Verordnung des EVD 916.307.1

iiber die Produktion und das Inverkehrbringen
von Futtermitteln, Zusatzstoffen fiir die Tierernihrung,
Silierungszusitzen und Diatfuttermitteln

(Futtermittelbuch-Verordnung, FMBYV)

vom 10. Juni 1999 (Stand am 1. Februar 2010)

Das Eidgendssische Volkswirtschaftsdepartement,

gestiitzt auf die Artikel 3 Absétze 1 und 2, 5 Absatz 3, 6 Absatz 3, 7 Absitze 2 und
4, 7a Absatz 3, 12 Absatz 5, 13 Absitze 3 und 4, 14 Absétze 2 und 3, 17 Absatz 4,
20 Absatz 2, 20d Absatz 2, 20e Absatz 5, 20g Absidtze 1 und 2, 22 Absatz 4,

23a Absatz 1, 23b Absatz 3 und 24 der Futtermittel-Verordnung

vom 26. Mai 19991.2

verordnet:

1. Kapitel: Definitionen

Art. 1
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  Mindesthaltbarkeitsdatum eines Mischfuttermittels: Datum, bis zu welchem
dieses Futtermittel seine spezifischen Eigenschaften unter angemessenen
Aufbewahrungsbedingungen mindestens behilt;

b.undc....3

2. Kapitel: Anforderungen an Futtermittel und Anmeldeverfahren
1. Abschnitt: Ausgangsprodukte+

Art. 25 Futtermittelliste

Die zugelassenen Ausgangsprodukte mit den entsprechenden Gehaltsanforderungen
und Bezeichnungen sind in Anhang 1 (Futtermittelliste) aufgefiihrt.

AS 1999 2084

1 SR 916.307

2 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

3 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002 (AS 2002 4313).

4 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

5 Fassung geméss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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Art. 36 Gehaltsanforderungen

I Von den Gehaltsanforderungen fiir Ausgangsprodukte nach Anhang 1 kann abge-
wichen werden, wenn zwischen den Parteien anderslautende vertragliche Abma-
chungen vereinbart werden und die abweichenden Gehalte deklariert werden.

2 Falls im Anhang 1 nicht anders vermerkt, darf der Gehalt an salzsdure-unlgslicher
Asche 2,2 Prozent (bezogen auf die Trockensubstanz [TS]) nicht tibersteigen.

3 Bindemittel diirfen nicht mehr als 3 Prozent des Gesamtgewichtes von Ausgangs-
produkten ausmachen.

Art. 4 Botanische Reinheit
1 Botanische Unreinheiten sind:

a. der natiirliche, jedoch unschidliche Fremdbesatz wie Stroh- und Spreueteil-
chen, fremde Kultursamen, Unkrautsamen;

b. unschidliche Riickstinde anderer Olsaaten und Olfriichte, die vorher in der-
selben Fabrikationsanlage verarbeitet wurden.

2 Falls im Anhang 1 kein anderer Wert angegeben ist, muss die botanische Reinheit
bei pflanzlichen Produkten mindestens 95 Prozent betragen. Der Anteil an Riick-
standen anderer Olsaaten und Olfriichte nach Absatz 1 Buchstabe b darf 0,5 Prozent
nicht iibersteigen.

Art. 57 Gesuchsunterlagen

Die Gesuchsunterlagen fiir die Aufnahme in den Teil 2 der Futtermittelliste (An-
hang 1) miissen die Anforderungen von Anhang 5 erfiillen.

2. Abschnitt: Mischfuttermittel

Art. 6 Gehaltsanforderungen

I In Mischfuttermitteln darf der Wassergehalt bezogen auf die Originalsubstanz die
folgenden Werte nicht iibersteigen, ausser wenn der Wassergehalt deklariert wird:

a. bei Milchaustauschfuttermitteln sowie anderen Mischfuttermitteln, die mehr
als 40 Prozent Milchprodukte enthalten: 7 Prozent;

b. bei Mineralfuttermitteln mit organischen Bestandteilen: 10 Prozent;
bei Mineralfuttermitteln ohne organische Bestandteile: 5 Prozent;

d. bei den iibrigen Mischfuttermitteln: 13 Prozent.

6 Fassung gemiss Ziff. [ der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

7 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 26. Jan. 2005, in Kraft seit 1. Mérz 2005
(AS 2005 981).
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2 In Mischfuttermitteln darf der Gehalt an salzsdureunloslicher Asche bezogen auf
die TS die folgenden Werte nicht iibersteigen:

a. bei Mischfuttermitteln, die iiberwiegend aus Nebenprodukten der Reisverar-
beitung bestehen: 3,3 Prozent;

b. Dbei den iibrigen Mischfuttermitteln: 2,2 Prozent.

3 Wenn der Gehalt an salzsdureunldslicher Asche deklariert wird, darf er bei folgen-
den Produkten die Grenze nach Absatz 2 Buchstabe b iiberschreiten:

a. Mischfuttermittel mit Bindemitteln mineralischen Ursprungs;
b. Mineralfuttermittel;

c. Mischfuttermittel, die zu mehr als 50 Prozent aus Zuckerriibenschnitzeln
oder ausgelaugten Zuckerriibenschnitzeln bestehen;

d. Mischfuttermittel fiir Nutzfische, die mehr als 15 Prozent Fischmehl enthal-
ten.

4 Milchaustauschfuttermittel fiir Kédlber miissen einen Eisengehalt von mindestens
20 mg/kg aufweisen, bezogen auf ein Alleinfuttermittel mit einem TS-Gehalt von
93 Prozent.

5 Fir die Erfillung der Gehaltsangaben gelten die in Anhang 7 aufgefiihrten Tole-
ranzen.

Art. 78

3. Abschnitt: Zusatzstoffe und Vormischungen®

Art. 8 Zusatzstoffliste

Die zugelassenen Zusatzstoffe mit den entsprechenden Bezeichnungen, den Min-
dest- und Hochstgehalten in Futtermitteln und den Anwendungsvorschriften sind in
Anhang 2 (Zusatzstoffliste) aufgefiihrt.

Art. 9 Mindest- und Hochstgehalte an Zusatzstoffen

1 Ergdnzungsfuttermittel diirfen in der fiir ihre Verwendung vorgesehenen Verdiin-
nung keine hoheren Gehalte an Zusatzstoffen aufweisen, als sie fiir Alleinfuttermit-
tel festgelegt sind.

2 Kommt ein als Zusatzstoff bewilligter Stoff in einem Futtermittel auch in natiir-
lichem Zustand vor, so darf die Summe der hinzugefiigten Menge und der natiirlich
vorkommenden Menge den in der Bewilligung vorgesehenen Hochstgehalt nicht
iberschreiten. Ausgenommen sind Enzyme und Enzymmischungen.

8 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002 (AS 2002 4313).
Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).
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3 Zusatzstoffe zur Verhiitung der Kokzidiose und der Histomoniasis, die Spuren-
elemente Kupfer und Selen und die Vitamine A und D diirfen Mischfuttermitteln nur
beigegeben werden, wenn sie zuvor als Vormischungen mit einem Trégerstoff
zubereitet wurden.!0 Diese Vormischungen diirfen nicht mit einem Mischungsanteil,
der kleiner ist als 0,2 Gewichtsprozent, in Mischfuttermittel eingemischt werden.
Fiir Vormischungen, die nur Spurenelemente und Vitamine als Zusatzstoffe enthal-
ten, betridgt der Mindestanteil in Mischfuttermitteln 0,05 Gewichtsprozent.

4 Erginzungsfuttermittel, die allen Verbrauchern zugénglich sind, diirfen hochstens
folgende Gehalte an bewilligten Zusatzstoffen, bezogen auf Futtermittel mit
88 Prozent Trockensubstanz, aufweisen:

a. Antioxidantien sowie Zusatzstoffe zur Verhiitung der Kokzidiose und der
Histomoniasis: das Fiinffache des festgelegten Hochstgehaltes;

b. D-Vitamine: 200 000 IE/kg.!!

5 Von den Gehalten nach Absatz 4 Buchstaben a und b ausgenommen sind Ergén-
zungsfuttermittel fiir den kurzfristigen Einsatz von maximal fiinf Tagen, sofern eine
Limitierung des Verzehrs durch geeignete Stoffe sichergestellt wird und die Eid-
gendssische Forschungsanstalt fiir Nutztiere (Forschungsanstalt) in begriindeten
Féllen eine Bewilligung erteilt. Die maximale Einsatzdauer muss in diesem Fall
deklariert werden.!12

6 Ergénzungsfuttermittel fiir die Schweinezucht und -mast, die allen Verbrauchern
zuginglich sind, diirfen hochstens einen Zinkgehalt von 1000 mg/kg, bezogen auf
Futtermittel mit 88 Prozent Trockensubstanz, aufweisen; Mineralfuttermittel diirfen
hochstens 12 000 mg/kg Zink aufweisen.!3

Art. 10 Kombination von Zusatzstoffen

I Die Verwendung mehrerer Zusatzstoffe in Vormischungen und Futtermitteln ist
nur zuldssig, wenn die Bestandteile dieser Zusatzstoffe im Hinblick auf eine zu
erwartende Wirkung untereinander chemisch-physikalisch vertrdglich sind.

2 Mischungen von Zusatzstoffen zur Verhiitung der Kokzidiose und der Histomo-
niasis sind nicht zuléssig, falls sie dhnliche Wirkungen haben.

3 Kombinationen von Zusatzstoffen zur Verhiitung der Kokzidiose und der Histo-
moniasis gelten als neue Zusatzstoffe und miissen bewilligt werden.

10 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 15. Dez. 2003 (AS 2003 5467).

Il Fassung gemdss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

12 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

13 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 2. Nov. 2006 (AS 2006 5213). Fassung
gemdss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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Art, 1114 Anmeldung

I Die folgenden Angaben sind bei der Anmeldung von Zusatzstoffen sowie daraus
hergestellten Vormischungen unter Beilage von Etiketten sowie von Prospekten und
anderem Werbematerial zu machen:

die Adresse der Person oder der Firma, die die Produkte in Verkehr bringt;

die genaue Bezeichnung des Produktes nach den jeweiligen Deklarations-
vorschriften;

c. der Gehalt an wertbestimmenden Bestandteilen und, falls spezielle Anprei-
sungen gemacht werden, die vollstindige Zusammensetzung;

d. der Anwendungsbereich und die Anwendungsweise des Produktes.

2 Die Forschungsanstalt kann die unentgeltliche Einsendung eines Musters jedes
anzumeldenden Zusatzstoffes und jeder daraus hergestellten Vormischung verlan-
gen.

Art. 1215 Gesuchsunterlagen

Die Gesuchsunterlagen fiir die Aufnahme in Teil 1 oder Teil 2 der Zusatzstoffliste
(Anhang 2) miissen die Anforderungen von Anhang 6 respektive von Anhang 5
erfiillen.

Art. 12416 Verpackung von Zusatzstoffen und Vormischungen

Zusatzstoffe und Vormischungen diirfen nur in geschlossenen Verpackungen oder
geschlossenen Behiltern in Verkehr gebracht werden, die so verschlossen sein
miissen, dass der Verschluss beim Offnen beschidigt wird und nicht wieder verwen-
det werden kann.

Art. 1317 Abgabe von Zusatzstoffen
An folgende Personen diirfen abgegeben werden:

a.18 die in Anhang 2 Teil 3 Ziffer 4 Buchstabe d genannten Zusatzstoffe, die
Spurenelemente Kupfer und Selen sowie die Vitamine A und D: an zugelas-
sene Produzenten von Vormischungen und Mischfuttermitteln, sofern:

1. die Zulassungsregelung fiir den Zusatzstoff eine direkte Beigabe zu den
Mischfuttermitteln vorsieht, wenn der Zusatzstoft Gegenstand einer be-
stimmten Zubereitung ist, und

14 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

15 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 26. Jan. 2005, in Kraft seit 1. Mirz 2005
(AS 2005 981).

16 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008

(AS 2008 3663).

17" Fassung gemdss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

18 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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2. vor Ort festgestellt worden ist, dass der Produzent {iber die geeignete
Technologie verfiigt, um die betreffende Zubereitung direkt dem
Mischfuttermittel beizugeben;

Zusatzstoffe der Gruppen Carotinoide und Xanthophylle, Mikroorganismen,
Enzyme, Vitamine und Provitamine sowie dhnlich wirkende Stoffe, aus-
genommen die Vitamine A und D, Spurenelemente mit Ausnahme von
Kupfer und Selen, Antioxidantien und andere Zusatzstoffe mit einem fest-
gelegten Hochstgehalt: an zugelassene oder registrierte Produzenten von
Vormischungen und Mischfuttermitteln;

andere Zusatzstoffe als jene nach den Buchstaben a und b: an alle Produzen-
ten von Vormischungen und Mischfuttermitteln;

Vormischungen mit Zusatzstoffen zur Verhiitung der Kokzidiose und der
Histomoniasis: an zugelassene Produzenten von Mischfuttermitteln;

Vormischungen mit Zusatzstoffen der Gruppen Carotinoide und Xantho-
phylle, Vitamine, Provitamine und dhnlich wirkende Stoffe, Spurenelemen-
te, Mikroorganismen, Enzyme, Antioxidantien, andere Zusatzstoffe mit ei-
nem festgelegtem Hochstgehalt: an zugelassene oder registrierte
Produzenten von Mischfuttermitteln;

andere Vormischungen als jene nach den Buchstaben d und e: an alle Produ-
zenten von Mischfuttermitteln;

andere Futtermittel als nach den Buchstaben a bis f: an Endverbraucher.

4. Abschnitt: Diéitfuttermittel

Art. 1419 Diitfuttermittel

Die zugelassenen Didtfuttermittel fiir besondere Erndhrungszwecke mit den entspre-
chenden Gehaltsanforderungen und Verwendungseinschrinkungen sind in Anhang 3
(Diitfuttermittelliste) aufgefiihrt.

Art. 14420 Anmeldung

Fiir die Anmeldung von Diétfuttermitteln sind die Angaben nach Artikel 11 einzu-
reichen. Die vollstindige Zusammensetzung ist in jedem Fall anzugeben.

20

Fassung gemass Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).
Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).
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5. Abschnitt: Unerwiinschte und verbotene Stoffe2!

