab- (Text im Berichtsentwurf ersetzen durch)
te satz/
(Tiret)
/ Satz
1] Abkir- | LUA Landesuntersuchungsanstalt Landesuntersuchungsamt Faktischer Fehler
zungen Da es sich um das LUA handelt und
nicht um die LUA, ziehen sich die Folge-
fehler bei der Verwendung des falschen
Artikels durch den gesamten Bericht
(wird hier nicht mehr einzeln aufgefiuhrt).
2 Tabelle | Zu- Zustandige Behorden bei den Sitzungen anwesende zustandige Klarstellung
1(T1) stan- Behorden des Bundes und der Lander MJV und MLR gehdren nicht zur Bun-
dige desebene.
Behor
hor-
den
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T1 Bun- Bundesebene auf Bundesebene S.0.
des-
ebene

T1 Lan- Landerebene auf Landerebene Klarstellung
dereb | MJV von Rheinland-Pfalz MJV von Rheinland-Pfalz (mit BVL) BVL war bei den Besprechungen auf
ene MLR von Baden-Wirttemberg MLR von Baden-Wirttemberg (mit BVL) Landerebene auch anwesend.

T1 Le- Ein Betrieb zur Verpackung von Nus- | Ein Betrieb zur Verarbeitung von Kréutern Faktischer Fehler
bens sen, Samen und Gewdlrzen und Gewilrzen Der Betrieb mischt und verpackt im We-
mittel- sentlichen getrocknete Gewirze und
verar- Krauter.
bei-
tungs
be-
triebe

T1 An- Ein Gemiuse- und Getreidebauer Ein Erzeuger von grinem Blattgemuse (Sala- | Klarstellung
bauer te) Laut Auditplan sollten "zwei Primé&rer-
pflanz zeuger, und zwar ein Gerste-
licher /Weizenerzeuger und ein Erzeuger von
Er- grinem Blattgemuse (Salat oder Spinat)"
zeug- (S. 5, Auditplan) besucht werden. Der
nisse hier aufgefiihrte Betrieb wurde aus-

schlieBlich als Primérerzeuger von Blatt-

gemise ausgesucht.
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3 4.1 2/1 ...um das achte aus der Auditserie... ...um das Achte aus der Auditserie... Orthographischer Fehler
3 5.1 2/1 ...und nicht dioxinahnlichen Polychlo- | Die Hochstgehalte von nicht dioxindhnlichen | Faktischer Fehler
rierten Biphenylen (ndI-PCB) in Le- Polychlorierten Biphenylen (ndIl-PCB) in Le-
bensmitteln festgesetzt, die nicht Ge- | bensmitteln sind Gegenstand der Verordnung
genstand der Verordnung (EG) Nr. (EU) Nr. 1259/2011 (Verordnung zur Ande-
1881/2006 sind. rung der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006).
5 5.2.1 10/2 Als nationales Referenzlaboratorium Die Nationalen Referenzlaboratorien (NRL) Faktischer Fehler
(NRL) fur Mykotoxine, Dioxine und fur Mykotoxine, Dioxine und PCB sind im
PCB fungiert das BfR in Berlin. BfR in Berlin angesiedelt
5 5.2.1 10/3 Abteilung 2 des BVL (Dienstsitz: Referatsgruppe 5 des BVL (Dienstsitz: Ber- | Faktischer Fehler
Brauschweig) ist als NRL fur lin) ist als NRL fur Schwermetalle und
Schwermetalle und polyzyklische polyzyklische aromatische Kohlenwasserstof-
aromatische Kohlenwasserstoffe fe (PAK) benannt
(PAK) benannt
5 5.2.1 15 Die amtlichen Kontrollen, auf die sich | Die amtlichen Kontrollen, auf die sich dieser Redaktioneller Fehler
dieser Auditbesuch erstreckte, werden | Auditbesuch erstreckte, werden von den zu-
von den zustandigen unteren Behor- standigen unteren Behdérden in den 24 Land-
den in den 24 Landkreisen und funf kreisen und funf kreisfreien Stadten durch-
verbandsfreien Gemeinden durchge- | geflhrt.
fuhrt.
6ff. |.5.2.1 17 /2 | ...und der Fachaufsicht Gber die ...und der Fachaufsicht tiber die CVUASs. Schreibweise

CVUA.

Der Plural von CVUA ist CVUAs. Der

Fehler tritt hier zum ersten Mal auf und
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ist im ganzen Text zu korrigieren

5.2.1 16 Die zentrale zustandige Behotrde im Die oberste Lebensmittelliberwachungs- Faktischer Fehler
Rahmen dieses Auditbesuchs ist das | behtrde und damit zentrale zustéandige Be-
MLR. Abteilung 3 (Verbraucherschutz | hérde im Rahmen dieses Auditbesuchs ist
und Ernahrung) des MLR ist fir die das MLR. Abteilung 3 (Verbraucherschutz
gesamte Lebensmittelkette zustandig. | und Erndhrung) des MLR ist fur die gesamte
Die Zustandigkeiten der verschiede- Lebensmittelkette zusténdig. Die Zustandig-
nen Verwaltungsebenen sind im Lan- | keiten der verschiedenen Verwaltungsebe-
desverwaltungsgesetz geregelt. nen sind im Landesverwaltungsgesetz gere-
gelt. Das MLR ist die Landeskontaktstelle
fir RASFF-Meldungen, hat aber zum
1. Marz 2013 das upstream-Verfahren auf
RP-Ebene delegiert.
5.2.1 17 Staatliche Mittelinstanzen auf der Staatliche Mittelinstanzen auf der Ebene des | Ubersetzungsfehler

Ebene des Bundeslandes sind vier
Regierungsbezirke. Die Aufgabe die-
ser Regierungsbezirke besteht in der
Planung sowie in der Koordinierung
der zustandigen unteren Behdérden
und der Fachaufsicht tiber die CVUA.
Die Regierungsbezirke fungieren als
Kontaktstellen des Bundeslandes zum
RASFF.

Bundeslandes sind vier Regierungsprasidi-
en. Die Aufgabe dieser Regierungsprasidi-
en besteht in der Fachaufsicht sowie in der
Koordinierung der zustandigen unteren Be-
hérden und der Fachaufsicht Uber die
CVUAs. Die Regierungsprasidien haben
seit 1. Marz 2013 zudem im upstream-
Verfahren die Landeskontaktstellenfunkti-

on beim RASFF ibernommen.

Faktischer Fehler
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5.2.1

18

Bei den vier CVUA der Regierungs-

bezirke handelt es sich um die amtli-
chen Laboratorien flr die chemische
Untersuchung von Lebensmitteln

nichttierischen Ursprungs.

Bei den vier CVUAs der Regierungsbezirke
handelt es sich um die amtlichen Laboratori-
en, in denen u. a. die chemischen Unter-

suchungen von Lebensmitteln erfolgt.

Faktischer Fehler

5.2.2.2

Die Probenahmeausristung, die dem
Personal zur Verfligung stand, war
nicht zum Verpacken und Transportie-
ren von Proben geeignet, die zwecks
Untersuchung auf Mykotoxine (Aflato-
xin) enthommen worden waren, da die
verwendeten Beutel transparent wa-
ren und den Kontrolleuren andere

Beutel nicht zur Verfiigung standen.

Klarstellung

In diesem speziellen Fall verpackt die
probenehmende Behdrde die versiegel-
ten transparenten Kunststoffbeutel unmit-
telbar nach der Probenahme in einer
lichtgeschitzten Transportbox und liefert
die Proben (aufgrund der Ortsnéhe) per-
sonlich im LUA an, so dass eine Veran-
derung der Aflatoxingehalte der Proben
ausgeschlossen werden kann. Die Ubri-
gen Verwaltungen nutzen als Umverpa-
ckung in der Regel braune lichtundurch-
lassige Papiertiten bzw. blaue oder

schwarze Plastiktlten.

5.2.2.2

Das speziell fiir die Uberwachung von
Kontaminanten in Lebensmitteln zu-
standige Personal lasst sich nicht ge-

sondert angeben. Insgesamt stehen

Fir die Bereiche Lebensmittelsicherheit, Fut-
termittelsicherheit, Tiergesundheit, Tierschutz
und Pflanzenschutz bzw. den 6kologischen

Landbau sind 1200 (VZA) Stellen vorhanden.

Faktischer Fehler
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auf der unteren Ebene fiur die amtli-
chen Kontrollen der Lebensmittelsi-
cherheit 1.200 VZA (Kontrolleure) zur
Verflgung.

Das speziell fur die Uberwachung von Kon-
taminanten in Lebensmitteln zustandige Per-
sonal lasst sich nicht gesondert angeben,
zumal eine Person insbesondere in den Le-
bensmitteliberwachungsbehodrden regelma-
Big fur verschiedene Kontrollaufgaben zu-
standig ist. Auch in den amtlichen Laboratori-
en ist das wissenschaftliche und Laborperso-
nal haufig nicht ausschlie3lich mit Aufgaben
im Bereich der Untersuchung auf Kontami-

nanten befasst.

5222 |9 Die angetroffenen Beamten gaben an, | Die angetroffenen Kontrolleure gaben an, Faktischer Fehler
dass dies auf die unzureichende Per- | dass dies auf die unzureichende Personal- Das Wort "Beamte" ist im ganzen Text
sonalausstattung zuriickzufihren ist. ausstattung zuriickzufiihren ist. durch "Kontrolleure" zu ersetzen. Das an
den Kontrollen beteiligte Personal ist
nicht zwingend verbeamtet.
Dieser Fehler erscheint ab hier im gan-
zen Text und ist an dieser Stelle nur
exemplarisch aufgefiuhrt!
5.2.2.2 | 12/2 Jedoch war in einem Fall die dem Jedoch war in einem Fall die dem Personal Faktischer Fehler

Personal zur Verfligung gestellte Aus-
ristung nicht ganz fur die Zwecke der

amtlichen Probenahme geeignet, da

zur Verfligung gestellte Ausriistung nicht
ganz optimal fur die Zwecke dieser amtli-

chen Probenahme geeignet.

Lediglich das "EU Guidance document"
sieht unter Ziffer 11.14.2 den lichtdichten
Probentransport vor; in der VO (EG) Nr.
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die Verpackung entgegen der Verord-
nung (EG) Nr. 401/2006 nicht so be-
schaffen war, dass einer Veréanderung
der Zusammensetzung der Probe

vorgebeugt wurde.

401/2006 wird dies dagegen nicht gefor-
dert: in Anhang Il Ziffer 1.1 steht unter
den Vorsichtsmalinahmen, dass wéh-
rend der Analyse auf Aflatoxine Tages-
lichteinstrahlung so weit wie moglich

vermieden werden sollte.

5.2.23 | 2/3 Jedoch hatte keiner der Kontrolleure Satz streichen Klarstellung
in den besuchten Kreisen an einer Die Fortbildungen des BVL und BfR rich-
Fortbildung zur Kontaminantenthema- ten sich aufgrund ihrer thematischen
tik teilgenommen. Ausrichtung (Analytik, neueste wissen-
schaftliche Erkenntnisse, Risikobewer-
tungsfragen) im Wesentlichen an das
wissenschaftliche Personal der Untersu-
chungseinrichtungen..
5.2.2.3 | 6/2 Die Grundregel fir die Fortbildung Die Grundregel fur die Fortbildung lautet, Faktischer Fehler
lautet, dass jeder Kontrolleur inner- dass jeder Kontrolleur innerhalb von zwei
halb von zwei Jahren seiner Tatigkeit | Jahren seiner Tatigkeit an mindestens drei
an mindestens einer dreitdgigen Fort- | eintagigen Fortbildungsmaflinahme teilneh-
bildungsmalRnahme teilnehmen sollte. | men sollte.
5.2.2.3 | 6/4 Die Landesakademie fur Veterinar- Die Landesakademie flr Veterinar- und Le- Faktischer Fehler

und Lebensmittelwesen (eine staatli-
che Einrichtung) plant die Fortbildung

fur das Personal der unteren Behor-

bensmittelwesen (eine staatliche Einrichtung)
plant Fortbildungsangebote auch fir das

Personal der unteren Behorden.
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den.

5.2.2.3 | 6/6 Der Fortbildungsbedarf wird anhand Der individuelle Fortbildungsbedarf wird an- | Faktischer Fehler
des Spektrums der tUberwachten Be- hand des Spektrums der Uberwachten Be-
triebe und Einrichtungen ermittelt. triebe und Einrichtungen durch die unteren
Behorden festgelegt.
5.2.2.3 | 8/1 Die Zahl der FortbildungsmalRnahmen | Die Zahl der Fortbildungsmal3nahmen zu Faktischer Fehler
zu Kontaminanten war in den beiden Kontaminanten war in den drei besuchten Das Auditteam fuhrte in Baden-
besuchten Kreisen sehr beschrankt. Kreisen sehr beschrankt. Wirttemberg in drei Kreisen vier Audits
durch.
5.2.2.3 |10 Zwar gab es im gewissen Umfang Zwar gab es im gewissen Umfang Fortbil- Faktische Fehler und Klarstellung

Fortbildungsmaflinahmen in den Be-
reichen HACCP, Kontaminanten und
Probenahme, jedoch waren diese
nicht ausreichend, um die Risiken im
Zusammenhang mit Kontaminanten in
Lebensmitteln nichttierischen Ur-

sprungs zu bewerten.

dungsmaflnahmen in den Bereichen HACCP,
Kontaminanten und Probenahme, jedoch wa-
ren diese nicht in allen Fallen ausreichend,
um die Risiken im Zusammenhang mit Kon-
taminanten in Lebensmitteln nichttierischen

Ursprungs zu bewerten.

1. Die Defizite bestanden nicht durchge-
hend, z. T. waren die Kenntnisse gut;

2. weder die Fortbildungsmal3nahmen
noch das Audit beschrénkten sich auf
Lebensmittel nichttierischen Ursprungs.
Auf die in Einzelfallen festgestellten Defi-
zite wurde bereits durch aktuelle zusatz-
liche Nachschulung auf Ebene der unte-
ren Lebensmitteliiberwachungsbehdérde
reagiert. Unabhéangig davon werden die
regelmafigen FortbildungsmalRnahmen
in den genannten Bereichen fiir alle Kon-

trolleure des Landes fortgesetzt.
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10 5.2.3.1 | 7/2 u. | Inder Verordnung (EG) Nr. Der BUp umfasst jahrlich 10 bis 12 Projekte, | Klarstellung
3 1881/2006 aufgefiihrte Kontaminan- von denen sich zwei bis drei mit Kontaminan-
ten, die im Vorjahr vorschriftsmaRig ten befassen, die in der Verordnung (EG)
waren, sind nicht Gegenstand des 1881/2006 aufgefiihrte sind. Gegenstand des
BUp. Der BUp umfasst jahrlich 10 bis | BUp sind insbesondere Parameter, die in den
12 Projekte, von denen zwei bis drei Vorjahren Auffalligkeiten zeigten.
sich mit Kontaminanten befassen.
11 5.23.1 |10 Ein Mitarbeiter des MJV nimmt an der | Ein Mitarbeiter des MJV nimmt an der Arbeit | Ubersetzungsfehler
Arbeit des Ausschusses Uberwa- des Ausschusses Monitoring teil, der vom
chung teil, der vom BVL eingerichtet BVL eingerichtet wurde. In seiner Sitzung im
wurde. In seiner Sitzung im Oktober Oktober plant der Ausschuss das bundes-
plant der Ausschuss die bundesweite | weite Lebensmittelmonitoring fur das
Lebensmitteliberwachung fir das kommende Jahr.
kommende Jahr.
11 5.23.1 |12 Nach Ricksprache mit dem MJV er- Nach Ricksprache mit dem MJV erstellt das | Klarstellung

stellt die LUA au3erdem den amtli-
chen Kontrollplan des Landes. Dieser
Plan ist risikoorientiert. In der Risiko-
bewertung werden das mit dem Le-
bensmittel einhergehende Risiko, das
Risiko der Nichtkonformitat, die Zahl
der RASFF-Meldungen, der Ursprung

des Erzeugnisses, die Laborkapazitat

LUA aulRerdem den amtlichen Kontrollplan
des Landes. Dieser Plan ist risikoorientiert. In
der Risikobewertung werden das mit dem
Lebensmittel einhergehende gesundheitli-
che Risiko (unter Berticksichtigung der
Zahl der RASFF-Meldungen), das Risiko der
Nichtkonformitat (Tauschungsgefahr), der

Ursprung des Erzeugnisses (Sitzlandver-

Die Kriterien des Modells der risikoorien-
tierten Probenplanung dienen der Ermitt-
lung und Verteilung der Planprobenzah-
len. Unabhangig davon kénnen bei der

Umsetzung dieser Zahlen in den konkre-
ten Jahresprobenplan auch die laborato-
ry capacity and capability einen Einfluss

haben; diese Rahmenbedingungen ge-
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und die Konsumquote bericksichtigt.

antwortung) und die Ernahrungsrelevanz

berlcksichtigt. Neben diesen Kriterien aus

hen aber selbstverstandlich nicht als Kri-

terien in eine risikoorientierte Probenpla-

dem Rechenmodell zur risikoorientierten nung ein.
Probenplanung haben Kapazitat und Leis-
tungsfahigkeit des Labors (laboratory capaci-
ty and capability) auch Einfluss auf den Pro-
benplan.
11 5.2.3.1 | 15/2 Danach werden 80 % des Probensolls | Danach werden 80 % des Probensolls auf die | Klarstellung
nach Uberlegungen, die auf dem Pro- | verschiedenen Lebensmittelgruppen (Waren-
duktrisiko ful3en, auf die verschiede- obergruppen) verteilt (Planproben).
nen Lebensmittelgruppen (Waren-
obergruppen) verteilt.
12 5.2.3.1 | 16/1 Die eine Halfte der zu entnehmenden | Die eine Halfte der zu entnehmenden Plan- Klarstellung
u. 2 Proben wird auf nachgeordneter Ebe- | proben wird auf Ebene der unteren Behdr-
ne nach betriebsbezogenen Kriterien | den nach betriebsbezogenen Kriterien (Be-
(Betriebsgrof3e, Produktart, Ergebnis- | triebsgréRe, Produktart, Ergebnisse der Ei-
se der Eigenkontrollen) geplant. Die genkontrollen) geplant. Die andere Halfte
andere Halfte wird von den CVUA auf | wird von den CVUAs auf der Grundlage pro-
der Grundlage produktbezogener As- | duktbezogener Aspekte (Gesundheitsrisiko,
pekte (Gesundheitsrisiko, Umfang des | Umfang des Verbrauchs, Zahl der bisherigen
Verbrauchs, Zahl der bisherigen Be- Beanstandungen) geplant.
anstandungen) geplant.
12 5231 |17 - Die Planung erfolgt separat in jedem Die Planung der nach dem Betriebsrisiko ge- | Faktische Fehler
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21.

einzelnen Regierungsbezirk durch die
CVUA und die unteren Behorden.