Art. 1522 Hochstgehalte und Aktionsgrenzwerte fiir unerwiinschte Stoffe
in Futtermitteln

1 Die Hochstgehalte fiir unerwiinschte Stoffe in Futtermitteln sind in Anhang 10
Teil 1 aufgefiihrt.

2 Die Aktionsgrenzwerte fiir unerwiinschte Stoffe in Futtermitteln sind in Anhang 10
Teil 2 aufgefiihrt.

3 Die in Anhang 10 Teil 1 aufgefiihrten Stoffe diirfen in Futtermitteln nur unter den
dort aufgefiihrten Bedingungen vorhanden sein.

4 Ein Ausgangsprodukt mit einem Gehalt an einem unerwiinschten Stoff, der den
Hochstgehalt nach Anhang 10 Teil 1 iiberschreitet, darf:

a. nicht zu Verdiinnungszwecken mit gleichen oder anderen Produkten ge-
mischt werden,;

b. nach der Entgiftung mittels eines validierten Verfahrens durch einen zuge-
lassenen Produzenten in Verkehr gebracht werden.

Art. 1623 Ursachensuche

Falls der Hochstgehalt oder der Aktionsgrenzwert flir einen unerwiinschten Stoff
iberschritten wird, ermittelt das Bundesamt fiir Landwirtschaft (Bundesamt) in
Zusammenarbeit mit den Wirtschaftsbeteiligten die Ursache fiir das Vorhandensein
des unerwiinschten Stoffes, um die Ursache solcher Verunreinigungen zu verringern
oder zu beseitigen.

Art. 17 Unerwiinschte Stoffe in Ergédnzungsfuttermitteln

Ergénzungsfuttermittel, fiir die in Anhang 10 kein Hochstgehalt festgelegt worden
ist, diirfen keine hoheren Gehalte an unerwiinschten Stoffen aufweisen, als sie fiir
das entsprechende Alleinfuttermittel festgelegt sind.

Art. 18 Verbotene Stoffe
Die Stoffe, die als Futtermittel verboten sind, sind in Anhang 4 aufgefiihrt.

21 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

22 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

23 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).
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3. Kapitel: Deklarationsvorschriften

Art, 1924 Deklarationsvorschriften fiir Ausgangsprodukte

I Zusitzlich zu den in Artikel 22 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999
vorgeschriebenen Angaben miissen die folgenden Angaben fiir Ausgangsprodukte
auf der Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei Loselieferungen auf
den Begleitpapieren zur Lieferung oder auf der Rechnung, gemacht werden:

a. die Bezeichnung nach Anhang 1 Spalte 3; die Art einer allfélligen Behand-
lung wie gewalzt, gemahlen, gebrochen, gepresst usw. ist aufzufiihren;

b. die Gehalte an den in Anhang 1 Spalte 5, aufgefiihrten Inhaltsstoffen;

c. das Nettogewicht; bei fliissigen Produkten das Nettovolumen oder das Net-
togewicht; bei Ausgangsprodukten, die gewdhnlich stiickweise in Verkehr
gebracht werden, entweder die Stiickzahl oder das Nettogewicht;

d. allfillige Bemerkungen in Anhang 1 Spalte §;

e. der Wassergehalt des Futtermittel-Ausgangsproduktes, wenn er 14 Prozent
des Gewichts dieses Produkts iiberschreitet, unter Vorbehalt der fiir jedes
einzelne Ausgangsprodukt vorgeschriebenen Angaben nach Anhang 1.

2 Futtermittel-Ausgangsprodukte, die aus proteinhaltigen Erzeugnissen bestehen, die
aus Sdugetiergewebe gewonnen werden, sind mit folgender Angabe zu kennzeich-
nen: «Dieses Futtermittel-Ausgangsprodukt besteht aus proteinhaltigen Erzeugnis-
sen, die aus Sdugetiergewebe gewonnen wurden und die nicht an Wiederkduer
verfiittert werden diirfen.». Diese Bestimmung gilt nicht fiir:

a.  Milch und Milchprodukte;

b. Gelatine;
c. hydrolisierte Proteine mit einem Molekulargewicht von weniger als 10 000
Dalton,;

d. Dicalciumphosphat aus entfetteten Knochen.

3 Die Angaben nach Absatz 1 Buchstabe b miissen nicht aufgefiihrt werden, falls es
sich um ein Ausgangsprodukt handelt und falls vermerkt wird, dass das Produkt nur
zur Herstellung von Mischfuttermitteln verwendet werden darf.

4 Zusitzlich zu den vorgeschriebenen Angaben diirfen fiir Ausgangsprodukte nur die
folgenden Angaben auf der Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei
Loselieferungen auf den Begleitpapieren zur Lieferung, gemacht werden:

a. das Kennzeichen oder die Handelsmarke der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Firma;

b. die Bezugsnummer der Partie;

c. die Fiitterungsanweisung;

24 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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d. das Mindesthaltbarkeitsdatum;
das Erzeuger- oder Herstellerland;
der Preis;

g. ganz oder teilweise die Gehalte an den in Anhang 1 Spalte 6 aufgefiihrten
Inhaltsstoffen;

h. die Gehalte anderer Inhaltsstoffe, sofern diese mit amtlich anerkannten Me-
thoden nachgewiesen werden kdnnen.

5 Werden in Anhang 1 genannte Produkte zur Denaturierung oder zum Binden von
Ausgangsprodukten verwendet, sind folgende Angaben zu machen:

a.  bei Denaturierungsmitteln: Art und Menge der verwendeten Produkte;
b. bei Bindemitteln: Art der verwendeten Produkte.

6 Bei fiir den Endverbraucher bestimmten Futtermittel-Ausgangsprodukten von bis
zu 10 kg konnen die Angaben nach diesem Artikel und nach Artikel 22 der Futter-
mittel-Verordnung dem Kéaufer an der Verkaufsstelle in geeigneter Form zur Kennt-
nis gebracht werden.

7 Bei fiir den Endverbraucher bestimmten Heimtierfutter-Ausgangsprodukten von
bis zu 10 kg werden die Angaben nach Absatz 1 Buchstabe b nicht verlangt.

8 Die Angaben nach Absatz 1 werden nicht verlangt fiir Erzeugnisse pflanzlichen
oder tierischen Ursprungs im natiirlichen Zustand, frisch oder haltbar gemacht, die
gegebenenfalls einer einfachen mechanischen Behandlung unterzogen, nicht aber
mit Zusatzstoffen — es sei denn, es handelt sich um Konservierungsstoffe — versetzt
wurden und von einem Landwirt/Erzeuger an einen Tierhalter/Verbraucher abgege-
ben werden, wobei beide in der Schweiz anséssig sein miissen.

9 Die Angaben nach Absatz 1 Buchstabe ¢ werden nicht verlangt fiir das Inver-
kehrbringen von Nebenprodukten pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, die bei
einem gewerblichen Verarbeitungsprozess anfallen und einen Wassergehalt von
mehr als 50 Prozent aufweisen.

Art. 20 Deklarationsvorschriften fiir Mischfuttermittel

1 Zusitzlich zu den in Artikel 22 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999
vorgeschriebenen Angaben miissen fiir Mischfuttermittel auf der Verpackung oder
einer daran angebrachten Etikette, bei Loselieferungen auf den Begleitpapieren zur
Lieferung, die folgenden Angaben gemacht werden:

a. die Tierart(en) oder die Tierkategorie(n), fiir die das Mischfuttermittel be-
stimmt ist;

b. die Fiitterungsanweisung, die eine angemessene Verwendung des Mischfut-
ters ermoglicht, sowie die genaue Zweckbestimmung;
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c.25 alle verwendeten Ausgangsprodukte in absteigender Reihenfolge ihres Ge-
wichtsanteils;

d. die Gehalte an Wasser und salzsdureunloslicher Asche in den in Artikel 6
Absitze 1 und 3 vorgesehenen Fillen;

e. gegebenenfalls die im Anhang 8, Spalten 1 bis 3, aufgefiihrten Gehalte an
Inhaltsstoffen;

f.  das Nettogewicht, bei fliissigen Produkten das Nettovolumen oder das Net-
togewicht;

g. das Mindesthaltbarkeitsdatum wie folgt: Bei mikrobiologisch leicht ver-
derblichen Mischfuttermitteln «zu verbrauchen bis spétestens ... (Tag, Mo-
nat, Jahr)», bei den iibrigen Mischfuttermitteln «mindestens haltbar bis ...
(Monat, Jahr)»;

h. die Bezugsnummer der Partie, falls das Herstellungsdatum nicht angegeben
wird;
i.  die Angabe der Zusatzstoffe nach Artikel 24;

j-26 die dem Produzenten oder der zwischengeschalteten Person geméss den Ar-
tikeln 20 und 20a der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999 zugeteil-
ten Registrierungs- oder Zulassungsnummer.

2 Die Angaben der Buchstaben ¢ und e kénnen weggelassen werden, falls angegeben
wird:
a. die vollstindige Rezeptur; oder

b. die Rezeptnummer mit dem Hinweis, dass die Rezeptur im Herstellerbetrieb
eingesehen werden kann.

3 Im Fall von Absatz 2 sind die folgenden zusétzlichen Angaben zumachen:
a. die Bezeichnung «Kundenmischung» oder «Lohnmischungy;

b. der Name und die Adresse des Kunden, fiir den dieses Mischfuttermittel
hergestellt wurde.

4 Zusitzlich zu den vorgeschriebenen Angaben diirfen fiir Mischfuttermittel nur die
folgenden Angaben auf der Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei
Loselieferungen auf einem Begleitpapier, gemacht werden:

a. das Kennzeichen oder die Handelsmarke der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Firma;

b. das Warenzeichen oder die Handelsmarke des Futtermittels;

c. der Name und die Adresse des Herstellers, falls dieser nicht fiir das Inver-
kehrbringen verantwortlich ist;

25 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 26. Jan. 2005, in Kraft seit 1. Mérz 2005
(AS 2005 981).

26 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 15. Dez. 2003 (AS 2003 5467). Fassung
gemdss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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d. gegebenenfalls die Bezugsnummer der Partie;

e. das Herstellungsdatum wie folgt: «Hergestellt ... (Tag, Monat, Jahr) vor
dem Mindesthaltbarkeitsdatumy;

f.  das Erzeuger- oder Herstellerland;
g. der Preis;

h. Hinweise auf die physikalische Beschaffenheit sowie die Be- und Verarbei-
tung;

i.  jenach Fall die in Anhang 8, Spalten 1, 2 und 4, aufgefiihrten Gehalte an In-
haltsstoffen;

j.  die Gehalte anderer Inhaltsstoffe, sofern diese mit amtlich anerkannten Me-
thoden nachgewiesen werden kdnnen;

k. der Nihrwert.

5 Bei Mischfuttermitteln aus hochstens drei Ausgangsprodukten sind die Angaben
nach Absatz 1 Buchstaben a und b nicht erforderlich, wenn aus der Bezeichnung klar
hervorgeht, welche Ausgangsprodukte verwendet worden sind.

6 Bei Mischungen ganzer Korner sind die Angaben nach Absatz 1 Buchstaben d und
e fakultativ.

6bis Bei Mischfuttermitteln fiir Heimtiere sind die Ausgangsprodukte entweder mit
Angabe der Gewichtsanteile oder in absteigender Reihenfolge ihres Gewichtsanteils
anzugeben. Fiir die Benennung der Ausgangsprodukte sind entweder die spezifi-
schen Namen mit der Bezeichnung nach Anhang 1 Teil 1 oder die Kategorie nach
Anhang 8 anzugeben. Werden spezifischen Namen von Ausgangsprodukten, die
nicht im Anhang 1 Teil 1 aufgefiihrt sind, angegeben, so sind sie mit ihrer Sach-
bezeichnung zu deklarieren. Die Sachbezeichnung muss der Natur, Art, Sorte, Gat-
tung oder Beschaffenheit des Ausgangsproduktes entsprechen. Fiir die Merkmale
eines Futtermittels wesentliche Ausgangsprodukte konnen bei der Verwendung von
Kategorien zur Kennzeichnung mit Nennung einer Sachbezeichnung hervorgehoben
werden, wenn die Gewichtsanteile angegeben werden.27

7 Andere als die in den Absdtzen 1 und 4 genannten Angaben miissen deutlich von
diesen getrennt sein. Diese Angaben:

a. dirfen sich nicht auf die Anwesenheit oder den Gehalt an anderen Inhalts-
stoffen beziehen, als die, deren Angabe in den Absétzen 1 und 2 vorgesehen
ist;

b. diirfen sich nicht auf Eigenschaften der Vorbeugung, Erkennung, Behand-
lung oder Heilung von Krankheiten beziehen;

c. miissen sich auf objektive und messbare Faktoren beziehen, die nachgewie-
sen werden kdonnen.

27 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002 (AS 2002 4313). Fassung
gemdss Ziff. I der V des EVD vom 26. Jan. 2005, in Kraft seit 1. Mérz 2005
(AS 2005 981).
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8 . ..28

9 Bei fiir den Endverbraucher bestimmten Mischfuttermitteln in Loselieferungen von
bis zu 10 kg konnen die Angaben nach Absatz 1 dem Kéufer an der Verkaufsstelle
in geeigneter Form zur Kenntnis gebracht werden.29

Art. 21 Niahrwert von Mischfuttermitteln

Der Nahrwert von Futtermitteln wird nach den Methoden in Anhang 8 berechnet.