Bis Juni eines jeden Jahres legen die
zustandigen unteren Behorden Daten
Uber die zu beprobenden Betriebe
vor, jedoch ohne Angaben zum Um-

fang der Untersuchung.

AnschlieRend legen die CVUA den
Umfang der Untersuchung fest und al-
le Daten aus den Regierungsbezirken
werden in eine bestimmte Datenbank
eingegeben, in der die Daten der zu-
stéandigen unteren Behorden und der
CVUA zusammengefiihrt werden, so
dass die endglltige Fassung des
Plans erstellt und der Probenahme-
plan festgelegt werden kénnen. Aller-
dings stellte das Auditteam fest, dass
das CVUA in einem Fall in dem Plan
das Probengewicht von Kakaobutter

mit 200 g fur alle Partien angegeben

planten Proben erfolgt separat an jeder unte-
ren Behorde, soweit moglich, auf Grundlage
der zwischen den CVUAs abgestimmten Un-
tersuchungsprogramme.

Bis Juni eines jeden Jahres legen die zu-
standigen unteren Behdrden Daten Uber die
zu beprobenden Betriebe vor. Soweit die
Proben nicht einem Untersuchungsprogramm
zugeordnet wurden, erfolgt dies in der Regel
ohne Angaben zum Umfang der Untersu-
chung. Anschliel3end werden die nach dem
Betriebsrisiko geplanten Proben und die nach
dem Produktrisiko geplanten Proben in einer

Datenbank zusammengefuhrt.

AnschlieRend legen die CVUAs zum Teil Un-
tersuchungsumféange fest. Die Probenpla-
nung wird mit einer Sitzung der Planungs-
gruppe jeder unteren Behorde und dem
CVUA unter dem Vorsitz des jeweiligen Re-
gierungsprasidiums abgeschlossen. In diesen
Koordinierungsgesprachen werden die Pro-

ben und Untersuchungsziele in Bezug auf je-

1. Die Reihenfolge im Ablauf der Pro-
benplanung wurde korrigiert.

2. Die Feststellung, dass die unteren Be-
hérden von der Moglichkeit, von sich aus
Untersuchungsziele vorzuschlagen,
kaum Gebrauch machen, ist richtig. Je-
doch ist die Begriindung, wonach Ursa-
che hierfir sei, dass ihnen nicht bekannt
ist, welche Parameter bei der Untersu-
chung der Proben in der Vergangenheit
angelegt wurden, in dieser Form nicht
korrekt und muss gestrichen werden. Ge-
rade bei den Koordinierungsgesprachen
werden Auffalligkeiten und Besonderhei-
ten von Betrieben thematisiert und ent-
sprechende Untersuchungsziele gemein-

sam festgelegt.

Seite 11 von 36




BVL_FO_04_0022_000_V1.0

hatte, ohne das Partiegewicht zu be-
ricksichtigen. Dies verstol3t gegen die
Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 333/2007.

Das Verfahren wird mit einer Sitzung
der Planungsgruppe unter dem Vor-
sitz des betreffenden CVUA im Okto-
ber des Vorjahres abgeschlossen. In
diesen Sitzungen kénnen alle zustén-
digen unteren Behdrden in Bezug auf
jeden Betrieb spezifische Anforderun-
gen hinzufiigen. Allerdings wird hier-
von kaum Gebrauch gemacht, da
nicht bekannt ist, welche Parameter
bei der Untersuchung der Proben in
der Vergangenheit angelegt wurden.
Siehe auch Punkt 5.2.6.

Das Auditteam stellte fest, dass sich
der Plan auf alle Kontaminanten er-
streckt, die in der Verordnung (EG)
Nr. 1881/2006 aufgeflhrt sind.

den Betrieb koordiniert. Die unteren Behor-
den kénnen hier ihre Anforderungen hinzufi-
gen. Allerdings wird hiervon kaum Gebrauch

gemacht.

Das Auditteam stellte fest, dass sich der Plan
auf alle Kontaminanten erstreckt, die in der
Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 aufgefihrt
sind. Allerdings stellte das Auditteam fest,
dass das CVUA in einem Fall in dem Plan
das Probengewicht von Kakaobutter mit 200
g fur alle Partien angegeben hatte, ohne das
Partiegewicht zu bertcksichtigen. Dies ver-
stoR3t gegen die Bestimmungen der Verord-
nung (EG) Nr. 333/2007.
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13 5232 | 1/2 ...der Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 | ...der Verordnung (EU) Nr. 252/2012 der Faktischer Fehler
der Kommission (Dioxine und Kommission (Dioxine und dioxindhnliche die Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 wur-
dioxindhnliche PCB)... PCB) de durch die Verordnung (EU) Nr.
252/2012 aufgehoben
13 5.2.3.2 | 6/3 In Rheinland-Pfalz wurde dem Audi- In Rheinland-Pfalz wurde dem Auditteam Ubersetzungsfehler
tteam mitgeteilt, dass alle Primarer- mitgeteilt, dass alle Primarerzeuger von den
zeuger von den Kreisen und Gemein- | Kreisen und kreisfreien Stadten elektronisch
den elektronisch registriert werden. registriert werden.
13 5.2.3.2 | 6/6 Die zustandigen unteren Behotrden Die zustandigen Behérden tbermitteln dann Klarstellung
Ubermitteln dann die Daten aus dieser | die Daten aus dieser Datenbank auf elektro-
Datenbank auf elektronischem Wege | nischem Wege an die Lebensmittelbe-
an die von ihnen verwaltete Daten- triebsdatenbank.
bank.
13 5232 |7/1 Alle Betriebe, die das Auditteam be- Alle Betriebe, die das Auditteam besuchte, Klarstellung
suchte, sind eingestuft, ... sind in eine Risikokategorie eingestuft, d. h.
risikobeurteilt, ...
14 5.2.3.2 | 14/2 Der angetroffene Kontrolleur gab an, Der angetroffene Kontrolleur gab an, dass er | Klarstellung

dass er den HACCP-Plan des Le-
bensmittelunternehmers nie Uberprift
und nie eine Kontrolle auf Kontami-

nanten vornimmt.

den HACCP-Plan dieses Lebensmittelunter-
nehmers noch nie tberprift und dort noch
nie eine Kontrolle auf Kontaminanten vorge-

nommen hat.

Aufgrund des Rotationsprinzips, d.h. re-
gelmafige Wechsel des Kontrollperso-
nals in der Zuordnung der Gebietszu-
standigkeit, war der wahrend des FVO-
Audits tatige Kontrolleur erst seit 1 %2

Jahren fur diesen Betrieb zustandig und
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hatte dort entsprechend der Risikoeinstu-
fung vorher nur eine Regelkontrolle (all-

gemeine Hygiene) durchzufihren.

15 5.2.3.2 | 16/1 Der Planproben wurden im vergange- | Die Planproben wurden im vergangenen Jahr | Ubersetzungsfehler
nen Jahr ...
15 5.23.2 | 17/4 Jedoch bewerteten die Kontrolleure Satz streichen Klarstellung
- . Laut Auditplan war eine Kontrolle bei ei-
nur das Risiko, das mit einer Gruppe
A . . : nem Erzeuger von Blattgemuse durchzu-
von Primarerzeugnissen einherging,
nicht hingegen das Risiko, das mit fuhren. Die Risiken, die von anderen
dem Anbau von Getreide einherging. Produkten bei diesem Priméarerzeuger
resultieren kénnten, waren nicht Gegen-
stand des Audits.
15 5.2.3.2 |19 In dem besuchten Betrieb zur Verar- In dem besuchten Betrieb zur Verarbeitung Faktischer Fehler

beitung von Schokolade und Nussen
hatten die Kontrolleure den Schwer-
punkt der amtlichen Kontrollen aus-
schlieB3lich auf die Eigenkontrollen ge-
legt, die der Lebensmittelunternehmer
bei der Entgegennahme der Rohstoffe
und der Ablehnung nicht konformer
Rohstoffe vornahm. Jedoch kon-
zentrierten sich die Kontrolleure ledig-
lich auf einen Rohstoff, Erdnusse, und

beachteten nicht, dass der Lebensmit-

von Schokolade und Nissen hatten die Kon-
trolleure aufgrund der grof3en Verarbei-
tungsmenge sowie der Uberregionalen Be-
deutung des Betriebes den Schwerpunkt der
amtlichen Kontrollen auf den Rohstoff Erd-
nusse gelegt. Die Eigenkontrolle des Le-
bensmittelunternehmers bei der Entgegen-
nahme der Rohstoffe und der Ablehnung
nicht konformer Rohstoffe war wesentlicher
Gegenstand der Uberpriifung. Die Verifizie-

rung erfolgte durch zahlreiche amtliche Pro-
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telunternehmer auch andere Rohstof-
fe verarbeitete, von denen unter Um-
sténden ein Risiko ausging, z. B.

Reis, Kakaobutter, Schokolade, Fette

und Kokosniisse.

benahmen. Dartber hinaus erfolgten auch
Probenahmen auf andere Kontaminanten in

diesem Betrieb.

15 5.2.3.2 | 20/3 Die angetroffenen Kontrolleure gaben | Die angetroffenen Kontrolleure gaben an,
u.4 an, dass die Gefahrenanalyse von dass die Gefahrenanalyse von ihnen v. a. an- Faktische Fehler
ihnen nur im Falle einer Beanstan- lassbezogen, z. B. bei Beanstandungen,
dung bewertet wird. Jedoch ist die bei Veranderungen im Fertigungsprozess
Uberprifung der Eigenkontrollen des | u. 4. bewertet wird. Die Uberpriifung der Ei-
Lebensmittelunternehmers durch die genkontrollen des Lebensmittelunternehmers
Kontrolleure sehr beschrankt, da der durch die Kontrolleure ist erschwert, da der
Informationsfluss zwischen dem amt- | Informationsfluss zwischen dem amtlichen
lichen Laboratorium und den Le- Laboratorium und den Lebensmittelkontrol-
bensmittelkontrolleuren unvollstandig | leuren unvollstandig ist, was die Untersu-
ist, was die Untersuchungsergebnisse | chungen betrifft.
betrifft.
16 5.2.3.2 | 25/3 Auch stellen die Beamten keine Ver- Auch stellen die Kontrolleure teilweise kei- | Faktischer Fehler

bindung zwischen den HACCP-
Planen her, die die Lebensmittelun-
ternehmer vorgesehen hatten, und
den Daten, die die Lebensmittelunter-

nehmer bei ihren Eigenkontrollen ge-

ne Verbindung zwischen den HACCP-Planen
her, die die Lebensmittelunternehmer vorge-
sehen hatten, und den Daten, die die Le-
bensmittelunternehmer bei ihren Eigenkon-

trollen gewannen,...

Die Ergebnisse der Eigenkontrollunter-
suchungen in dem Betrieb, der Rauch-
fleisch herstellt, wurden mit den Vorga-
ben im betrieblichen Eigenkontrollsystem

abgeglichen in Bezug auf die Haufigkeit
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wannen.....

der Untersuchungen, die untersuchten
Parameter sowie die Bewertung der Un-

tersuchungsergebnisse.

16 5.2.3.2 | 25/3 ... und es wurden Mangel bei der Be- Kommentar
wertung der HACCP-Systeme der Le- Wie auch oben zu S. 9 Pkt. 5.2.2.3 Ab-
bensmittelunternehmer satz 10 angesprochen, werden im Herbst
2013 sowohl HACCP- als auch Kontami-
nanten-Fortbildungsveranstaltungen fur
das gesamte rheinland-pfélzische Kon-
trollpersonal organisiert.
16 5.24 1/2 ...der Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 | ...der Verordnung (EU) Nr. 252/2012 der Faktischer Fehler
der Kommission (Dioxine und Kommission (Dioxine und dioxindhnliche die Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 wur-
dioxindhnliche PCB)... PCB) de durch die Verordnung (EU) Nr.
252/2012 aufgehoben
17 5.24 4/4 Die amtliche Probe wurde in einen Die amtliche Probe wurde in einen gekenn- Klarstellung
gekennzeichneten Behdlter gegeben, | zeichneten Behdlter gegeben. Die Gegen- Nach § 43 Abs. 2 LFGB sind zuriickzu-
jedoch wurde dieser Behalter entge- probe, die beim Unternehmer zuriickblieb, | lassende Gegen- bzw. Zweitproben amt-
gen den Vorschriften der vorstehend wurde versiegelt. lich zu verschlieRBen oder zu versiegeln.
genannten Verordnung nicht versie- Die Probe, die dem Untersuchungsamt
gelt. zugeleitet wird, muss nach nationalem
Recht nicht versiegelt werden.
17 5.25 2/2 ...der Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 | ...der Verordnung (EU) Nr. 252/2012 der Faktischer Fehler

der Kommission (Dioxine und

Kommission (Dioxine und dioxin&hnliche

die Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 wur-

Seite 16 von 36




BVL_FO_04_0022_000_V1.0

dioxindhnliche PCB)...

PCB)

de durch die Verordnung (EU) Nr.
252/2012 aufgehoben

18 5.25 4/2 Die NRL fur Mykotoxine und PAK be- | Die NRL fUr Kontaminanten (Mykotoxine, Text im Bericht unvollstandig. Entspre-
raten und untersttzen... PAK, Schwermetalle, Dioxine) beraten und chende Unterlagen waren mit dem Fra-
unterstitzen... gebogen zur Vorbereitung der Inspektion
Ubergeben worden.
18 5.25 4/4 Dem Auditteam wurde mitgeteilt, dass | Dem Auditteam wurde mitgeteilt, dal3 das Faktischer Fehler
das NRL fir Mykotoxine keine Eig- NRL far Mykotoxine nur Eigungsprifungen zu | (Siehe auch 5.2.5, S. 19, 9/5-7, ,Ferner
nungsprufungen zu diesem Thema bestimmten Fragestellungen durchfuhrt, fur hatte es im Jahr 2011 an einer Eig-
veranstaltet, da es ausreichend kom- | die es keine kommerziellen Anbieter gibt. nungsprufung fir Muskatnisse teilge-
merzielle Veranstalter gibt, die alle nommen, und an weiteren Eignungspri-
Mykotoxine und alle Matrices abde- fungen, die im Jahr 2010 vom NRL
cken, welche von durchgefuhrt worden waren und bei de-
Belang sind. nen es um Aflatoxine und Ochratoxin A
in getrockneten Feigen ging. Es erzielte
jedes Mal ein befriedigendes Ergebnis.
Im nachsten Jahr wird es an einer neuen
Eignungsprifung teilnehmen, die das
NRL in Bezug auf Kurkuma veranstal-
tet.)
18 5.25 4/5 Beide NRL veranstalten unter Mitwir- | Die NRL fur Kontaminanten veranstalten un- | Siehe oben.

kung der amtlichen deutschen Labo-

ratorien Workshops...

ter Mitwirkung der amtlichen deutschen Labo-

ratorien Workshops...
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18

5.25

6/2

Die LUA hatte 730 Proben auf My-
kotoxine und 273 Proben auf Aflatoxi-
ne (44 davon auf das Aflatoxin M1)
untersucht. 249 der 273 Proben (oder
91 %) wurden im Rahmen des rhein-
land-pfalzischen Kontrollplans und 24
(oder 9 %) im Rahmen des BUp un-

tersucht.

Das LUA hatte 730 Proben auf Mykotoxine,
davon 273 Proben auf Aflatoxine (44 davon
auf das Aflatoxin M1) untersucht. 235 der 273
Proben (oder 86 %) wurden als Planproben
im Rahmen des rheinland-pfalzischen Kon-
trollplans und 24 (oder 9 %) im Rahmen des
bundesweiten Lebensmittelmonitorings,
eine weitere Probe im Rahmen des BUp
untersucht. Die lbrigen 13 Aflatoxinproben
entfielen auf Verdachts-/Beschwerde- und

Importproben.

Faktischer Fehler

18

525

7/2

Jedoch wurde festgestellt, dass der
Qualitdtsmanager des Laboratoriums
der LUA auch die Aufgabe der Unter-
suchung auf Mykotoxine wahrnahm,
was auf beschrankte Mittel hinweisen
kann; in der Norm ISO 17025 heif3t
es, dass interne Audits von Personal
durchgefihrt werden missen, das,
wenn es die Ressourcen zulassen,
von der dem Audit unterzogenen Ta-

tigkeit unabhéangig ist.

ersatzlos streichen

Faktischer Fehler

Das LUA besitzt eine eigene Stabsstelle
Qualitatsmanagement mit einem fir alle
LUA-Untersuchungsinstitute zustandigen
Qualitatsmanager. Zusatzlich gibt es ent-
sprechende Ansprechpartner in den
LUA-Instituten, die Qualitatsmanage-
mentbeauftragten (QMB). Selbstver-
standlich auditieren diese QMB nie ihren
eigenen Verantwortungs-
/Aufgabenbereich. Die im LUA Trier fur

Mykotoxine zustandige Sachverstandige
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ist dort auch QMB, aber kein Qualitats-
manager. Entsprechende Unterlagen
waren im Nachgang der Inspektion

Uibergeben worden.