Art. 22 Deklarationsvorschriften fiir Zusatzstoffe

I Zusitzlich zu den in Artikel 22 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999
vorgeschriebenen Angaben miissen die folgenden Angaben fiir Zusatzstoffe auf der
Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei Loselieferungen auf den
Begleitpapieren zur Lieferung, gemacht werden:

a. die spezifische Bezeichnung des Zusatzstoffes:

—  Dbei Enzymen und deren Zubereitungen: spezifische Bezeichnung der
aktiven Bestandteile nach Massgabe ihrer Enzymaktivitit und Identi-
fikationsnummer der International Union of Biochemistry,

—  bei Mikroorganismen und deren Zubereitungen: Angabe der Stimme
gemiss den anerkannten internationalen Nomenklaturcodices sowie
Stammbhinterlegungsnummern;

b. das Nettogewicht oder bei fliissigen Zusatzstoffen entweder das Netto-
gewicht oder das Nettovolumen;

c. zusitzlich bei Enzymen und deren Zubereitungen, Mikroorganismen und de-
ren Zubereitungen sowie Zusatzstoffen zur Verhiitung der Kokzidiose und
der Histomoniasis:

1. der Name und die Adresse des Herstellers, wenn dieser fiir das In-

verkehrbringen nicht verantwortlich ist,
der Wirkstoffgehalt,

3. der Endtermin der Garantie des Gehalts oder die Haltbarkeitsdauer vom
Herstellungsdatum an; bei Enzymen und deren Zubereitungen sowie bei
Mikroorganismen: zusétzlich die Lagertemperatur und die Pelletier-
stabilitat,
die Kontrollnummer der Partie und das Herstellungsdatum,

v s

die Gebrauchsanweisung,

6.  Empfehlungen fiir einen sicheren Gebrauch, wenn fiir einen Zusatzstoff
in der Liste der bewilligten Zusatzstoffe, Spalte «sonstige Bestimmun-
gen», solche Empfehlungen vorgesehen sind;

d. zusitzlich bei Vitaminen, Provitaminen und dhnlich wirkenden Stoffen, die
chemisch eindeutig beschrieben sind:

28 Aufgehoben durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002 (AS 2002 4313).
29 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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1. der Wirkstoffgehalt (bei Vitamin E: der Gehalt an a-Tocopherylacetat),

2. der Endtermin der Garantic des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer
vom Herstellungsdatum an;

zusdtzlich bei Spurenelementen, fairbenden Stoffen einschliesslich Pigmen-
ten, konservierenden Stoffen und anderen Zusatzstoffen mit Ausnahme von
Aromastoffen: der Wirkstoffgehalt;

£.30 bei Aromastoffen: die Dosierung in Mischfuttermitteln, gegebenenfalls die

spezifische Dosierung fiir Vormischungen; die Liste der Zusatzstoffe aus der
Gruppe der Aromastoffe kann durch den Ausdruck «Mischung aus Aroma-
stoffen» ersetzt werden, ausser wenn die Aromastoffe einer mengenméissigen
Beschrinkung bei der Verwendung in Futtermitteln unterliegen.3!

2 Zusitzlich zu den vorgeschriebenen Angaben konnen die folgenden Angaben bei-

gefiigt werden:
a. der Handelsname;
b. die EG-Nummer;
c. falls nicht schon verlangt, die Gebrauchsanweisung und allenfalls Empfeh-
lungen fiir den sicheren Gebrauch;
d. falls nicht schon verlangt, der Name und die Adresse des Herstellers, wenn

dieser fiir das Inverkehrbringen nicht verantwortlich ist.

3 Andere als die vorgeschriebenen und die in Absatz 2 aufgefiihrten Angaben diirfen
auf Verpackungen oder Etiketten nur gemacht werden, wenn sie von diesen deutlich
getrennt sind.

Art. 23

Deklarationsvorschriften fiir Zusatzstoffe in Vormischungen

1 Zusitzlich zu den in Artikel 22 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999
vorgeschriebenen Angaben miissen fiir Vormischungen beim Inverkehrbringen auf
der Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei Loselieferungen auf den
Begleitpapieren zur Lieferung, die folgenden Angaben gemacht werden:

a.
b.

30

31

die Bezeichnung «Vormischungy;

die spezifische Bezeichnung der Zusatzstoffe; bei Enzymen: spezifische Be-
zeichnung des oder der aktiven Bestandteils(e) gemiss seiner oder ihrer En-
zymaktivitdt und Identifikationsnummer der Internationalen Union of Bio-
chemistry; bei Mikroorganismen: Angabe des Stammes oder der Stimme
gemdss den anerkannten internationalen Nomenklaturcodices und Stamm-
hinterlegungsnummer(n);

die Tierart(en) oder die Tierkategorie(n), fiir welche die Vormischung be-
stimmt ist;

Fassung gemass Ziff. I der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).

Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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32

33

34

35

36

37

hbvis, ..

j.36

1.37

die Gebrauchsanweisung;

Empfehlungen fiir einen sicheren Gebrauch, wenn fiir einen Zusatzstoff in
der Liste der bewilligten Zusatzstoffe, Spalte «sonstige Bestimmungen», sol-
che Empfehlungen vorgesehen sind;

das Nettogewicht, bei fliissigen Vormischungen entweder das Nettogewicht
oder das Nettovolumen,;

der Gesamtgehalt an Wirksubstanz, bei Spurenelementen der Gehalt an Ele-
menten, bei Vitamin E der Gehalt an a-Tocopherylacetat, bei Enzymen und
deren Zubereitungen: Einheiten der Aktivitit32 pro g oder pro ml (die zusétz-
liche Angabe von mg/kg oder ml/l sowie des Markennamens ist ebenfalls
zuldssig), bei Mikroorganismen und deren Zubereitungen: Anzahl kolonien-
bildende Einheiten (KBE) pro g oder pro ml (die zusitzliche Angabe von
mg/kg oder ml/l sowie des Markennamens ist ebenfalls zuléssig);

.33
34

.35

zusitzlich bei Vormischungen, die Enzyme und deren Zubereitungen, Mik-

roorganismen und deren Zubereitungen oder Zusatzstoffe zur Verhiitung der

Kokzidiose und der Histomoniasis enthalten:

1. der Name und die Adresse des Herstellers, wenn dieser fiir das Inver-
kehrbringen nicht verantwortlich ist,

2. der Endtermin der Garantie des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer
vom Herstellungsdatum an; bei Enzymen und deren Zubereitungen so-
wie bei Mikroorganismen: zusétzlich die Lagertemperatur und die Pel-
letierstabilitét;

zusitzlich bei Vitaminen, Provitaminen und &hnlich wirkenden Stoffen: der
Endtermin der Garantie des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer vom Her-
stellungsdatum an;

bei Vormischungen aus Aromastoffen: die Dosierung in Mischfuttermitteln,
ohne den Wirkstoffgehalt; die Liste der Aromastoffe kann durch den Aus-
druck «Mischung aus Aromastoffen» ersetzt werden, ausser wenn die Aro-

Einheiten der Aktivitét, ausgedriickt als pmol freigesetzter Substanz pro Minute und pro
Gramm Enzympréparat.

Aufgehoben durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, mit Wirkung seit

1. Sept. 2008 (AS 2008 3663).

Eingefligt durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002 (AS 2002 4313). Aufgehoben
durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, mit Wirkung seit 1. Sept. 2008

(AS 2008 3663).

Aufgehoben durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, mit Wirkung seit

1. Sept. 2008 (AS 2008 3663).

Eingefligt durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009

(AS 2009 2853).
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mastoffe einer mengenmaissigen Beschrinkung bei der Verwendung in Fut-
termitteln unterliegen.

2 Zusitzlich zu den in Absatz 1 aufgefiihrten Angaben konnen die folgenden An-
gaben beigefiigt werden:

der Handelsname;
die EG-Nummer;

c. falls nicht schon verlangt, der Name und die Adresse des Herstellers, wenn
dieser fiir das Inverkehrbringen nicht verantwortlich ist.

3 Andere als die vorgeschriebenen und die in Absatz 2 aufgefiihrten Angaben diirfen
auf Verpackungen oder Etiketten nur gemacht werden, wenn sie von diesen deutlich
getrennt sind.

Art. 24 Deklarationsvorschriften fiir Zusatzstoffe in Mischfuttermitteln
sowie in Ausgangsprodukten38

1 Bei Ausgangsprodukten und Mischfuttermitteln mit Zusatzstoffen miissen auf der
Verpackung oder einer daran angebrachten Etikette, bei Loselieferungen auf den
Begleitpapieren zur Lieferung, zusitzlich zu den in Artikel 22 der Futtermittel-
Verordnung vom 26. Mai 1999 vorgeschriebenen die folgenden Angaben gemacht
werden:39

a. Antioxidantien, Farbstoffe einschliesslich Pigmentstoffe sowie Konservie-
rungsstoffe: die spezifische Bezeichnung des Zusatzstoffes;

b.40 Enzyme und deren Zubereitungen, Mikroorganismen und deren Zubereitun-
gen sowie in Anhang 2 Teil 3 Ziffer 4 Buchstabe d genannte Zusatzstoffe
und Vitamine A, D und E:

1. die spezifische Bezeichnung des Zusatzstoffes; bei Enzymen: spezifi-
sche Bezeichnung des oder der aktiven Bestandteils(e) gemdss seiner
oder ihrer Enzymaktivitit und Identifikationsnummer der Internationa-
len Union of Biochemistry; bei Mikroorganismen: Angabe des Stam-
mes oder der Stimme gemaiss den anerkannten internationalen Nomen-
klaturcodices und Stammbhinterlegungsnummer(n),

2. bei Enzymen und Mikroorganismen: als Bezeichnung kann alternativ
zu Ziffer 1 der Markenname aufgefiihrt werden,

3. der Gehalt an Wirksubstanz, fiir Vitamin E der Gehalt an a-Tocophery-
lacetat, bei Enzymen: Einheiten der Aktivitdt4! (oder mg) pro kg oder
pro 1; bei Mikroorganismen: Anzahl KBE (oder mg) pro kg oder pro 1,

38 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

39 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

40 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

41 Einheiten der Aktivitit, ausgedriickt als pmol freigesetzter Substanz pro Minute und pro
Gramm Enzympréparat.
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4. der Endtermin der Garantie des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer
vom Herstellungsdatum an;

c. Kupfer: der Gehalt an Kupfer in den in der Liste der bewilligten Zusatzstoffe
dafiir vorgesehenen Fillen;

d. Eisen: der Gehalt an Eisen in den in der Liste der bewilligten Zusatzstoffe
dafiir vorgesehenen Fillen.

2 Falls in der Liste der bewilligten Zusatzstoffen in den Spalten «Hochstalter» oder
«sonstige Bestimmungen» Hinweise auf die sachgerechte Verwendung von Zusatz-
stoffen gemacht werden, miissen diese angegeben werden.

3 Auf das Vorhandensein von anderen Spurenelementen als Kupfer und Eisen und
von anderen Vitaminen als A, D und E sowie von Provitaminen und anderen dhnlich
wirkenden Substanzen darf nur hingewiesen werden, wenn sich deren Gehalte mit
amtlichen oder wissenschaftlich anerkannten Methoden feststellen lassen. In diesem
Fall sind folgende Angaben zu machen:

a.  Spurenelemente mit Ausnahme von Kupfer und Eisen:
1. die spezifische Bezeichnung des Zusatzstoftes,
2. der Gehalt, bezogen auf die jeweiligen Elemente;

b. Vitamine mit Ausnahme der Vitamine A, D und E sowie von Provitaminen
und dhnlich wirkenden Substanzen:

1. die spezifische Bezeichnung des Zusatzstoftes,
2. der Gehalt an Wirksubstanz,

3. der Endtermin der Garantie des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer
vom Herstellungsdatum an.

4 Bei Futtermitteln mit mehreren Zusatzstoffen, bei denen nach den Absatz 1 oder 3
der Endtermin der Garantie des Gehaltes oder die Haltbarkeitsdauer vom Herstel-
lungsdatum an anzugeben sind, geniigt die Angabe des frilhesten Endtermins oder
der kiirzesten Haltbarkeitsdauer.

5 Die Bezeichnung von Zusatzstoffen kann mit dem Handelsnamen sowie mit der
EG-Nummer ergénzt werden.

Sbis Bei verpackten Futtermitteln fiir Heimtiere bis zu einem Gewicht von 10 kg, die
Zusatzstoffe der Gruppen der Antioxidanzien, der Konservierungsstoffe oder der
Farbstoffe einschliesslich Pigmente enthalten, kann anstelle der spezifischen Be-
zeichnung des Zusatzstoffes auf der Verpackung die Kennzeichnung «konserviert
mity «mit Konservierungsstoff(en)», «gefarbt mit» «mit Farbstoff(en)» oder «mit
Antioxidanz(ien)» vor den Worten «EG-Zusatzstoff(en)» verwendet werden; Vor-
raussetzung in diesem Fall ist, dass auf der Verpackung eine Kontrollnummer zur
spezifischen Kennzeichnung des Futtermittels aufgefiihrt ist und der Hersteller auf
Anfrage die spezifische Bezeichnung des oder der verwendeten Zusatzstoffe mit-
teilt.42

42 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 15. Dez. 2003 (AS 2003 5467).
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6 Die Gehalte an Zusatzstoffen sind, wo nichts anderes vorgeschrieben, in mg/kg
Futtermittel, bezogen auf die Originalsubstanz, anzugeben. Bei Vitaminen, Pro-
vitaminen und anderen dhnlich wirkenden Substanzen ist auch die Angabe in Inter-
nationalen Einheiten (IE/kg) oder in pg /kg zuléssig.

7 Falls der Gehalt an Zusatzstoffen in einem Ergidnzungsfuttermittel den fiir Allein-
futter zuldssigen Gehalt iiberschreitet, muss die Hochstmenge an Ergidnzungsfutter-
mittel je Tier und Tag angegeben werden.

8 Die Angaben iiber die Gehalte an Zusatzstoffen in Futtermitteln beziehen sich, wo
nichts anderes vorgeschrieben, nur auf die zugesetzten Mengen.43 Artikel 9 Absatz 2
ist jedoch zu beriicksichtigen.

Art. 25 Deklarationsvorschriften fiir Silierungszusitze

I Silierungszusitze miissen in Anpreisungen jeder Art (Sackettiketten, Packungsauf-
schriften, Prospekte, Inserate usw.) mit den folgenden Angaben bezeichnet werden:

a. genaue Bezeichnung der Wirkung nach Artikel 12 Absatz 2 der Futtermittel-
Verordnung vom 26. Mai 1999;

b. Konzentration der Wirkstoffe nach Buchstabe a, bei Mikroorganismen in
Anzahl lebender Keime je Gramm;

c. allfallig notwendige Anwendungseinschrinkungen und Warnungen betref-
fend unsachgemadsser Verwendung;

d. das Mindesthaltbarkeitsdatum.

2 Mit jeder Lieferung von Silierungszusétzen ist eine Anweisung iiber die Art der
Anwendung, die eventuell vorzunehmende Verdiinnung und die je 100 kg einzelner
Futtermittel oder je m3 Siloraum zu beniitzende Zusatzmenge anzugeben.

3 Enthélt eine Vormischung Silierungszusétze, muss auf der Etikette nach dem
Vermerk « VORMISCHUNG» der Begriff «Silierungszusatz» deutlich angegeben
werden.44

Art. 26 Deklarationsvorschriften fiir Didtfuttermittel

I Didtfuttermittel miissen nach den Bestimmungen fiir Mischfuttermittel (Art. 20)
deklariert werden.