18 5.25 7/3 Beide Laboratorien sind seit dem Jahr | Beide Laboratorien sind seit dem Jahr 1998 Faktischer Fehler
2010 bzw. seit dem Jahr 2009 fur die | fur die Untersuchung von Kontaminanten mit- | Hier wurde versehentlich das Reakkredi-
Untersuchung von Kontaminanten tels Hochleistungs- tierungsdatum der letzten Akkreditie-
mittels Hochleistungs-Flissigkeits- Flussigkeitschromatographie (HPLC) akkredi- | rungsurkunde genannt; tatséchlich sind
chromatographie (HPLC) akkreditiert. | tiert. die Laboratorien gemafR den EU-
rechtlichen Bestimmungen schon seit
1998 akkreditiert.
18 5.25 714 Dem Auditteam wurde mitgeteilt, dass | Dem Auditteam wurde mitgeteilt, dass die Faktischer Fehler
die Akkreditierungsstelle lediglich ein | Akkreditierungsstelle bislang lediglich ein Hier liegt ein Missverstandnis vor. Die
Audit alle finf Jahre durchfihrt und Audit alle finf Jahre durchgefiihrt hat. Anmerkung in der 2. Satzhalfte ist falsch.
dass diese Audits horizontal sind, d. Die bisherigen (Re)Akkreditierungsaudits
h. nicht auf bestimmte Kontaminan- - 2. Satzhélfte ersatzlos streichen bezogen sich auf Untersuchungsberei-
ten, sondern auf die organisatorischen che, nicht auf einzelne Verfahren. Nach
Aspekte des Laboratoriums und die dem bisherigen Akkreditierungsverfahren
allgemeine Arbeitsmethodik ausge- standen vielmehr fachliche Aspekte im
richtet sind. Vordergrund.
18 5.25 715 Dem Auditteam wurde bei seinem Be- | Das Akkreditierungssystem in Deutsch- Faktischer Fehler

such mitgeteilt, dass sich das Akkredi-

tierungssystem in Deutschland im

land wurde aufgrund der geanderten eu-

roparechtlichen Vorgaben zum 01.01.2010

Hier liegt ein Missverstandnis vor.
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Jahr 2013 andern wird und dass es
von dem Deutschen Akkreditierungs-

rat konzipiert werden wird.

geandert. Im Rahmen der anstehenden
Reakkreditierungsverfahren werden die
Laboratorien der amtlichen Lebensmittel-
Uiberwachung 2013 erstmalig von der ein-
zigen nationalen Akkreditierungsstelle,
der Deutschen Akkreditierungsstelle
GmbH (DAKKS), reakkreditiert.

19 5.25 9/4 ff | Dieses Laboratorium hatte mit befrie- | Dieses Laboratorium hatte mit sehr guten Faktischer Fehler
digenden Ergebnissen an internatio- Ergebnissen an internationalen Eignungspri- | Die Teilnahme an Eignungsprifungstests
nalen Eignungsprufungen teilgenom- | fungen teilgenommen. Ferner hatte es im verlief nicht nur mit befriedigenden Er-
men. Ferner hatte es im Jahr 2011 an | Jahr 2011 an einer Eignungsprufung fur gebnissen, sondern mit sehr guten Er-
einer Eignungsprifung fur Muskat- Muskatnisse teilgenommen, und an weiteren | gebnissen.
nusse teilgenommen, und an weiteren | Eignungsprifungen, die im Jahr 2010 vom
Eignungsprifungen, die im Jahr 2010 | NRL durchgefiihrt worden waren und bei de-
vom NRL durchgefihrt worden waren | nen es um Aflatoxine und Ochratoxin A in ge-
und bei denen es um Aflatoxine und trockneten Feigen ging. Es erzielte jedes Mal
Ochratoxin A in getrockneten Feigen | ein sehr gutes Ergebnis.
ging. Es erzielte jedes Mal ein befrie-
digendes Ergebnis.
19 5.2.5 10/6 Im Jahr 2012 nahm dieses Laborato- | Im Jahr 2012 nahm dieses Laboratorium an Faktischer Fehler/Ubersetzungsfehler

rium
an zwei Eignungsprifungen teil, die

vom NRL veranstaltet wurden und bei

zwei internationalen Eignungsprifungen teil,
bei denen es um Ole und Grillfleisch ging;

das Laboratorium erzielte hierbei jeweils gute

Die Teilnahme an Eignungsprifungstests
verlief nicht nur mit befriedigenden Er-

gebnissen, sondern mit guten Ergebnis-
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denen es um Ole und Grillfleisch ging;
das Laboratorium erzielte hierbei je-

weils befriedigende Ergebnisse.

Ergebnisse.

sen.

19 5.25 11 Keines der Laboratorien verwendete - ersatzlos streichen Faktischer Fehler
im Rahmen der Malinahmen fur die Der Einsatz von Referenzmaterialien ist
Qualitatskontrolle irgendwelche Refe- im CVUA und LUA etablierter Bestandteil
renzmaterialien, was jedoch géangige der Qualitatssicherungsmal3nahmen. Da
Praxis ist, um erganzende Informatio- zertifizierte Referenzmaterialien jedoch
nen Uber die Genauigkeit der Verfah- sehr teuer und nur sehr eingeschrankt
ren zu gewinnen, wie in dem Verfah- verfiigbar sind, wird tblicherweise LVU-
renshandbuch der Codex Alimentari- Material und Proben mit bekanntem Ge-
us-Kommission unter den ,Allgemei- halt als Referenzmaterialien verwendet.
nen Kriterien fur die Auswahl von im
Einzellabor validierten Analyseverfah-
ren* empfohlen wird; nach der Ver-
ordnung (EU) Nr. 836/2011 muss bei
der Validierung von intern validierten
Methoden auch zertifiziertes Refe-
renzmaterial eingesetzt werden.

19 5.2.5 12/1-3 | In Bezug auf die Schatzung der In Bezug auf die Schatzung der Messunsi- Klarstellung

Messunsicherheit stellte das Audi-
tteam fest, dass diese in beiden Labo-

ratorien auf den internen Daten flr die

cherheit stellte das Auditteam fest, dass die-
se in beiden Laboratorien auf den internen

Daten fur die Wiederholpréazision beruhte. Die

In der Standardarbeitsanweisung des
LUA (SOP D 00.0 0002 01 ,Validierung

analytischer Untersuchungsverfahren®)
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Wiederholprézision beruhte, es jedoch
in keinem Laboratorium eine Stan-
dardarbeitsanweisung (SOP) gab.
AuRerdem war nicht fir die mess-
technische Ruckfuhrung der Formel
fur die Berechnungen zu einem inter-
nen Standard gesorgt. Diese Ergeb-
nisse stehen im Widerspruch zu den
Anforderungen der Norm ISO 17025.

messtechnische Ruckfuhrung der Formel fur
die Berechnungen des internen Standard war
nicht vorhanden. Dies steht im Widerspruch
zu den Anforderungen der Norm ISO 17025.

- Halbsatz ersatzlos streichen

wird unter den Ziffern 6.9.1 und 6.9.2
sowie Beispielen im Anhang 4 auf die
Messunsicherheit (Ergebnisunsicherheit)
eingegangen, auch in Abschnitt 12 unter
Nennung der konkreten Literaturstelle
(Guide to the Expression of Uncertainty
in Measurement, ISO/BIMP, Genf
(1993/1995).

In der Standardarbeitsanweisung des
CVUA (SOP-0055-02 ,Validierung von
Prifverfahren und Angabe von Ergeb-
nisunsicherheiten®; liegt dem Auditteam
vor) sind im Kapitel 2 Strategie, Vorge
hensweise und Angabe der Messunsi-
cherheit geregelt, mit Verweis auf ent-
sprechende Literaturstellen (u.a. Guide
to the Expression of Uncertainty in Mea-
surement, ISO/BIMP, Genf (1993/1995).

19

5.2.5

12/4

Dem Auditteam wurde mitgeteilt, dass
im Jahr 2012 ein Workshop amtlicher
deutscher Laboratorien zur Untersu-

chung von Mykotoxinen veranstaltet

Auf dem BfR-Workshop "NRL Mykotoxi-
ne" wurde ein Uberblick tiber die ver-
schiedenen Verfahren gegeben, mit denen

die Messunsicherheit ermittelt werden

Klarstellung
Entsprechende Unterlagen waren im
Nachgang der Inspektion Ubergeben

worden.
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wurde, bei dem dieser Aspekt disku-
tiert wurde; man habe Verbesse-
rungsmaoglichkeiten aufgezeigt und
eine neue Vorgehensweise zur

Schatzung der Messunsicherheit be-

kann. Das Ziel der Diskussion sollte es
sein, ein einheitliches Vorgehen bei der
Ermittlung der Messunsicherheit in der
amtlichen Uberwachung zu erarbeiten.

Dieses steht noch aus.

schlossen.
19 5.2.5 13/1 War bei Proben eine Uberschreitung Im Falle von Hochstmengeniberschrei- Ubersetzungsfehler
der in den Vorschriften festgelegten tungen wurde festgestellt, dass das LUA
Hochstgehalte festgestellt worden, so | entsprechend den Anforderungen der EU ei-
wurde Uberpruft, ob die LUA entspre- | nen Untersuchungsbericht erstellt hatte.
chend den Anforderungen der EU ei-
nen Untersuchungsbericht erstellt hat-
te.
20 5.2.5 17 Alle amtlich benannten Laboratorien Alle amtlich benannten Laboratorien sind Faktischer Fehler
sind entsprechend Artikel 12 der Ver- | entsprechend Artikel 12 der Verordnung (EG) | Aus den vorgenannten Anmerkungen
ordnung (EG) Nr. 882/2004 akkredi- Nr. 882/2004 akkreditiert. Einige Mangel ergibt sich, dass die Schlussfolgerung
tiert. Einige Mangel wurden festge- wurden festgestellt bei den Untersuchungs- hier anzupassen ist.
stellt bei der Leistung der besuchten berichten, die nicht entsprechend der Norm
Laboratorien und bei den Untersu- ISO 17025 angefertigt werden.
chungsberichten, die nicht entspre-
chend der Norm ISO 17025 angefer-
tigt werden.
20 5.25 18 Die Ergebnisse der Untersuchung von | Die Ergebnisse der Untersuchung von Pro- Redaktioneller Fehler
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Proben, die Kontaminanten enthielten,
deren Gehalte unterhalb der in den
Vorschriften festgelegten Héchstgeh-
alte lagen, waren nicht verfiigbar, ab-
gesehen von einer mindlichen Besta-
tigung der Konformitéat, was gegen die

Anforderungen nach....

ben, die Kontaminanten enthielten, deren
Gehalte unterhalb der in den Vorschriften
festgelegten Hochstgehalte lagen, waren
nicht verfligbar, abgesehen von einer Bestéa-
tigung der Konformitat auf dem schriftlichen
Befund, was gegen die Anforderungen

nach....

20 5.25 19 Aufgrund der Mangel in den Laborato- | - ersatzlos streichen Faktischer Fehler
rien und bei dem Probenahmeverfah- Die o.a. Klarstellungen zu den verschie-
ren sowie aufgrund der horizontalen denen angesprochenen Aspekten zei-
Audits der Akkreditierung und dem gen, dass dieser Schlussfolgerung keine
langen Abstand zwischen den Audits nachvollziehbaren und belegbaren Fest-
fur die Reakkreditierung kann die Ver- stellungen aus dem Audit zu Grunde lie-
lasslichkeit der amtlichen Kontrolle gen. Dieser Teil der Schlussfolgerung ist
beeintrachtigt sein. daher zu streichen.

21 5.2.6 7 Wahrend des Besuchs in dem Labo- Wahrend des Besuchs in dem Laboratorium Klarstellung

ratorium der LUA in Trier stellte das
Auditteam fest, dass es keine schriftli-
chen Anweisungen mit Kriterien fur
die Entgegennahme der angelieferten
Proben gab. Das Laboratorium re-
gistrierte alle amtlichen Proben, die

enthommen worden waren, und nahm

des LUA in Trier stellte das Auditteam fest,
dass es keine schriftlichen Anweisungen mit
Kriterien fur die Entgegennahme der angelie-
ferten Proben gab. Das Personal der Pro-
benannahmestelle registrierte alle amtlichen
Proben, die entnommen worden waren, und

nahm sie zur Untersuchung an, auch solche

Erst der Sachverstandige des LUA kann
die Reprasentativitat oder (wenn es nicht
ganz offensichtlich ist) den nicht untersu-
chungsfahigen Zustand der Probe fest-
stellen. Das Personal der Probenannah-
me ist diesbezglich lediglich fir die Re-

gistrierung/Erfassung und die sachge-
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sie zur Untersuchung an, auch solche

mit unzulanglicher Verpackung.

mit unzulanglicher Verpackung, da die Ent-
scheidung Uber die Untersuchungsfahig-
keit einer Probe zu einem spéateren Zeit-
punkt und an anderer Stelle von der zu-

standigen Prifleitung getroffen wird.

rechte Lagerung der Proben zustandig.

21

5.2.6

In dem Bericht des Laboratoriums
Uber konforme Proben war lediglich
eine Konformitatserklarung enthalten
— ohne Angaben dazu, welche Unter-
suchungen durchgefihrt worden wa-

ren.

In dem Bericht des Laboratoriums iber kon-
forme Proben war eine Konformitatserklarung
enthalten mit der Angabe, welche Untersu-

chungen durchgefiuhrt worden waren.

Faktischer Fehler

Wenn die Untersuchungsergebnisse vom
LUA validiert worden sind, wird automa-
tisch fur alle konformen Proben ein Be-
richt generiert, der dann Uber Nacht Giber
eine Schnittstelle automatisiert vom LUA
an die probeneinsendende Behdrde
transferiert wird. In diesem Bericht ist
immer aufgefihrt, welche Untersuchun-
gen durchgefihrt wurden.
Entsprechende Unterlagen waren im
Nachgang der Inspektion tbergeben

worden.

21

5.2.6

9/1

Das Qualitditsmanagementhandbuch
enthélt sechs Standardarbeitsanwei-
sungen (SOP), von denen eine die
allgemeine Standardarbeitsanweisung

fur die amtlichen Kontrollen auf Kon-

Das Qualitatsmanagementhandbuch enthalt
sechs Standardarbeitsanweisungen (SOP),
von denen eine die allgemeine Standardar-
beitsanweisung fir die amtlichen Kontrollen

auf Kontaminanten ist; die Erstellung und

Faktischer Fehler
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taminanten ist; das Handbuch wird
vom MLR erstellt und enthélt Anwei-
sungen in Bezug auf den Umfang der

amtlichen Kontrollen.

Pflege des Handbuchs wird vom MLR ko-
ordiniert; es enthalt Anweisungen in Bezug

auf den Umfang der amtlichen Kontrollen.

22 5.2.6 12 Bei dem Besuch in dem Laboratorium | Bei dem Besuch in dem Laboratorium des Faktischer Fehler
des CVUA stellte das Auditteam fest, | CVUA stellte das Auditteam fest, dass das Es werden lediglich im Ausnahmefall
dass das Laboratorium alle amtlichen | Laboratorium vereinzelt amtliche Proben, die | vereinzelt Proben untersucht, bei denen
Proben, die entnommen worden wa- entnommen worden waren, registrierte und das Gewicht der Sammelprobe nicht der
ren, registrierte und zur Untersuchung | zur Untersuchung annahm, selbst wenn ihr VO (EG) 401/2006 entspricht. In diesen
annahm, selbst wenn ihr Gewicht un- | Gewicht unzureichend war; allerdings ver- Einzelfallen entscheidet der Laborleiter,
zureichend war; allerdings verlangt langte das Laboratorium Folgeproben und ob eine Untersuchung dennoch durchge-
das Laboratorium Folgeproben und es | wies im Gutachten darauf hin, dass sich die fuhrt wird. Bei einer Hochstgehaltiiber-
legte Ergebnisse vor, die sich lediglich | Ergebnisse lediglich auf die Laborprobe be- schreitung wird im Gutachten darauf hin-
auf die erste Probe bezogen. ziehen. gewiesen, dass die Probenahme nicht

den Probenahmevorschriften entsprach.
22 5.2.6 15 Es gibt Verfahren fir die Durchfiih- Es gibt Verfahren fur die Durchfihrung der Faktischer Fehler

rung der Kontrollen und die Berichter-
stattung hiertiber. Jedoch sind die
Verfahren zu allgemein und es wur-
den Mangel bei den Verfahren fir die
Probenahme zum Zwecke des Nach-
weises von Kontaminanten, den An-

weisungen in den Laboratorien bezig-

Kontrollen und die Berichterstattung hiertiber.
Jedoch sind die Verfahren z. T. zu allgemein
und es wurden z. T. Mangel bei den Verfah-
ren fur die Probenahme festgestellt. Weiter-
hin wurden Méangel bei der Berichterstattung
Uber die Laborergebnisse und die Kontroller-

gebnisse festgestellt.

Die Tatsache, dass der Laborleiter in
Einzelfallen entscheidet, dass eine Probe
untersucht wird, auch wenn die Proben-
menge nicht der Vorgabe entspricht,
rechtfertigt nicht die Ableitung eines
Mangels, zumal auf die nicht konforme

Probenahme im Gutachten ausdrticklich
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lich der Kriterien fiir die Entgegen-
nahme von Proben sowie die Bericht-
erstattung Uber die Laborergebnisse

und die Kontrollergebnisse festge-

hingewiesen wird.

stellt.
23 5.2.7 10 Das Referat 32 des MLR hat in Zu- Das Referat 32 des MLR leitet und koordi- Klarstellung
sammenarbeit mit den Regierungsbe- | niert QM-Arbeitsgruppen des Landes. Da-
zirken und unteren Behoérden Stan- rin vertreten sind die betroffenen Fachre-
dardarbeitsanweisungen fur die amtli- | ferate des MLR, die Regierungsprasidien
che Kontrolle und Probenahme erar- und die unteren Verwaltungsbehdrden.
beitet. Die Arbeitsgruppen haben z. B. im Bereich
Lebensmitteliberwachung Standardar-
beitsanweisungen fir die amtliche Kontrolle
und Probenahme erarbeitet.
23 5.2.7 11 Die CVUA veranstalten vierteljahrlich | Die Regierungsprasidien veranstalten viertel- | Faktischer Fehler / Klarstellung