2 Folgende zusitzliche Angaben miissen fiir Didtfuttermittel auf der Verpackung
oder einer daran angebrachten Etikette bei Loselieferungen auf den Begleitpapieren
zur Lieferung gemacht werden:

a. das Bestimmungswort «Didt-» in Verbindung mit der Futtermittelbezeich-
nung;

b. die genaue Zweckbestimmung;

43 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 15. Dez. 2003 (AS 2003 5467).
44 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).
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c. die wesentlichen erndhrungsphysiologischen Merkmale des Futtermittels;

d. die in der Bewilligung vorgeschriebenen Angaben, die den besonderen Er-
ndhrungszweck betreffen;

e. die fiir dieses Futtermittel empfohlene Fiitterungsdauer.

3 Unbeschadet des Artikels 20 Absatz 7 Buchstabe b kann bei der Kennzeichnung
der Diitfuttermittel auf einen spezifischen pathologischen Zustand hingewiesen
werden, sofern dieser dem in der Zulassung definierten Erndhrungszweck entspricht.

4 Auf der Etikette oder der Gebrauchsanweisung von Diétfuttermitteln ist folgende
Angabe anzubringen: «Es wird empfohlen, vor der Verwendung den Rat einer Fach-
person einzuholeny.

5 Auf das Vorhandensein eines oder mehrerer analytischer Bestandteile die fiir ein
Futtermittel kennzeichnend sind, beziechungsweise auf einen geringen Gehalt an sol-
chen Bestandteilen, kann bei der Deklaration von Diidtfuttermitteln hingewiesen
werden. In diesem Fall muss der Mindest- oder Hochstgehalt des oder der analyti-
schen Bestandteile deklariert werden.

6 Abweichend von Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe ¢ konnen bei Heimtierfuttermit-
teln, bei denen die Ausgangsprodukte angegeben werden, jeweils mehrere Aus-
gangsprodukte in Kategorien zusammengefasst werden, auch wenn die Angabe der
spezifischen Namen bestimmter Ausgangsprodukte als Nachweis der erndhrungs-
physiologischen Eigenschaften des Futtermittels erforderlich ist.4

4. Kapitel:4¢ Produktion und Vermarktung von Futtermitteln

Art. 27 Anforderungen an Betriebe, die Futtermittel produzieren
und Vermarkten 47

Im Anhang 11 sind die Anforderungen festgelegt, denen die Betriebe entsprechen
miissen, die Futtermittel zur Vermarktung produzieren und vermarkten. Diese An-
forderungen gelten auch fiir die Produktion von Mischfuttermitteln in einem Land-
wirtschaftsbetrieb fiir den Eigenbedarf, wenn bei der Aufbereitung der Mischungen
Zusatzstoffe oder Vormischungen von Zusatzstoffen verwendet werden, mit Aus-
nahme der Silage.

Art. 27a%8 Meldung der Verwendung bestimmter Zusatzstoffe

Bei der Meldung nach Artikel 20 Absatz 2 der Futtermittel-Verordnung muss die
Verwendung folgender Zusatzstoffe angegeben werden:

45 Fassung gemiiss Ziff. I der V des EVD vom 26. Jan. 2005, in Kraft seit 1. Mirz 2005
(AS 2005 981).

46 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 23. Nov. 2005, in Kraft seit 1. Jan. 2006
(AS 2005 6655).

47 Eingefligt durch Ziff. I der V des EVD vom 2. Nov. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5213).

48 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 2. Nov. 2006, in Kraft seit 1. Jan. 2007
(AS 2006 5213).
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a. Zusatzstoffe in Mischfuttermitteln, fiir die nach Anhang 2 ein Hochstgehalt
gilt.

b. Vormischungen mit Vitaminen oder Spurenelementen, fiir die nach An-
hang 2 ein Hochstgehalt gilt.

4a. Kapitel: Transport von Futtermitteln fiir Nutztiere4®

Art. 2850

Unverpackte Futtermittel fiir Nutztiere diirfen nicht in Fahrzeugen und Behiltern
befordert werden, die zum Transport verwendet werden von:

a.5! tierischen Nebenprodukten nach Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung vom
23. Juni 200452 iiber die Entsorgung von tierischen Nebenprodukten;

b. Stoffen nach Anhang 4 Teil 2.

5. Kapitel: Probenahmen und Toleranzen

Art. 29 Probenahmen

Das Verfahren fiir die Probenahme im Rahmen der amtlichen Kontrolle von Futter-
mitteln richtet sich nach den Vorschriften in Anhang 9.

Art. 3053 Toleranzen

Fiir die Erfiillung der Gehaltsanforderungen und -angaben gelten fiir die Ausgangs-
produkte und Mischfuttermittel die in Anhang 7 aufgefiihrten Toleranzen.

6. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 31 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Futtermittelbuch-Verordnung vom 1. Mérz 199554 wird aufgehoben.

49 Eingefiigt durch Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

50 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 17. Okt. 2002, in Kraft seit 1. Jan. 2003
(AS 2002 4313).

51 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

52 SR 916.441.22

53 Fassung gemiss Ziff. I der V des EVD vom 25. Juni 2008, in Kraft seit 1. Sept. 2008
(AS 2008 3663).

54 [AS 1995 1065]
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Art. 32 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1999 in Kraft.

Schlussbestimmungen zur Anderung vom 15. Dezember 200355
Schlussbestimmungen zur Anderung vom 26. Januar 200556

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 2. November 200657

I Futtermittel, die nach bisherigem Recht hergestellt worden sind, kdnnen noch bis
zum Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums eingefiihrt oder in Verkehr gebracht
werden.

2 Die Zusatzstoffe «L-Lysinphosphat und seine Nebenprodukte aus der Fermentation»,
«N-Hydroxymethyl-DL-Methionin-Calcium-Dihydrat» und «DL-Tryptophan» diirfen
bis zum 1. April 2007 in Verkehr gebracht werden.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 25. Juni 200858

Die Futtermittel kdnnen bis zum 31. Dezember 2008 nach dem bisherigen Recht in
Verkehr gebracht und bis zum Verfalldatum, ldngstens aber bis zum 31. Mai 2009
verflittert werden.

55 AS 2003 5467. Aufgehoben durch Ziff. V 21 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

56 AS 2005 981. Aufgehoben durch Ziff. V 21 der V vom 22. Aug. 2007 zur formellen
Bereinigung des Bundesrechts, mit Wirkung seit 1. Jan. 2008 (AS 2007 4477).

57 AS 2006 5213

58 AS 2008 3663
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Futtermittelbuch-Verordnung 916.307.1

Teil 2: Allgemeine Bestimmungen iiber Ausgangsprodukte

I. Die Liste der Ausgangsprodukte (Futtermittelliste)

ist in zwolf Kapitel untergliedert:

Getreidekdrner, deren Produkte und Nebenprodukte
Olsaaten, Olfriichte, deren Produkte und Nebenprodukte
Kornerleguminosen, deren Produkte und Nebenprodukte
Knollen, Wurzeln, deren Produkte und Nebenprodukte
Andere Samen, Friichte, deren Produkte und Nebenprodukte
Griinfutter und Rauhfutter

Andere Pflanzen, deren Produkte und Nebenprodukte
Milchprodukte

Produkte von Landtieren

O 2 N kWD

._.
e

Fisch, andere Meerestiere, deren Produkte und Nebenprodukte

—_
Ja—

Mineralische Ausgangsprodukte

._.
N

Verschiedenes

II. Vorschriften zur botanischen Reinheit

Gemiss Artikel 4 der FMBV.

Die Gehaltsangaben beziehen sich auf das Gewicht des Ausgangsproduktes im
gegebenen Zustand.

III. Vorschriften zur Bezeichnung

Enthilt der Name eines Ausgangsproduktes ein oder mehrere eingeklammerte Wor-
te, so konnen diese Worte weggelassen werden. Beispiel: Soja(bohnen)ol kann
entweder als Sojabohnendl oder als Sojadl bezeichnet werden.

IV. Vorschriften zum Glossar

Das nachfolgende Glossar bezieht sich auf die wichtigsten zur Herstellung von den
in der Futtermittelliste aufgefiihrten Ausgangsprodukten verwendeten Verfahren.
Beinhalten die Bezeichnungen fiir die Ausgangsprodukte einen Trivialnamen oder
einen Begriff aus diesem Glossar, muss das verwendete Verfahren den dort aufge-
fithrten Definitionen entsprechen.

89



916.307.1 Landwirtschaft
Verfahren Definition Gebrauchliche Bezeichnung/Begriff
Abpressen Gewinnung von Fett oder Ol aus Kuchen/Expeller (bei dlenthaltenden
Olreichen Materialien, oder von Saft | Materialien)
aus Friichten oder anderen Pflanzen- | p s By
; Piilpe, T Friich
produkten durch mechanisches iilpe, Trester (bei Friichten)
Pressen (durch Spindel- oder sonsti-
ge Pressen)
Brechen a. Vorzerkleinerung grober Roh- brechen
komponenten mit einer Partikel-
grosse => 50 mm, sowie von
Friichten, Kérnern und Samen
b. Zerkleinern von Presslingen aus | Kriimel/kriimeln

dem Pelletierprozess. Auch krii-
meln genannt

Expandieren

Eine einfache Art des Extrudierens

Die mogliche Scherung ist meistens
etwas geringer und eine eigentliche
Formgebung des Expandates ist nur
beschriankt moglich

Expandat, expandiert

Extraktion

Gewinnung von Fett oder Ol aus
bestimmten Materialien durch
Entzug mit Hilfe organischer Lo-
sungsmittel oder Gewinnung von
Zucker oder anderer wasserloslicher
Bestandteile durch wassrige Extrak-
tion. Bei Anwendung eines organi-
schen Losungsmittels muss das
extrahierte Material technisch frei
von Losungsmittelriickstdnden sein

Extraktionsschrot (bei dlenthalten-
den Materialien), Melasse, Trocken-
schnitzel (bei Zucker oder anderen
wasserlosliche Bestandteile enthal-
tenden Materialien)

Extrudieren

Pressen von Futtermitteln durch
eine Diise unter Druckeinwirkung
(vgl. auch Vorverkleistern)

Extrudat, extrudiert

Fetthartung

Behandlung von Olen und Fetten zur
Erhohung des Schmelzpunkts

gehértet

Flockieren

Pressen von feuchten und hitzebe-
handelten Getreidekornern, zwi-
schen zwei Rollen zu Flocken

Flocken

Hitzebehand-
lung/Erhitzen

Behandlung unter Anwendung von
Hitze, um den Ndhrwert oder die
Struktur des Materials zu veréindern

dampferhitzt, gekocht, gepuftt,
wirmebehandelt, getoastet

Hydrolyse

Aufschluss in einfachere chemische
Bestandteile durch geeignete Be-
handlung mit Wasser und gegebe-
nenfalls Enzymen oder Sauren/
Alkalien

hydrolysiert

Konzentrierung

Anreicherung bestimmter Inhalts-
stoffe durch Entfernen von Wasser
oder sonstigen Bestandteilen

Konzentrat
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Futtermittelbuch-Verordnung 916.307.1

Verfahren Definition Gebrauchliche Bezeichnung/Begrift

Mehlmiillerei | Mechanische Verarbeitung von Mehl, Kleie, Griesskleie
Kornern zur Verringerung der
Korngrosse und zur leichteren
Auftrennung in seine Bestandteile,
vor allem Mehl, Kleie und Griess-
kleie

Nassmiillerei Mechanische Abtrennung einzelner | Keime, Kleber, Stirke, Gluten
Bestandteile von Kernen/Ko6rnern
nach Einweichen in Wasser mit oder
ohne Zusatz von Schwefeldioxid zur
Gewinnung von Stérke

Pelletieren In Pelletform pressen, allenfalls Pellet, Wiirfel
unter Verwendung von Binde- und
Presshilfsmitteln nach Anhang 2

Quetschen/ Pressen von eventuell feuchten und | gequetscht/gewalzt
Walzen hitzebehandelten Getreidekornern,
zwischen zwei Rollen

Raffinieren Entfernen von Verunreinigungen aus | raffiniert
Zucker, Olen und andern Naturmate-
rialien durch chemische oder physi-
kalische Behandlung

Schilen’? Entfernen der dusseren Schalen von | geschilt
Kornern, Samen, Friichten, Niissen
und anderem

Schroten Grobes Zerkleinern von Getreide- Schrot/geschrotet
kornern auf Walzwerken mit gerif-
felten Walzen

Trocknen Haltbarmachung von Produkten getrocknet (Sonne oder kiinstlich)
durch kiinstlichen oder natiirlichen
Wasserentzug

Vorverkleistern | Modifizierung von Stirke, um die vorverkleistert
Quellféhigkeit in kaltem Wasser zu
erhdhen

77 «Schilen» kann ggf. durch «Enthiilsen» oder «Entspelzen» ersetzt werden.
Der gebrauchliche Begriff wire dann «enthiilst» oder «entspelzty.
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Anhang 4108
(Art. 18 und 28)

Liste der verbotenen Stoffe

Teil 1

Die folgenden Produkte diirfen als Futtermittel fiir Tiere nicht in Verkehr gebracht
werden:

a.

Teil 2

Kot, Urin sowie durch die Entleerung oder Entfernung abgetrennter Inhalt
des Verdauungstraktes, ohne Riicksicht auf jegliche Art der Verarbeitung
oder Beimischung;

Behandelte Haute, einschliesslich Leder und Abfille davon;

Saat, Pflanz- und anderes Vermehrungsgut, das nach der Ernte im Hinblick
auf seine Zweckbestimmung einer besonderen Behandlung mit Pflanzen-
schutzmitteln unterzogen wurde, sowie jegliche daraus gewonnenen Neben-
erzeugnisse;

Mit Holzschutzmitteln behandeltes Holz und Sdgemehl sowie daraus ge-
wonnene Nebenerzeugnisse;

alle Abfalle, die in den verschiedenen Phasen der Behandlung von kommu-
nalen, hiuslichen oder industriellem Abwasser gewonnen wurden, unabhén-
gig davon, ob diese Abfille weiter verarbeitet wurden und unabhingig vom
Ursprung des Abwassers;

Feste kommunale Abfille, wie Haushaltsabfille;

Unbehandelte Abfille aus Restaurationsbetrieben, ausgenommen Nahrungs-
mittel pflanzlichen Ursprungs, die aufgrund ihres Frischegrades als fiir den
menschlichen Verzehr ungeeignet angesehen wurden;

Verpackungen und Verpackungsteile, die aus der Verwendung von Erzeug-
nissen der Agrar- und Erndhrungswirtschaft stammen;

auf n-Alkanen geziichtete Hefen der Art «Candiday.

Die folgenden Produkte diirfen weder zur Produktion von Futter fiir Nutztiere noch
als Futter fiir Nutztiere in Verkehr gebracht oder an Nutztiere verfiittert werden:

108 Fassung gemiss Ziff. Il der V des EVD vom 2. Nov. 2006. Bereinigt gemiss Ziff. II der
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a. Blutmehl, Blutplasma und Blutzellen von Wiederkduern (Produkte, die
durch Trocknen — evtl. nach mechanischer Separation — von Blut geschlach-
teter Tiere gewonnen werden);

b. Federmehl (Produkt, das durch Hydrolyse, Trocknen und Mahlen von Ge-
fligelfedern gewonnen wird);

c. Tierfett, das aus gesundheitsschéddlichen Teilen des Schlachttierkorpers ext-
rahiert wurde (Produkt, das als Nebenprodukt bei der Gewinnung von
Fleischmehl anfillt);

d. Gelatine aus Abfillen von Wiederkéuern (Produkt, das durch teilweise Hyd-
rolyse des Kollagens von Haut, Bindegewebe und Knochen gewonnen
wird);

e. Fleischknochenmehl (Produkt, das durch Trocknen und Mahlen sowie Teil-
entfetten von knochenreichen Fleischteilen warmbliitiger Landtiere aus
Schlachthofen und Fleischverarbeitungsbetrieben gewonnen wird);

f.  Fleischmehl (Produkt, das durch Trocknen, Mahlen und Teilentfetten von
Abfillen von Schlachthéfen und der Fleischindustrie gewonnen wird);

g. Futterknochenschrot (Produkt, das durch Trocknen und Zerkleinern von
weitgehend entfetteten Knochen warmbliitiger Landtiere gewonnen wird);

h. Gefliigelschlachtabfille getrocknet (Produkt, das durch Trocknen und Mah-
len von Abfiéllen von geschlachtetem Gefliigel gewonnen wird);

i.  Griebenkuchen (Produkt aus den Riickstinden der Talg- und Fettgewinnung
aus tierischen Produkten);

j. Griebenmehl (Produkt, das aus Riickstinden der Fettgewinnung aus tieri-
schen Produkten gewonnen wird);

k. Knochenfuttermehl (Produkt, das durch Mahlen von entfetteten, entleimten
und sterilisierten Knochen gewonnen wird;

l.  Hanf oder Produkte davon in jeder Form oder Art.
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Anhang 5109
(Art. 5)

Anforderungen an die Unterlagen bei Gesuchen fiir
die Zulassung von Proteinprodukten aus Mikroorganismen

Allgemeine Bemerkungen

Dieser Anhang regelt die Erstellung von Unterlagen iiber die Produkte der Teile 2
und 3 von Anhang 1, die durch Kultur von Mikroorganismen gewonnen werden und
als neue Eiweissquelle fiir die Tiererndhrung zugelassen werden sollen. Diese Unter-
lagen miissen entsprechend dem aktuellen Kenntnisstand die Beurteilung der betref-
fenden Produkte erlauben.

Es konnen alle in diesem Dokument angefiihrten Untersuchungen und gegebenen-
falls auch zusitzliche Auskiinfte verlangt werden. Im Allgemeinen miissen alle
Angaben zur Festlegung der Identitdt des Mikroorganismus und Zusammensetzung
des Kulturmediums sowie Herstellungsverfahren, Merkmale, Aufmachung, Anwen-
dungsbedingungen, Kontrollmethoden und erndhrungsphysiologische Eigenschaften
des Produktes erbracht werden. Das gleiche gilt fiir Angaben, die zur Beurteilung
der Vertraglichkeit des Produktes bei den betreffenden Tierarten sowie der Risiken,
die sich mittel- oder unmittelbar durch seine Anwendung fiir den Menschen oder fiir
die Umwelt ergeben konnen, erforderlich sind. Die hierfiir erforderlichen toxikolo-
gischen Untersuchungen héngen von der Art des Produktes, der jeweiligen Tierart
und dem Stoffwechsel des Produktes im Labortier ab.

Die zu beschaffende Dokumentation umfasst genaue Berichte, die in der in diesem
Anhang vorgeschriebenen Reihenfolge anzuordnen und zu nummerieren sind und
denen eine Zusammenfassung beizufiigen ist. Das Fehlen einer Untersuchung ist zu
begriinden. Die Verdffentlichungen, auf die Bezug genommen wird, sind im Anhang
nachzuweisen.

Anmerkungen
In diesem Anhang bezieht sich der Begriff «Produkt» auf den Eiweissstoff, so wie er
als Futtermittel oder Futtermittelbestandteil aufgemacht wird.

Jede Anderung im Herstellungsverfahren eines Produktes oder in den Bedingungen
fiir dessen Anwendung ist mitzuteilen und kann die Vorlage von Unterlagen erfor-
dern, die eine erneute Beurteilung erlauben.

109 Fassung gemiss Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).
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Darlegung der Untersuchungen

L. Mikroorganismus, Kulturmedium und Herstellungsverfahren, Merkmale des
Produkt, Aufmachung und Anwendungsbedingungen sowie Kontroll-
methoden.

II. Untersuchung der erndhrungsphysiologischen Eigenschaften des Produktes.

II1. Untersuchungen iiber biologische Folgen der Verwendung des Produktes in
der Tiererndhrung.

V. Sonstige zweckgebundene Untersuchung.

Kapitel 1

Mikroorganismus, Kulturmedium und Herstellungsverfahren,
Merkmale des Produkts, Aufmachung und Anwendungsbedingungen
sowie Kontrollmethoden

1.
1.1

1.2

1.3

2.1
2.2

23

3.1

Mikroorganismus
Taxonomie, Herkunft, Morphologie, biologische Eigenschaften, gegebenen-
falls Erbgutverdnderungen.

Unschédlichkeit, etwaiger Fortbestand ausserhalb des Kulturmediums und
etwaige Auswirkungen auf die Umwelt.

Bestindigkeit und Reinheitsgrad der kultivierten Stimme. Zur Uberpriifung
dieser Merkmale angewandte Methoden.

Kulturmedium und Herstellungsverfahren

Zusammensetzung des Substrats, der zugesetzten Stoffe usw.

Herstellungs-, Trocknungs- und Reinigungsverfahren. Verfahren zur Devita-
lisation des Mikroorganismus. Angewandte Methoden zur Uberpriifung der
Bestindigkeit der Zusammensetzung des Kulturerzeugnisses und zur Ermitt-
lung etwaiger chemischer, physikalischer oder biologischer Verunreinigun-
gen wihrend der Herstellung.

Technische Verfahren der Aufbereitung fiir Anwendung.

Merkmale des Produktes
Physikalische und physikalisch-chemische Eigenschaften: Makro- und

mikroskopische Morphologie, Teilchengrosse, Dichte, spezifisches Gewicht,
Wasseranlagerung, Loslichkeit, elektrostatische Eigenschaften usw.
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32
321

322

323

324
325
3.2.6
327

33
34

4.1
4.2
43

Chemische Zusammensetzung und Merkmale:

Gehalt an Wasser, Rohprotein, Rohfett, Rohzellulose, Rohasche, Kohle-
hydraten. Schwankungsbreite der Gehalte.

Gehalte an Gesamtstickstoff, Protein, Nukleinsduren, Ammoniak- und
Aminostickstoff, Nitraten und Nitriten. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung der Aminoséduren insgesamt und der freien Aminosduren sowie
der Purin- und Pyrimidin-Basen.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung der Lipide (Fettsduren,
unverseifbare Stoffe, fettldsliche Pigmente, Phosphorlipide).

Zusammensetzung der enthaltenen Kohlenhydrate.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung der Mineralbestandteile.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung der Vitamine.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile:
Zusatzstoffe, Riickstinde des Substrats und der Losungsmittel, andere mog-
licherweise schédliche Riickstinde des Stoffwechsels des Substrats, des Kul-
turmediums, des Herstellungsverfahrens.

Mikrobiologische Kontamination des Produktes.

Verhalten und Stabilitit des unveréinderten und des mit gebrauchlichen
Futtermitteln vermengten Produktes bei der Lagerung.

Aufmachung und Anwendungsbedingungen

Fiir den Handel mit dem Produkt vorgesehene Bezeichnungen.
Fiir den Handel mit dem Produkt vorgesehene Zubereitungen.

Vorgeschlagene Anwendung des Produktes in der Tiererndhrung. Fiir die
jeweiligen Tierarten vorgeschlagene Konzentration im Alleinfuttermittel und
vorgeschlagene Menge in der tiglichen Futterration.

Kontrollmethoden

Qualitative und quantitative Analysemethoden zur Kontrolle des Produktes
im Allein- und Ergénzungsfuttermittel.

N.B.: Die Beschreibung dieser Methoden sollte mit folgenden Angaben ergénzt
werden. Spezifitdt, Empfindlichkeit, Nachweisgrenzen, Fehlerspannen und even-
tuelle Interferenzen anderer Stoffe. Proben des Produktes in den vorgesehenen
verschiedenen Aufmachungen sollten zur Verfiigung stehen.
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Kapitel 2

Untersuchungen der ernihrungsphysiologischen Eigenschaften

des Produktes

1. Beurteilung des Eiweisswertes

1.1 Chemische, biochemische und mikrobiologische Untersuchungen.

1.2 Untersuchung an Labortieren im Vergleich zum Kontrolleiweiss.

2. Untersuchungen an fiir die Anwendung vorgesehenen

Tierarten
An jeder in Frage kommenden Tierart werden die nachstehenden Unter-
suchungen im Vergleich zu einer Kontrolltiergruppe angestellt, der unter den-
selben Voraussetzungen der erndhrungsphysiologischen Ausgeglichenheit
herkdmmliche Futtermittel mit dquivalenten Sticksoffeiweissmengen — bei
Wiederkduern: d4quivalenten Gesamtstickstoffmengen — verabreicht werden.

2.1 Eiweiss- und Energiewert des zugesetzten Produktes in der Futterration
unter den vorgeschlagenen praktischen Anwendungsbedingungen und in
verschiedenen physiologischen Stadien der Tiere (z.B. Wachstum, Tréchtig-
keit, Legzeit).

2.2 Einfluss des Produktes auf Wachstumsrate, Futterverwertung, Krankheitsan-
falligkeit, Sterblichkeit unter den vorgeschlagenen praktischen Anwen-
dungsbedingungen.

2.3 Optimaler erndhrungsphysiologischer Anteil des Produktes in der Futter-
ration.

2.4 Auswirkung des Produktes unter den vorgeschlagenen praktischen Anwen-
dungsbedingungen auf die technologische, organoleptische oder sonstige
Qualitét der tierischen Nahrungsmittel.

3. Versuchsbedingungen bei Untersuchungen

an fiir die Anwendung vorgesehene Tierarten
Die durchgefiihrten Versuche sind unter Angabe nachstehender Einzelheiten
eingehend zu beschreiben:

3.1 Art, Rasse, Alter und Geschlecht der Tiere, Kennzeichnung.

3.2 Anzahl der Versuchs- und Kontrollgruppen; Anzahl der Tiere in jeder Grup-
pe (diese Anzahl muss bei Anwendung geeigneter statistischer Parameter fiir
eine statistische Analyse ausreichen).

3.3 Prozentualer Anteil des Produktes, qualitative und quantitative Zusammen-

setzung der Futterration sowie ihre Analyse.
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34 Ort der Versuche sowie verantwortliche Institutionen und Personen, physio-
logischer und Gesundheitszustand der Tiere sowie die verschiedenen Auf-
zuchtsbedingungen (nach der allgemein giiltigen Praxis).

3.5 Genaue Dauer der Versuche und Datum der Untersuchungen.

3.6 Nachteilige Auswirkungen im Verlauf der Versuche und Zeitpunkt ihres
Auftretens.

Kapitel 3
Untersuchungen iiber biologische Folgen der Verwendung
des Produktes in der Tierernidhrung

Die in diesem Kapitel angegebenen Untersuchungen sind zur Bewertung der Sicher-
heit bei der Verwendung des Produktes fiir alle betroffenen Tierarten sowie zur
Bewertung der Risiken bestimmt, die sich mittel- oder unmittelbar aus dieser An-
wendung fiir den Menschen und die Umwelt ergeben konnen. Die hierfiir erforderli-
chen toxikologischen Untersuchungen héngen von der Art des Produktes, der jewei-
ligen Tierart und dem Stoffwechsel des Produktes im Labortier ab.

1. Untersuchungen an fiir die Anwendung vorgesehenen
Tierarten

An jeder in Frage kommenden Tierart werden die nachstehenden Unter-
suchungen im Vergleich zu einer Kontrolltiergruppe angestellt, der unter den-
selben Voraussetzungen der erndhrungsphysiologischen Ausgeglichenheit
herkommliche Futtermittel mit dquivalenten Eiweissstickstoffmengen — bei
Wiederkduern: dquivalenten Gesamtstickstoffmengen — verabreicht werden.

1.1 Hochste Einbringungsmenge des Produktes in der téglichen Futterration
ohne nachteilige Auswirkungen.

1.2 Mogliche Auswirkungen des Produktes auf Fruchtbarkeit und Fortpflan-
zung, sofern zweckdienlich.

1.3 Auswirkung des aufgenommenen Produktes unter den vorgeschlagenen
praktischen Anwendungsbedingungen auf die Mikroorganismen der Flora
des Verdauungstraktes, Wirkung auf Besiedlung des Verdauungstraktes mit
pathogenen Mikroorganismen.

1.4 Unter den vorgeschlagenen praktischen Anwendungsbedingungen Feststel-
lung moglicher Riicksténde des Produktes (Substrat, Kulturmedium, Lo-
sungsmittel, Kontaminanten) in den tierischen Nahrungsmitteln.

1.5 Unter den vorgeschlagenen praktischen Anwendungsbedingungen Feststel-
lung moglicher Reste des Produktes (Substrat, Kulturmedium, Losungs-
mittel, Kontaminanten) in den Exkreten.
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2.2

23

23.1

232

Untersuchung an Labortieren

Metabolismus

Verhalten des Produktes im Organismus; Absorption, Akkumulation, biolo-
gische Umsetzung, Ausscheidung usw.

Mutagenitdt

Untersuchungen iiber die durch Kontaminanten (insbesondere Mykotoxine
und Bakterien) oder Riickstinde des Produktes (Substrat, Kulturmedium,
Losungsmittel) hervorgerufene mogliche Mutagenitét einschliesslich Ver-
suchen in vitro mit Stoffwechsel-Aktivierung.