Sitzungen mit den zustandigen unte-
ren Behorden, um Uber neue Rechts-
vorschriften und den Fortbildungsbe-
darf zu beraten und um Informationen
auszutauschen. Einmal jahrlich halten
die CVUA Sitzungen mit allen zustén-
digen unteren Behorden ab, um tber

die Probenplanung fur das folgende

jahrlich Sitzungen mit den zustandigen unte-
ren Behorden und dem ortlich zustandigen
CVUA, um uber neue Rechtsvorschriften und
den Fortbildungsbedarf zu beraten und um
Informationen auszutauschen (Quartalsge-
sprache). Einmal jahrlich halten die Regie-
rungsprasidien Sitzungen mit allen zustandi-

gen unteren Behérden und dem 6rtlich zu-

Der Satz 3 "Jedoch werden die Plane fir
die einzelnen Regierungsbezirke separat
erstellt und nicht vom MLR koordiniert."
muss ersatzlos gestrichen werden.
Gemal dem § 21 Abs. 2 des AGLMBG
(Gesetz zur Ausfuhrung des Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstandegesetzes)

erstellen die Untersuchungseinrichtun-
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Jahr zu beraten. Jedoch werden die
Plane fir die einzelnen Regierungs-
bezirke separat erstellt und nicht vom
MLR koordiniert.

standigen CVUA ab, um uber die Proben-
planung fur das folgende Jahr zu beraten
(Koordinierungsgesprache). Mit zehn Pro-
benanforderungen wahrend des Jahres
fordern die CVUAs auf der Grundlage des
gemeinsamen Probenplans die konkreten
Proben an. Dabei wird den unteren Behor-
den auch das geplante Untersuchungsziel

mitgeteilt.

gen fur das jeweilige Jahr einen gemein-
samen Probenplan und stimmen diesen
mit den Lebensmitteliberwachungsbe-
hérden ab. Diese Abstimmung erfolgt in
den jahrlichen Koordinierungsgespra-

chen.

23

5.2.7

13

In Rheinland-Pfalz findet der Informa-
tionsfluss zwischen LUA und den Le-
bensmittelkontrolleuren wie oben be-
schriebeniiber die Untersuchungser-
gebnisse sehr beschrankt. Die Ergeb-
nisse der Laboruntersuchungen wer-
den den Lebensmittelkontrolleuren
nur im Falle eines VerstolRes vorge-
legt, und im Allgemeinen haben sie
keine Kenntnis davon, welche Unter-

suchungen durchgefihrt wurden.

kann das ersatzlos gestrichen werden
(siehe auch. Absatz 14)

Faktischer Fehler

In Rheinland-Pfalz findet der Informati-
onsfluss zwischen LUA und den Le-
bensmittelkontrolleuren wie oben be-
schrieben (S. 21, Pkt. 5.2.6, Absatz 8) zu
jeder abgeschlossenen Probe automati-
siert statt (Schnittstelle zwischen LIMS
und BALVI). Im Falle von beanstandeten
Proben folgt dann noch das Gutachten
des LUA mit mindestens den Ergebnis-
sen der beanstandeten Parameter. Die
rheinland-pfalzischen Lebensmittelkon-
trolleure wissen somit bei allen ihren

Proben, welche Untersuchungen im LUA
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durchgefuhrt worden sind.
Entsprechende Unterlagen waren im

Nachgang der Inspektion tGbergeben

worden.
24 5.2.7 14 Aufgrund des fehlenden Informations- | Auf allen Ebenen findet ein regelmafiger In- | Faktischer Fehler
austausches und der fehlenden Koor- | formationsaustausch statt. Bundesprogram- Die pauschale Behauptung, es fehle an
dinierung, die nach Artikel 4 Absatz 3 | me werden zwischen Bund und Landern ab- Informationsaustausch und Koordinie-
der Verordnung(EG) Nr. 882/2004 je- | gestimmt. Die Probenplanung ist zwischen rung, ist so nicht gerechtfertigt. Wie be-
doch vorgeschrieben sind, ist nicht den Untersuchungsamter und den unteren schrieben, findet auf allen Ebenen ein in-
auszuschlief3en, dass die Durchflih- Behotrden abgestimmt. Jedoch liegen keine tensiver Austausch statt - insbesondere
rung der Rechtsvorschriften tiber Kon- | vollstandigen Informationen tber die Unter- was die Probenplanung zwischen
taminanten und die Uberprifung der suchungen bei den unteren Behdrden vor. CVUAs und den unteren Behoérden an-
Wirksamkeit der auf den HACCP- geht. Lediglich eine Ergebnistibermittiung
Grundsatzen beruhenden Verfahren ist noch nicht zufriedenstellend gelost.
der Lebensmittelunternehmer beein- Die Schlussfolgerung der Auditoren,
trachtigt sind. dass dadurch die Durchfiihrung der
Rechtsvorschriften Gber Kontaminanten
und die Uberprufung der Wirksamkeit
beeintrachtigt sind, ist nicht gerechtfer-
tigt.
25 5.2.8.1 | 11/2 Es gelten nationale Rechtsvorschrif- Es gelten nationale Rechtsvorschriften, um Klarstellung

ten, um die Funktionsweise des

RASFF sicherzustellen, jedoch wer-

die Funktionsweise des RASFF sicherzustel-

len, jedoch wurden diese in einem Einzel-
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den diese nicht von allen zustandigen

Behdrden umfassend angewandt.

fall nicht umfassend angewandt.

25 5282 |2 Das Verfahren in Rheinland-Pfalz ist Das Verfahren in Rheinland-Pfalz ist wie in Redaktioneller Fehler
wie in Punkt 5.2.9.1 beschrieben. Punkt 5.2.8.1 beschrieben.
25 5.28.2 |4 Dem Auditteam wurden keine Belege | In den besuchten Betrieben eines Landes hat | Faktischer Fehler
darUber vorgelegt, dass im Zusam- es in den letzten Jahren keine VerstoRRe ge- Am 10.04.2013 wurde dargestellt, welche
menhang mit Versté3en gegen die gen die Vorschriften Gber Kontaminanten ge- | Durchsetzungsmaflinahmen bei dem
Vorschriften Gber Kontaminanten geben, somit konnten dem Auditteam keine Vorgang "Aflatoxine in Ingwer" von der
Sanktionen ergriffen wurden. entsprechenden Belege vorgelegt werden. In | unteren Lebensmitteliiberwachungsbe-
dem anderen besuchten Land wurden dem horde ergriffen worden sind: Sperrung
Auditteam aber exemplarisch Belege dar- der Ware und Ruckfihrung zum Liefe-
Uber vorgelegt, dass im Zusammenhang mit | ranten.
Verstolien gegen die Vorschriften Uber Kon-
taminanten Sanktionen (Durchsetzungs-
maRnahmen im Sinne der AVV RUb und
des LFGB) ergriffen wurden.
26 5.2.9 2/2 Das Qualitditsmanagementhandbuch Das Qualitatsmanagementhandbuch enthalt | Ubersetzungsfehler und Klarstellung
enthalt die Standardarbeitsanweisung | die Standardarbeitsanweisung fiir die inter-
fur die internen Audits, die von dem nen Audits, die in der Regel von dem Perso-
Personal der Bezirke oder Gemeinden | nal der Kreise und kreisfreien Stadte
durchgefihrt werden. durchgefihrt werden.
26 5.2.9 6 Es gibt Verfahren fiir die Uberpriifung | Es gibt Verfahren fiir die Uberpriifung der Klarstellung

Seite 30 von 36




BVL_FO_04_0022_000_V1.0

der Wirksamkeit der Probenahme und
der Untersuchungen im Rahmen der
Programme zur Uberwachung von
Kontaminanten. Jedoch lag der
Schwerpunkt auf der Beaufsichtigung
der Beamten anstatt auf der Wirk-
samkeit des Systems der amtlichen

Kontrolle insgesamt.

Wirksamkeit der Probenahme und der Unter-
suchungen im Rahmen der Programme zur
Uberwachung von Kontaminanten.

(2. Satz ersatzlos streichen)

Sollte der 2. Satz nicht gestrichen werden,
dann ist der Begriff ,Beamten” durch ,Kontrol-

leure* zu ersetzen.

Die Verifizierung der Wirksamkeit der
Kontrollen erfolgt in Deutschland in
Kombination aus Sicherstellung der
Wirksamkeit der Kontrollen einerseits
und Uberpriifung der Wirksamkeit dieser
Kontrollen andererseits. Sie basiert ins-
besondere auf den Elementen der Fach-
aufsicht und des Qualitdtsmanagements
(Audits), siehe Anlagen LAV AG QM1,
LAV AG QM2 Die Einschéatzung des
Auditteams hinsichtlich der Schwer-
punktsetzung im Rahmen der Wirksam-

keitstiberprifung wird nicht geteilt.

27

S.4 u.

Da die amtliche Kontrolle von Le-
bensmitteln auf Kontaminanten nicht
koordiniert ist und angemessene Ver-
fahren hierfir fehlen, sind die Wirk-
samkeit der amtlichen Kontrollen und
die Uberpriifung der Eigenkontrollen
der Lebensmittelunternehmer be-
schréankt. Es ist nicht auszuschlieRen,
dass die Verlasslichkeit der amtlichen

Kontrollen aufgrund von Mangeln in

- ersatzlos streichen

Faktischer Fehler

Diesen abgeleiteten Schlussfolgerungen
liegen keine nachvollziehbaren Tatsa-
chenfeststellungen aus der FVO-
Inspektion zu Grunde. Deshalb sind die-
se Schlussfolgerungen nicht angemes-
sen und nicht sachgerecht. Vielmehr
scheinen die Schlussfolgerungen auf
Basis von Missverstandnissen des Audi-

tteams zu beruhen.
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den Laboratorien und bei dem Probe-

nahmeverfahren beeintrachtigt ist.