Toxikologische Untersuchungen

Die nachstehenden Untersuchungen werden im Vergleich zu Kontrolltier-
gruppen angestellt, denen unter denselben Voraussetzungen der erndhrungs-
physiologischen Ausgeglichenheit herkommliche Futtermittel mit dquiva-
lenten Eiweissstickstoffmengen verabreicht werden. Die beobachteten
toxischen Auswirkungen werden untersucht, um deren Ursache und Verlauf
zu ergriinden und um insbesondere zu ermitteln, ob sie nicht auf einem er-
nihrungsphysiologischen Ungleichgewicht oder auf einer Uberdosis des zu
untersuchenden Produktes beruhen.

Kurzzeittoxizitit (mindestens 90 Tage)

Im Allgemeinen sind diese Untersuchungen an zwei Tierarten, darunter eine
Nagetierart, vorzunehmen. Das Produkt wird in der téglichen Futterration in
mindestens zwei unterschiedlichen Einbringungsmengen verabreicht. Diese
sind so zu wihlen, dass moglichst eine Dosierung ohne Wirkung und eine
Dosierung, die sich schéddlich auswirkt, ermittelt werden kdnnen. Die Tier-
gruppen sollen aus einer geeigneten Anzahl von Tieren jeden Geschlechts
bestehen. Eine Kontrollgruppe ist in jedem Fall vorzusehen. In geeigneten
Abstinden sind alle signifikanten biologischen Daten festzuhalten, insbe-
sondere Wachstumsrate, Futterverzehr, Himatologie, Harnanalyse, bioche-
mische Parameter, Sterblichkeit, Gewicht der Organe, Symptome patholo-
gischer Wirkung, histologische Verdnderungen der wichtigsten Organe und
Gewebe. Die Ergebnisse sind ausfiihrlich darzulegen und, soweit moglich,
statistisch auszuwerten.

Langzeittoxizitdt

Im Allgemeinen sind diese Untersuchungen an zwei Tierarten, darunter eine
Nagetierart, vorzunehmen. Das Produkt wird in der téglichen Futterration in
mindestens zwei unterschiedlichen Einbringungsmengen verabreicht. Die
Versuchsdauer betrdt mindestens zwei Jahre bei Ratten und mindestens
80 Wochen bei Mausen. Die Tiergruppen sollen aus einer geeigneten Anzahl
von Tieren jeden Geschlechts bestehen. Eine Kontrollgruppe ist in jedem
Fall vorzusehen.

Die biologischen Untersuchungen, auf die unter 2.3.1 Bezug genommen
wird, werden vorzugsweise an einer kleinen «Satelliten»-Gruppe von Tieren
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24

2.5

251
252

253

254
255
2.5.6
257

154

(getrennte, von der Hauptgruppe abhéngige Gruppe) im Verlauf der Unter-
suchung in geeigneten zeitlichen Abstdnden sowie am Ende des Versuchs an
tiberlebenden Tieren vorgenommen.

Kanzerogenitdt

Zur Untersuchung der Kanzerogenitit sind der Zeitpunkt des ersten Erschei-
nens, die histologischen Typen der Tumore sowie ihrer Haufigkeit festzu-
stellen. Die Auswirkungen, die auf der durch Beimischung des Produktes
gednderten Fiitterungsweise beruhen konnen, auf die Tumorhéufigkeit oder
die Haufigkeit und Entwicklung von Krankheiten werden unter Bezugnahme
auf die Kontrollgruppen gemiss Nummer 2.3 bewertet. Die Ergebnisse sind
ausfiihrlich darzulegen und, soweit moglich, statistisch auszuwerten.

Sonstige Untersuchungen

Fortpflanzungsversuche erstrecken sich auf mindestens zwei Generationen
in direkter Abstammungslinie und kdnnen mit Untersuchungen der Embryo-
toxizitdt einschliesslich Teratogenitdt verbunden werden. Besondere Auf-
merksamkeit ist der Fruchtbarkeit sowie den Wiirfen und deren Entwicklung
nach der Geburt zu schenken. Jede andere Methode, die wissenschaftlich be-
legbar ist und messbare Ergebnisse (z.B. Relais-Toxizitét) liefern kann, kann
vorgelegt werden.

Versuchsbedingungen bei Untersuchungen an Labortieren

Die durchgefiihrten Versuche sind unter Angabe nachstehender Einzelheiten
eingehend zu beschreiben:

Art, Rasse, Stamm und Geschlecht der Tiere.

Anzahl der Versuchs- und Kontrollgruppen, Anzahl der Tiere in jeder Grup-
pe (diese Anzahl muss bei Anwendung geeigneter statistischer Parameter fiir
eine statistische Analyse ausreichen).

Prozentualer Anteil des Produktes, qualitative und quantitative Zusammen-
setzung der Futterration und ihre Analyse.

Gesamte Aufzuchtsbedingungen wéhrend der ganzen Dauer der Versuche.
Genaue Dauer der Versuche und Datum der Untersuchungen.
Rate und Verteilung der Sterblichkeit in den einzelnen Tiergruppen.

Klinische Symptome und pathologische Verdnderungen im Verlauf der
Versuche und Zeitpunkt ihres Auftretens.

Untersuchung in Bezug auf die Umwelt

Je nach Art der etwaigen Reste des Produktes (Substrat, Kulturmedium,
Losungsmittel, Kontaminanten) in den Exkreten der betreffenden Tierarten
konnen Angaben iiber das Verhalten dieser Riickstinde in Dung, Boden und
Wasser verlangt werden mit ihrer Auswirkung auf die Bodenbiologie, die
Pflanzenwelt und die Lebewesen im Wasser.
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Kapitel 4
Sonstige zweckgebundene Untersuchungen

Je nach Art und Anwendungsbedingungen des Produktes konnen Angaben iiber
Allergie, Hautreizungen, Reizungen der Schleimhdute der Augen, der Atem- oder
Verdauungswege verlangt werden, um die moglichen Risiken des Umgangs mit dem
Produkt beurteilen und vorbeugende Massnahmen treffen zu konnen.
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Anhang 6110
(Art. 12)

Anforderungen an die Unterlagen bei Gesuchen
fiir die Zulassung von Zusatzstoffen

Allgemeine Bemerkungen

Dieser Text versteht sich als Anleitung zur Erstellung von Dossiers iiber Stoffe und
Zubereitungen, fiir die die Zulassung als Zusatzstoff fiir Futtermittel oder die Zulas-
sung eines neuen Verwendungszwecks beantragt wird. In diesen Leitlinien bezeich-
net der Begriff «Zusatzstoff» chemisch definierte Wirkstoffe oder Zubereitungen mit
Wirkstoffen in dem Zustand, in dem sie Vormischungen und Futtermitteln zugesetzt
werden sollen. Die Dossiers miissen eine Beurteilung der Zusatzstoffe nach gegen-
wiirtigem Kenntnisstand erméglichen und ihre Ubereinstimmung mit den Grund-
sdtzen fiir ihre Zulassung geméss dem 3. Abschnitt der Futtermittelbuch-Verordnung
gewihrleisten.

Die Dossiers enthalten detaillierte Berichte iiber simtliche durchgefiihrten Studien in
der Reihenfolge und mit der Nummerierung, die diese Leitlinien vorsehen. Darin
sind sdmtliche veroffentlichten wissenschaftlichen Daten, die fiir die Beurteilung des
Zusatzstoffs relevant sind, zu zitieren und als Kopie beizufiigen. Eine elektronische
Fassung des Dossiers ist bereitzustellen. Mit den Studien soll nachgewiesen werden,
dass die Verwendung des Zusatzstofts sicher ist fiir:

a. die Zieltierart bei der fiir die Einbringung in das Futtermittel vorgeschlage-
nen Menge;

b. die Personen, die gegeniiber dem Zusatzstoff bei seiner Handhabung in un-
verarbeiteter Form oder als Bestandteil von Vormischungen oder Futtermit-
teln durch Inhalation oder sonstigen Schleimhaut-, Augen- bzw. Hautkontakt
exponiert sind;

c. die Verbraucher, die von den mit dem Zusatzstoff gefiitterten Tieren stam-
mende Lebensmittel konsumieren, die Riickstdnde des Zusatzstoffs oder sei-
ner Metaboliten enthalten konnten; dies wird in der Regel durch die Festset-
zung von Hochstmengen fiir Riickstinde (MRL) und Wartezeiten
gewihrleistet;

d. Tier und Mensch, was Auswahl und Verbreitung von Genen fiir Resistenz
gegen antimikrobielle Substanzen betrifft;

e. die Umwelt, die nicht durch den Zusatzstoff selbst oder von ihm stammende
Stoffe belastet werden soll, sei es durch direkte Auswirkung, durch tierische
Ausscheidungen oder durch beides.

110 Fassung gemiss Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).
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Prinzipiell miissen Studien zur Identitdt, zu den Anwendungsbedingungen, den
physikalisch-chemischen Eigenschaften, den Nachweisverfahren und der Wirksam-
keit des Zusatzstoffs, zu seinem Stoffwechsel, seinen Riickstdnden und seinen
physiologischen und toxikologischen Wirkungen bei der Zieltierart vorgelegt wer-
den. Ist der Zusatzstoff speziell fiir eine bestimmte Kategorie von Tieren gedacht,
die zu einer besonderen Spezies gehoren, so sind die Untersuchungen zu Wirksam-
keit und Riickstinden an dieser Zieltierkategorie durchzufiihren. Die Untersuchun-
gen zur Bewertung der Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
richten sich hauptséchlich nach der Art des Zusatzstoffs und seinen Anwendungs-
bedingungen. Dafiir gelten keine starren Regeln. Erforderlichenfalls werden zusétz-
liche Angaben eingeholt. Fehlen Daten, die in diesen Leitlinien vorgesehen sind, in
dem Dossier, so ist dies zu begriinden. Die Studien zur Mutagenitit, Kanzerogenitit
und Reproduktionstoxizitit diirfen nur dann entfallen, wenn aufgrund der chemi-
schen Zusammensetzung, der praktischen Erfahrung oder sonstiger Uberlegungen
derartige Wirkungen verniinftigerweise ausgeschlossen werden kdnnen.

Die Durchfiihrung der Studien und die Berichterstattung iiber sic muss angemesse-
nen Qualititsanforderungen geniigen (z.B. der Guten Laborpraxis [GLP]).

Es sind Sachverstdndigenberichte iiber die Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit
beizubringen. Bei den Verfassern muss es sich um anerkannte Fachleute des betref-
fenden Gebiets mit einschldgigen Qualifikationen handeln, die nicht persénlich an
der Durchfiihrung der in dem Dossier dargestellten Priifungen beteiligt waren. Die
Berichte miissen eine kritische Einschitzung der vom Antragsteller vorgelegten
Dokumentation enthalten; eine Zusammenfassung des reinen Sachverhalts ist nicht
ausreichend.

Die Bestimmung der physikalisch-chemischen, toxikologischen und dkotoxikologi-
schen Eigenschaften soll in Ubereinstimmung mit den Verfahren gemiss der Richt-
linie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung ge-
fahrlicher Stoffe, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2000/33/EG der Kommission,
oder mit aktualisierten, von internationalen wissenschaftlichen Gremien anerkannten
Verfahren durchgefiihrt werden. Die Anwendung sonstiger Verfahren miisste be-
griindet werden.

Jedes Dossier enthélt eine sachdienliche Zusammenfassung, einen Vorschlag fiir den
Anhang und gegebenenfalls eine Monographie. Die Dossiers iiber Kokzidiostatika,
Histomonostatika und andere Arzneimittel enthalten eine nach dem Muster in Kapi-
tel V erstellte Monographie, anhand derer der betreffende Zusatzstoff identifiziert
und beschrieben werden kann. Fiir jeden Zusatzstoff muss eine technische Spezifika-
tion nach dem Muster in Kapitel VI vorgelegt werden.

Zusatzstoffe, die ausschliesslich fiir Heimtierfutter bestimmt sind, miissen nicht
immer dem vollstindigen Untersuchungsprogramm zur chronischen Toxizitét,
Mutagenitit, Reproduktionstoxizitidt und Kanzerogenitét unterzogen werden, das fiir
Futtermittelzusatzstoffe fiir Nutztiere, aus denen Erzeugnisse fiir die menschliche
Erndhrung gewonnen werden, vorgeschrieben ist. Riickstandsuntersuchungen an
Heimtieren sind nicht erforderlich.
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Die Untersuchung der Pharmakokinetik des Zusatzstoffs in Lebensmittel liefernden
Zieltieren sowie in Labortieren fiir Toxizitdtstests ist erforderlich:

a. um sicherzustellen, dass hinreichende Daten zur Toxizitit des Zusatzstoffs
selbst und seiner Metaboliten in der Zieltierart vorliegen, denen gegeniiber
der Verbraucher exponiert werden konnte. Hierflir ist ein Vergleich der
Pharmakokinetik des Zusatzstoffs in der Zieltierart und in Labortierarten fiir
Toxizitdtstests von Bedeutung;

b. um die geeigneten Markerriickstdnde zu identifizieren und quantifizieren,
die fiir die Festsetzung der MRL fiir den Markerriickstand und der Wartezeit
fiir das Endprodukt verwendet werden sollen.

1. Kapitel I:
Zusammenfassung der Daten im Dossier

Die Zusammenfassung muss die Reihenfolge der Leitlinien befolgen und bei jedem
Abschnitt die zugehorigen Seitenzahlen des Dossiers angeben. Sie sollte einen
Vorschlag fiir sémtliche Bedingungen der beantragten Zulassung enthalten.

2. Kapitel IT:
Identitit, Merkmale und Anwendungsbedingungen
des Zusatzstoffs — Uberwachungsmethoden

2.1 Identitit des Zusatzstoffs
2.1.1 Vorgeschlagene Handelsbezeichnung(en)

2.1.2  Art des Zusatzstoffs gemdss seiner hauptsichlichen Wirkung. Nach Mdog-
lichkeit ist ein Nachweis liber die Wirkungsweise(n) beizufiigen. Andere
Verwendungszwecke des Wirkstoffs sind anzugeben.

2.1.3  Qualitative und quantitative Zusammensetzung (Wirkstoff, sonstige Be-
standteile, Verunreinigungen, Chargenstreuung). Handelt es sich bei dem
Wirkstoff um ein Gemisch aus eindeutig definierbaren Wirkstoffkomponen-
ten, so sind die Hauptkomponenten gesondert zu beschreiben und ihr Anteil
im Gemisch ist anzugeben.

2.1.4 Physikalische Beschaffenheit, Verteilung der Teilchengrosse, Teilchenform,
Dichte, Schiittdichte; bei Fliissigkeiten: Viskositit, Oberflichenspannung.

2.1.5 Herstellungsverfahren einschliesslich etwaiger spezifischer Behandlungsver-
fahren.
22 Merkmale des Wirkstoffs/der Wirkstoffe

2.2.1 Generische Bezeichnung, chemische Bezeichnung nach der [UPAC-Nomen-
klatur (IUPAC: Internationale Union fiir reine und angewandte Chemie),
sonstige internationale generische Bezeichnungen und Abkiirzungen. CAS-
Nummer (CAS: Chemical Abstracts Service).
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23.1

232
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Summen- und Strukturformel, Molekulargewicht.

Fir Wirkstoffe, die Fermentationsprodukte sind: mikrobiologischer Ur-
sprung (Name und Anschrift der als Internationale Hinterlegungsstelle aner-
kannten Kultursammlung, vorzugsweise in der Europdischen Union, wo der
Stamm hinterlegt ist, ferner Hinterlegungsnummer und alle fiir seine Identi-
fizierung relevanten morphologischen, physiologischen, genetischen und
molekularen Merkmale). Bei genetisch verdnderten Stimmen sind Angaben
zu der genetischen Verdnderung zu machen.

Reinheit.

Identifikation und Quantifizierung der vorkommenden chemischen und
mikrobiellen Verunreinigungen und toxischen Substanzen; Bestitigung des
Fehlens von Produktionsorganismen.

Relevante Eigenschaften.

Physikalische Eigenschaften der chemisch definierten Stoffe: Dissozia-
tionskonstante, pKa, elektrostatische Eigenschaften, Schmelzpunkt, Siede-
punkt, Dichte, Dampfdruck, Loslichkeit in Wasser und organischen Ldse-
mitteln, Kow und Koe, Massen- und Absorptionsspektren, NMR-Daten,
mogliche Isomeren und sonstige relevante physikalische Eigenschaften.

Herstellungs- und Reinigungsverfahren, verwendete Medien und, fiir Fer-
mentationsprodukte, Chargenstreuung.

Merkmale des Zusatzstoffs: physikalisch-chemische und technologische
Eigenschaften

Stabilitdt jeder Formulierung des Zusatzstoffs bei Exposition gegeniiber
Umweltfaktoren wie Licht, Temperatur, pH-Wert, Feuchtigkeit, Sauerstoff
und Verpackungsmaterial. Erwartete Haltbarkeitsdauer des Zusatzstoffs in
der Handelsform.

Stabilitdt jeder Formulierung des Zusatzstoffs wihrend der Herstellung und
Lagerung von Vormischungen und Futtermitteln, insbesondere Stabilitdt bei
den zu erwartenden Verarbeitungs- bzw. Lagerungsbedingungen (Hitze,
Feuchtigkeit, Druck/Schub, Zeit und Verpackungsmaterial). Etwaige Abbau-
und Zersetzungsprodukte. Erwartete Haltbarkeitsdauer des Zusatzstoffs.

Sonstige physikalisch-chemische und technologische Eigenschaften, die im
Hinblick auf die Herstellung und Aufrechterhaltung homogener Verteilun-
gen in Vormischungen und Futtermitteln relevant sind, Staubbildung ver-
hindernde und elektrostatische Eigenschaften, Dispergierbarkeit in Fliissig-
keiten.

Moglicherweise zu erwartende Unvertréiglichkeiten oder Wechselwirkungen
mit Futtermitteln, Trégerstoffen, anderen zugelassenen Zusatzstoffen oder
Arzneimitteln.
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244

245

2.4.6

2.5
251

252

Anwendungsbedingungen des Zusatzstoffs

Hat ein Zusatzstoff wichtige technologische und zootechnische Wirkungen,
so muss er die Anforderungen beider beanspruchten Wirkungen erfiillen.
Die beanspruchten Wirkungen sind fiir jeden Zusatzstoff anzugeben und zu
begriinden.

Vorgeschlagene technologische Verwendung bei der Futtermittelherstellung
bzw. in Futtermittelausgangserzeugnissen.

Vorgesehene Verwendung in der Tiererndhrung (z.B. Tierart oder -kate-
gorie, Altersgruppe/Produktionsstufe des Tieres, Futtermittelart und Gegen-
anzeigen).

Vorgeschlagenes Verfahren fiir die Einbringung des Zusatzstoffs in Vormi-
schungen und Futtermittel bzw. Futtermittelausgangserzeugnissen sowie zu-
gesetzte Menge, ausgedriickt als Gewichtsprozent des Zusatzstoffs und der
chemisch definierten Substanzen, mit Angabe der vorgeschlagenen Dosis im
Futtermittel-Endprodukt sowie der vorgeschlagenen Verabreichungsdauer
und gegebenenfalls der Wartezeit.

Es sind Daten {iiber sonstige bekannte Verwendungszwecke des Wirkstoffs
vorzulegen (z.B. in Lebensmitteln, in der Human- oder Veterindrmedizin, in
Landwirtschaft und Industrie).

Vorgeschlagenes Sicherheitsdatenblatt geméss zur Festlegung der Einzel-
heiten eines besonderen Informationssystems fiir geféhrliche sowie erforder-
lichenfalls vorgeschlagene Massnahmen zur Verhiitung berufsbedingter Ri-
siken und Schutzmassnahmen bei der Herstellung, Handhabung,
Anwendung und Entsorgung.

Uberwachungsmethoden

Beschreibung der Methoden zur Bestimmung der Kriterien gemidss den
Nummern 2.1.3,2.1.4,2.2.3,2.2.4,2.3.1,2.3.2,2.3.3 und 2.3 .4.

Beschreibung der qualitativen und quantitativen Analysemethoden, die zur
routineméssigen Uberwachung des Wirkstoffs in Vormischungen und Fut-
termitteln angewandt werden. Diese Methode muss in einem Ringversuch
mit Mindestens vier Laboratorien oder betriebsintern geméss international
harmonisierten Leitlinien fiir die betriebsinterne Validierung von Analyse-
methoden!!! validiert werden, und zwar hinsichtlich der folgenden Parame-
ter: Anwendbarkeit, Selektivitit, Kalibrierung, Richtigkeit, Genauigkeit,
Spannweite, Nachweisgrenze, Quantifizierungsgrenze, Empfindlichkeit, Un-
anfilligkeit und Handhabbarkeit. Der Nachweis dariiber, dass diese Merk-
male bewertet wurden, muss zur Verfiigung gestellt werden (2.5.4).

11 Method Validation — A Laboratory Guide, EURACHEM Secretariat, Laboratory of the
Government Chemist, Teddington, UK, 1996.

160



Futtermittelbuch-Verordnung 916.307.1

253

254

3.1

32

Beschreibung der qualitativen und quantitativen Analysemethoden zur
Bestimmung der Markerriickstédnde!!2 des Wirkstoffs in Zielgeweben und
tierischen Erzeugnissen.

Zu den unter 2.5.2 und 2.5.3 genannten Methoden sind auch die jeweiligen
Probenahmeverfahren, die Wiederfindungsrate, die Spezifitdt, Richtigkeit,
Genauigkeit, Nachweisgrenzen, Quantifizierungsgrenzen und die angewand-
ten Validierungsverfahren anzugeben. Es miissen Referenzstandards des
Wirkstoffs und/oder der Markerriicksténde sowie Informationen zu den op-
timalen Lagerungsbedingungen fiir die Referenz-standards zur Verfiigung
gestellt werden. Bei der Entwicklung von Methoden ist zu beriicksichtigen,
dass ihre Quantifizierungsgrenzen niedriger sein miissen als die MRL. Aus-
serdem ist darauf zu achten, dass sich die Methoden fiir routineméssige Ana-
lysen eignen miissen.

Kapitel I1I:
Untersuchungen iiber die Wirksamkeit des Zusatzstoffs

Untersuchungen iiber die Auswirkungen auf Futtermittel

Diese Untersuchungen betreffen technologische Zusatzstoffe wie Antioxi-
dantien, Konservierungsstoffe, Bindemittel, Emulgatoren, Stabilisatoren,
Geliermittel, Stoffe, die den pH-Wert verdndern usw., die zur Verbesserung
oder Stabilisierung der Eigenschaften von Vormischungen und Futtermitteln
gedacht sind, jedoch keine direkte biologische Auswirkung auf die tierische
Erzeugung haben. Samtliche beanspruchten Wirkungen des Zusatzstoffs
miissen mit wissenschaftlichen Angaben nachgewiesen werden.

Die Wirksamkeit des Zusatzstoffs unter den vorgesehenen Anwendungsbedin-
gungen ist anhand geeigneter Kriterien, die in anerkannten Verfahren Verwen-
dung finden, durch einen Vergleich mit geeigneten Kontrollfuttermitteln nach-
zuweisen. Die entsprechenden Untersuchungen miissen so konzipiert und
durchgefiihrt werden, dass eine statistische Auswertung moglich ist.

Es sind vollstdndige Informationen zu den gepriiften Wirkstoffen, Zuberei-
tungen, Vormischungen und Futtermitteln, der Chargennummer sowie den
einzelnen Behandlungs- und Priifbedingungen vorzulegen. Fiir jeden Ver-
such sind die positiven und negativen Wirkungen technologischer und bio-
logischer Art zu beschreiben.

Untersuchungen iiber die Auswirkungen auf Tiere

Untersuchungen iiber Zusatzstoffe fiir zootechnische Zwecke miissen an
denjenigen Zieltierarten bzw. Tierkategorien, fiir die der Zusatzstoff be-
stimmt ist, und unter Heranziehung negativer Kontrollgruppen (ohne Antibi-

112 Beim Markerriickstand handelt es sich um einen Riickstand, dessen Konzentration in
einem bekannten Verhiltnis zu der Geschwindigkeit steht, mit der die Konzentration des
Gesamtriickstands im Zielgewebe zur MRL depletiert.
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otika, Wachstumsforderer oder sonstige Arzneimittel) durchgefiihrt werden;
nach Moglichkeit ist auch ein Vergleich mit Kontrollgruppen vorzunehmen,
die Futtermittel mit Zusatzstoffen bekannter Wirkung, die in der Schweiz
zugelassen sind, in der jeweils empfohlenen Dosierung erhalten (Positivkon-
trolle).

Die eingesetzten Tiere sollten gesund sein und vorzugsweise einem homo-
genen Bestand entstammen.

Die Untersuchungen miissen die Beurteilung der Wirksamkeit des Zusatz-
stoffs entsprechend der landwirtschaftlichen Praxis in der Schweiz ermdgli-
chen. Nach Méglichkeit sind fiir simtliche Versuche die gleichen Protokolle
zu verwenden, so dass abschliessend die Daten auf ihre Homogenitét getes-
tet und (bei positivem Testergebnis) fiir die statistische Auswertung gepoolt
werden kénnen.

Um Flexibilitdt und wissenschaftliches Ermessen bei der Planung und
Durchfiihrung der Versuche zu ermdglichen, wird kein bestimmtes Design
empfohlen. Die Versuchsanordnung muss entsprechend der beanspruchten
Zusatzstoffverwendung begriindet werden; bei ihrer Wahl ist fiir eine ausrei-
chende statistische Aussagekraft zu sorgen.

Kokzidiostatika und andere Arzneimittel

In erster Linie sollte Wert auf den Nachweis der spezifischen Wirkungen
gelegt werden (z.B. kontrollierte Tierart, betroffene Lebenszyklus-Stadien),
insbesondere der prophylaktischen Eigenschaften (z.B. Morbiditit, Mortali-
tit, Oozytenzahl, Bewertung der Schadigungen).

Es sind Informationen iiber die Auswirkungen auf die Futterverwertung und
die Gewichtszunahme einzureichen.

Die geforderten Wirksamkeitsdaten sind in drei Stadien der Zieltierversuche

zu erheben:

a. kontrollierte Studien in Bodenhaltung (Simulation der Anwendungsbe-
dingungen);

b. kontrollierte Feldversuche (echte Anwendungsbedingungen).

Im Rahmen der Wirksamkeitspriifungen sollten dort, wo dies relevant ist,
gleichzeitig zusitzliche Daten erhoben werden, die eine Beurteilung der In-
terferenz mit Wachstum und Futterverwertung (Mastgefliigel, Ersatz-
Legehennen und Kaninchen) sowie der Auswirkungen auf die Fertilitit der
Eier und die Schlupffahigkeit (Brutvogel) ermdglichen.

Sonstige Zusatzstoffe mit zootechnischer Wirkung

Es sind Informationen vorzulegen iiber die Auswirkungen auf die Futtermit-
telaufnahme, das Korpergewicht, die Futterverwertung (vorzugsweise bezo-
gen auf die Trockenmasse), die Erzeugnisqualitidt und -ergiebigkeit sowie
jeden sonstigen Parameter, der sich giinstig fiir das Tier, die Umwelt, den
Erzeuger oder den Verbraucher auswirkt. Die Untersuchungen sollten gege-
benenfalls auch Angaben zum Dosis/Wirkungs-Verhéltnis beinhalten.
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3.2.3  Versuchsbedingungen

Die Versuche sollten an mindestens zwei verschiedenen Orten durchgefiihrt
werden. Uber jeden einzelnen Versuch ist Bericht zu erstatten mit Angaben
zu den Kontrollen und zu jeder experimentellen Behandlung.

Das sorgfiltig anzufertigende Versuchsprotokoll enthidlt allgemeine Anga-
ben zu folgenden Punkten:

3.2.3.1 Bestand: Ort und Grosse; Fiitterungs- und Aufzuchtbedingungen, Fiitte-
rungsmethoden; bei Wassertieren: Grosse und Anzahl der Tanks oder Be-
cken in dem Betrieb, Wasserqualitit.

3.2.3.2 Tiere: Spezies (bei Wassertieren, die fiir den menschlichen Verzehr be-
stimmt sind, erfolgt die Identifizierung anhand der umgangssprachlichen
Bezeichnung, der in Klammern die lateinische oder die Linné-Bezeichnung
beizufiigen ist), Rasse, Alter, Geschlecht, Identifizierungsverfahren, physio-
logisches Stadium und allgemeiner Gesundheitszustand.

3.2.3.3 Anzahl der Versuchs- und Kontrollgruppen, Anzahl der Tiere in jeder Grup-
pe. Die Zahl der Versuchstiere muss eine statistische Analyse ermoglichen.
Es ist anzugeben, nach welchen Verfahren die statistische Auswertung vor-
genommen wurde. Fiir jede der beanspruchten Tierkategorien sind mindes-
tens drei (3) unabhéngige vergleichbare Versuche auf dem Niveau p < 0,05
durchzufiihren, um die betreffende Wirkung nachzuweisen. Bei Wiederkéau-
ern konnte auch eine geringere Wahrscheinlichkeit (p <0,10) akzeptiert
werden. Im Bericht sind sdmtliche beteiligten Tiere bzw. Versuchseinheiten
anzugeben. Fille, die aufgrund mangelnder oder verloren gegangener Daten
nicht bewertet werden konnen, sind einschliesslich ihrer Verteilung inner-
halb der Tiergruppen aufzufiihren.