27 S6 Das Personal, das die amtlichen Kon- | Ein Teil des Personals, das die amtlichen Faktischer Fehler
trollen durchfuhrt, hatte nur be- Kontrollen durchfuhrt, hatte nur beschrankte | Es sollte nicht von Einzelféllen auf die
schrankte Kenntnisse Uber die Kon- Kenntnisse Uber die Kontaminantenproble- Gesamtheit geschlossen werden, wenn -
taminantenproblematik und Verfahren | matik und Verfahren sowie der Gefahrenana- | wie im Rahmen des Audits der Fall ge-
sowie der Gefahrenanalyse und der lyse und der kritischen Kontrollpunkte wesen - auch entsprechend positive
kritischen Kontrollpunkte (HACCP). (HACCP). Feststellungen gemacht werden konnten.
27 S3 Die Behorden auflerten keine Ein- Die Behorden auflerten Einwande; sie Faktischer Fehler
wénde; sie machten einige Anmer- machten einige Anmerkungen zu den Ergeb- | Verschiedene Anmerkungen anlasslich
kungen zu den Ergebnissen und vor- | nissen und vorlaufigen Schlussfolgerungen. der Schlussbesprechung waren als Ein-
laufigen Schlussfolgerungen. wande zu verstehen. Verschiedene
Punkte konnten aufgrund ihrer Komplexi-
tat nicht im Rahmen der Abschlussbe-
sprechung angesprochen werden.
28 Nr. 4 | Es sollte sichergestellt werden, dass Text der Empfehlungen Nr. 4 und Nr. 8 er- | Redaktioneller Fehler

fur die amtliche Probenahme und Un-
tersuchung von Lebensmitteln auf
Kontaminanten angemessene doku-
mentierte Probenahmeverfahren vor-
handen sind (Artikel 8 der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004).

setzen durch:

Es sollte sichergestellt werden, dass die amt-
lichen Kontrollen auf Kontaminanten, ein-
schlie3lich Probenahme und Weiterverfol-
gung von RASFF-Meldungen, sowie die amt-
lichen Kontrollen auf der Stufe der Primarer-

zeugung nach dokumentierten Verfahren

Die Empfehlungen Nr. 4 und Nr. 8 sollten
zusammengefasst werden, da jeweils
das gleiche Thema (dokumentierte Ver-
fahren, Art. 8 der VO (EG) Nr. 882/2004)

angesprochen wird.
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Nr.8 Es sollte sichergestellt werden, dass durchgefihrt werden. Dazu gehdren auch
die amtlichen Kontrollen auf Kontami- | angemessene dokumentierte Probenahme-
nanten, einschlie3lich Probenahme verfahren (Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.
und Weiterverfolgung von RASFF- 882/2004).
Meldungen, sowie die amtlichen Kon-
trollen auf der Stufe der Priméarerzeu-
gung nach dokumentierten Verfahren
durchgefihrt werden (Artikel 8 der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004).
28 Nr. 5 Es sollte sichergestellt werden, dass Es sollte sichergestellt werden, dass den Le- | Faktischer Fehler

den Lebensmittelunternehmern die
Berichte Uiber die Ergebnisse der amt-
lichen Kontrollen zumindest bei Bean-
standungen verfligbar gemacht wer-
den (Artikel 9 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004).

bensmittelunternehmern die Berichte Uber die
Ergebnisse der amtlichen Kontrollen zumin-
dest bei Beanstandungen grundsatzlich ver-
figbar gemacht werden (Artikel 9 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 882/2004).

Es ist sichergestellt, dass den Lebens-
mittelunternehmern bei Beanstandungen
Berichte tUber die Ergebnisse der amtli-
chen Kontrollen verfigbar gemacht wer-
den.

Diese Empfehlung spiegelt keinen sys-
tematischen Fehler wieder, sondern re-
sultiert aus einem Missverstandnis bei
einem Einzelfall. Dies wurde bereits wah-
rend der Inspektion als Einwand mitge-
teilt, fand aber keine Berlcksichtigung.
Diese Schlussfolgerung ist daher nicht

angemessen und somit zu streichen.
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28 Nr.6 | ... Verordnung (EG) Nr. 1883/2006. ...der Verordnung (EU) Nr. 252/2012. Faktischer Fehler
die Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 wur-
de durch die Verordnung (EU) Nr.
252/2012 aufgehoben
28 Nr. 7 | Es sollte sichergestellt werden, dass Empfehlung ersatzlos streichen Faktischer Fehler
alle Laboratorien, die an den Untersu- Die amtlichen Laboratorien sind auch fur
chungen der amtlichen Proben auf den Bereich der Kontaminanten-
Kontaminanten mitwirken, die allge- Untersuchungen akkreditiert. Wenn die
meinen Anforderungen an die Unter- allgemeinen Anforderungen an die Un-
suchungsverfahren nach der Norm tersuchungsverfahren nach der Norm
ISO 17025 erfullen (Artikel 12 der ISO 17025 nicht erflillt worden wéaren,
Verordnung (EG) Nr. 882/2004). konnten die Laboratorien keine Akkredi-
tierung vorweisen. Artikel 12 der VO
(EG) Nr. 882/2004 wird somit erfullt und
nicht durch in Einzelféllen beobachtete
kleinere Mangel im Laborbetrieb in Frage
gestellt.
28 Nr. 9 | Es sollte sichergestellt werden, dass Empfehlung ersatzlos streichen Faktischer Fehler

eine effiziente und wirksame Koordi-
nierung und Zusammenarbeit zwi-
schen der Bundes- und der Lander-
ebene sowie auf der Ebene der Bun-
deslénder besteht (Artikel 4 Absatz 3

Unter Berilicksichtigung der Zustandigkei-
ten und Verantwortlichkeiten im Bereich
der Lebensmittelliberwachung findet in
der Regel eine gute und umfassende Zu-

sammenarbeit zwischen Bund und Lan-
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der Verordnung (EG) Nr. 882/2004).

dern statt. Ebenso erfolgt auf Lander-
ebene in eigener Zustéandigkeit eine effi-
ziente und wirksame Koordinierung amt-

licher Kontrollen.

28 8 Nr. 10 | Es sollte sichergestellt werden, dass Empfehlung ersatzlos streichen Faktischer Fehler
die zustandigen Behdorden Uber Ver- Die Verifizierung der Wirksamkeit der
fahren zur Verifizierung der Wirksam- Kontrollen erfolgt in Deutschland in
keit der amtlichen Kontrollsysteme Kombination aus Sicherstellung der
verfligen (Artikel 8 Absatz 3 der Ver- Wirksamkeit der Kontrollen einerseits
ordnung (EG) Nr. 882/2004). und Uberpriifung der Wirksamkeit dieser
Kontrollen andererseits. Sie basiert ins-
besondere auf den Elementen der Fach-
aufsicht und des Qualitatsmanagements
(Audits), siehe Anlagen LAV AG QM1,
LAV AG QM2
30 Anhang | Nr.7 VO 1883/2006 VO 252/2012 Faktischer Fehler
1 Die Verordnung (EG) Nr. 1883/2006

ABI. L364 vom 20.12.2006, S. 32

Verordnung (EG) Nr. 1883/2006 der
Kommission vom 19. Dezember 2006
zur Festlegung der Probenahmever-

fahren und Analysemethoden fur die

ABI. L84 vom 23.03.2012, S. 1

Verordnung (EU) Nr. 252/2012 der Kom-
mission vom 21. Marz 2012 zur Festlegung
der Probenahmeverfahren und Analyse-

methoden fur die amtliche Kontrolle der

wurde durch die Verordnung (EU) Nr.
252/2012 aufgehoben
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amtliche Kontrolle der Gehalte von Gehalte an Dioxinen, dioxinahnlichen PCB
Dioxinen und nicht dioxindhnlichen PCB in be-

und dioxindhnlichen PCB in bestimm- | stimmten Lebensmitteln sowie zur Aufhe-
ten bung der Verordnung (EG) Nr. 1883/2006

Lebensmitteln

Anmerkungen:
Da bei dem Berichtsentwurf des FVO die Seitenzahlen fehlen, wird die Seite 1 mit der Einleitung festgelegt. Der Berichtsentwurf des FVO umfasst nur

31 Seiten satt der angegebenen 37 Seiten.

Da It. FVO nur der englische Text verbindlich ist, ist die englische Bezeichnung des Landes Rheinland-Pfalz mit Rhineland-Palatinate wiederzugeben.
Im englischen Text treten fur Rheinland-Pfalz unterschiedliche Varianten auf.

Es wird darauf hingewiesen, dass dem FVO-Team vor, wahrend und nach der Inspektion umfangreiches Datenmaterial zu festgestellten Ver-
stofRen, Probenahmen, Probenzahlen, Untersuchungszahlen etc. zur Verfiigung gestellt wurden. Diese fanden augenscheinlich weder wahrend

der Inspektion Beachtung noch Eingang in den Berichtsentwurf.
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