3.2.3.4 Erndhrung: Beschreibung der Herstellung und der quantitativen Zusammen-
setzung der Futtermittel hinsichtlich der Zutaten, der relevanten Nahrstoffe
(gemessene Werte) und der Energie. Aufzeichnungen iiber die Futtermit-
telaufnahme.

3.2.3.5 Die Konzentration des Wirkstoffs (und gegebenenfalls der verwendeten
Vergleichssubstanzen) im Futtermittel ist mittels einer Kontrollanalyse unter
Anwendung einer geeigneten anerkannten Methode zu ermitteln. Chargen-
nummer(n).

3.2.3.6 Datum und genaue Dauer der Versuche. Datum und Art der durchgefiihrten
Priifungen.

3.2.3.7 Dosisfindungsstudien: Zweck dieser Studien ist die Begriindung fiir die
Wahl der Dosis oder Dosis- Spannweite, die als optimal wirksam angesehen
wird. Zur Dosisfindung sind eine Kontrolle (ohne Antibiotika, Wachstums-
forderer oder sonstige Arzneimittel) und mindestens drei Dosierungen im
Zieltier erforderlich.

3.2.3.8 Zeitpunkt des Auftretens und Privalenz etwaiger unerwiinschter Folgen der
Behandlung bei Einzeltieren oder Tiergruppen sind zu berichten (mit néhe-
ren Angaben zum Beobachtungsprogramm der Studie).
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3.2.3.9 Fiir alle unter den Bedingungen des Haltungsbetriebs getesteten Zusatzstoffe
miissen stichhaltige wissenschaftliche Beweise der Sicherheit fiir den An-
wender, den Verbraucher, das Tier und die Umwelt vorliegen. Erfiillt ein
Zusatzstoff die Anforderungen an die Verbrauchersicherheit nicht, so sind
samtliche Studien dergestalt auszulegen, dass kein von den Versuchstieren
stammendes Erzeugnis in die Nahrungskette des Menschen gelangt.

33 Untersuchungen iiber die Qualitiit der tierischen Erzeugnisse

Die tierischen Erzeugnisse sind gegebenenfalls auf ihre organoleptischen,
nutritiven, hygienischen und technologischen Eigenschaften zu untersuchen.

34 Untersuchungen iiber die Auswirkungen auf die Merkmale tierischer
Ausscheidungsprodukte

Ist der Zusatzstoff dazu bestimmt, Merkmale tierischer Ausscheidungspro-
dukte (z.B. Stickstoff, Phosphor, Geruch, Volumen) zu veréndern, so sind
Studien zum Nachweis der entsprechenden Eigenschaften erforderlich.

4. Kapitel I'V:
Untersuchungen iiber die Anwendungssicherheit
des Zusatzstoffs

In diesem Kapitel handelt es sich um Studien, mit denen folgende Punkte bewertet
werden sollen:

—  Anwendungssicherheit des Zusatzstoffs bei den Zieltierarten;

—  Risiken fiir den Verbraucher, die sich aus dem Verzehr von Lebensmitteln
ergeben konnten, die Riickstdnde des Zusatzstoffs oder seiner Metaboliten
enthalten;

— Risiken durch Inhalation oder sonstigen Schleimhaut-, Augen- bzw. Haut-
kontakt fiir Personen, die mit dem Zusatzstoff als solchem bzw. als Teil ei-
ner Vormischung oder eines Futtermittels umgehen;

— Risiken schédlicher Wirkungen auf die Umwelt durch den Zusatzstoff selbst
oder von ihm stammende Stoffe, sei es durch direkte Auswirkung, durch tie-
rische Ausscheidungen oder durch beides.

Zu beachten sind bekannte Unvertraglichkeiten und/oder Wechselwirkungen zwi-
schen dem Zusatzstoff und Veterindrarzneimitteln und/oder Bestandteilen der Er-
ndhrung, die fiir die betreffende Tierart relevant sind.

In der Regel werden diese Studien in vollem Umfang fiir jeden einzelnen Zusatzstoff
\_{erlangt, es sei denn, diese Leitlinien enthalten hierzu spezielle Ausnahmen oder
Anderungen.

Wird die Ausweitung eines bereits zugelassenen Verwendungszwecks auf eine
Tierart beantragt, die derjenigen, fiir die der Zusatzstoff bereits zugelassen ist, in
physiologischer und metabolischer Hinsicht nahe steht, so wird in der Regel ein
weniger umfangreiches Dossier akzeptiert. Dieses beschriankte Datenmaterial sollte

164



Futtermittelbuch-Verordnung 916.307.1

die Sicherheit in Bezug auf die neue Tierart nachweisen wie auch das Fehlen signi-
fikanter Unterschiede bei der Pharmakokinetik und bei den Riickstdnden im essba-
ren Gewebe. Die Vorschlédge fiir MRL und Wartezeit sind zu begriinden.

Um die Risiken fiir den Verbraucher bewerten und zu diesem Zweck die MRL und
die Wartezeit bestimmen zu konnen, miissen folgende Informationen eingereicht
werden:

—  die chemische Struktur des Wirkstoffs;

—  der Metabolismus bei der vorgeschlagenen Zieltierart;
—  die Art der Riickstdnde bei dieser Zieltierart;

—  Studie zur Depletion der Riickstéinde im Gewebe;

—  Daten zu den biologischen Wirkungen des Wirkstoffs zusammen mit seinen
Metaboliten.

Zweckmissig konnen auch Angaben zur Bioverfiigbarkeit der Riicksténde (in unge-
bundener und gebundener Form) sein, vor allem dann, wenn zahlreiche Metaboliten
gebildet werden und kein Markerriickstand angegeben wird (siehe 4.1.3.3).

Dariiber hinaus ist die Kenntnis der Zusammensetzung sowie der physikalisch-
chemischen und biologischen Eigenschaften der wichtigsten von dem Zusatzstoff
stammenden Ausscheidungsbestandteile erforderlich, um zu ermitteln, welche
Untersuchungen zur Beurteilung des Risikos schidlicher Auswirkungen auf die
Umwelt oder der Persistenz in der Umwelt durchgefiihrt werden miissen.

4.1 Untersuchungen an Zieltierarten
4.1.1 Toleranztests an Zieltierarten/Tierkategorien

Zweck ist die Bestimmung einer Sicherheitsspanne (d.h. eines Abstands
zwischen der vorgeschlagenen Hochstdosis in Futtermitteln und der gerings-
ten Dosis, bei der ungiinstige Auswirkungen auftreten). Eine Sicherheits-
spanne in Hohe von mindestens dem Faktor zehn wird als hinreichend be-
trachtet, um weitere Untersuchungen zu eriibrigen. Ein derartiger
Toleranztest ist an den Zieltierarten/Tierkategorien vorzugsweise wahrend
des gesamten Produktionszyklus durchzufiihren, wenngleich eine Priifzeit
von einem Monat in der Regel akzeptabel wire. Erforderlich ist mindestens
die Beurteilung klinischer Symptome und sonstiger Parameter, die die Aus-
wirkungen auf die Gesundheit des Zieltieres erkennen lassen. Eine negative
Kontrollgruppe (ohne sonstige Arzneimittel) ist einzubeziehen. Je nach dem
toxikologischen Profil kénnen noch weitere Parameter gefordert werden. In
diesem Teil sind auch etwaige schidliche Wirkungen zu berichten, die wah-
rend der Wirksamkeitspriifung festgestellt wurden.

Ist das Erzeugnis fiir Tiere bestimmt, die eventuell zur Zucht verwendet
werden, so sind Untersuchungen durchzufiihren, um eine mogliche Beein-
trichtigung der ménnlichen oder weiblichen Fortpflanzungsfunktion oder
nachteilige Folgen fiir die Nachkommenschaft zu ermitteln, die sich aus der
Verabreichung des zu priifenden Zusatzstoffes ergeben.
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4.1.2  Mikrobiologische Sicherheit des Zusatzstoffs
4.1.2.1 Alle Studien sind mit der hochsten vorgeschlagenen Dosis durchzufiihren.

4.1.2.2 Besitzt der Wirkstoff in der mit dem Futter verabreichten Konzentration
antimikrobielle Eigenschaften, so ist die Minimale Hemmkonzentration
(MHK) in geeigneten pathogenen und nichtpathogenen, endogenen und exo-
genen Bakterien anhand von Standardverfahren zu bestimmen.

4.1.2.3 Versuche zur Bestimmung der Féahigkeit des Zusatzstoffs:
— eine Kreuzresistenz gegeniiber relevanten Antibiotika zu erzeugen;
— in der Zieltierart unter Feldbedingungen resistente Bakterienstimme zu
selektieren; falls diese Féhigkeit vorhanden ist, sind die genetischen
Mechanismen des Transfers der Resistenzgene zu untersuchen.

4.1.2.4 Versuche zur Bestimmung der Wirkung des Zusatzstoffs auf:

—  Dbestimmte opportunistische Pathogene im Verdauungstrakt (z.B. Ente-
robacteriaceae, Enterococci und Clostridia);

— die Ausscheidung relevanter zoonotischer Mikroorganismen, wie Sal-
monella spp. und Campylobacter spp.

4.1.2.5 Zeigt der Wirkstoff antimikrobielle Wirkung, so sind Feldversuche durchzu-
fithren, um die bakterielle Resistenz gegen den Zusatzstoff zu tiberwachen.

4.1.3  Studien zu Stoffwechsel und Riickstinden

4.1.3.1 Zweck dieser Studien ist es:
—  die metabolischen Pfade des Wirkstoffs zu ermitteln als Grundlage fiir
die toxikologische Bewertung;
—  Riickstinde und ihre Kinetik in essbaren Geweben und Erzeugnissen
(Eier, Milch) zu bestimmen;
— die ausgeschiedenen Stoffe zu identifizieren als Voraussetzung fiir die
Beurteilung ihrer Auswirkungen auf die Umwelt.

In bestimmten Féllen, beispielsweise bei Zusatzstoffen, die durch Fermen-
tierung gewonnen werden, kdnnte es erforderlich sein, diese Studien auf an-
dere Stoffe auszuweiten, die wihrend des Fermentierungsprozesses hinzuge-
fiigt werden oder entstehen. Ein Beispiel wire der Fall, dass eine Toxizitét
vorliegt, die im Verhiltnis zu derjenigen des Zusatzstoff-Wirkstoffs (der Zu-
satzstoff-Wirkstoffe) von Belang ist.

4.1.3.2 Pharmakokinetik

Bei der Planung und Konzipierung der Studien sind die anatomische, phy-
siologische (Alter, Art, Geschlecht) und zootechnische Kategorie sowie 6ko-
logische Besonderheiten der Zielpopulation zu beriicksichtigen. Gegebenen-
falls ist der Einfluss der Darm- oder Magenflora, des enterohepatischen
Kreislaufs oder der Zokotrophie zu beachten. Untersucht werden muss die-
jenige Dosis, die fiir die Anwendung bestimmt ist, sowie — nach Mdoglichkeit
und sofern gerechtfertigt — auch ein Vielfaches dieser Dosis. Der Wirkstoff
(einschliesslich der markierten Substanz) muss dem Futtermittel zugesetzt
worden sein, es sei denn, es gibe Griinde, die dagegen sprechen.
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4.13.3

Folgende Studien werden verlangt:

metabolisches Gleichgewicht und Kinetik in Plasma/Blut nach Verab-
reichung einer Einzeldosis zwecks Bewertung der Resorptionsge-
schwindigkeit und der resorbierten Menge, der Verteilung und der Aus-
scheidung (Urin, Faezes, Kiemen, Galle, Ausatemluft, Milch, Eier);
Ermittlung der Metaboliten mit dem hochsten (> 10 %) Anteil im Ex-
kret; Ausnahme: wenn ein Metabolit mit geringerem Anteil (< 10 %)
toxikologisch besorgniserregend sein sollte;

Verteilung des markierten Materials in Geweben und Produkten nach
Verabreichung einer Einzeldosis an Tiere, die sich bereits in einem
ausgewogenen Gleichgewicht (Steady state) befinden, das mit dem
nicht markierten Zusatzstoff erreicht wurde.

Die unter 4.1.3.1 und 4.1.3.2 genannten Studien sind mit Isotopenmarkern
oder relevanten Alternativverfahren durchzufiihren.

Riickstandsversuche

Ermittlung derjenigen Riickstdnde (Muttersubstanz, Metaboliten, Ab-
bauprodukte, gebundene Riickstinde!l3), die mehr als 10 % des Ge-
samtriickstands (Ausnahme: wenn ein Metabolit mit geringerem Anteil
toxikologisch besorgniserregend sein sollte) in den essbaren Geweben
und Produkten (Milch, Eier) ausmachen, und dies bei metabolischem
Gleichgewicht, d.h. nach Verabreichung mehrerer Dosen der markier-
ten Substanz; Verhiltnis zwischen Markerriickstand und Gesamtriick-
stand;

kinetische Untersuchung der Riickstéinde in den Geweben (gegebenen-
falls auch in Milch und Eiern) wiahrend der Depletionszeit nach Errei-
chung des Steady state und unter Anwendung der hochsten vorgeschla-
genen Menge, Erstellung des metabolischen Profils, Bestimmung des
Zielgewebes!14 und des Markerriickstands;

Untersuchung der Depletion des Markerriickstands aus den Zielge-
weben (auch aus Milch und Eiern, sofern relevant), nachdem der Zu-
satzstoff im Anschluss an seine wiederholte, zur Herbeiftihrung des
Steady state hinreichende Verabreichung unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen abgesetzt wurde, mit dem Ziel, unter
Zugrundelegung der festgesetzten MRL eine Wartezeit zu bestimmen;
die Wartezeit fiir den Zusatzstoff muss mindestens der Zeit entspre-
chen, die erforderlich ist, damit die im Zielgewebe festgestellte Kon-
zentration des Markerriickstands unter den MRL-Wert féllt (95 % Kon-
fidenzintervall). Als Mindestanforderung sind je nach Tierart (Grdsse,
genetische Variabilitit) mindestens vier Tiere an auseinanderliegenden,

113 Beim Markerriickstand handelt es sich um einen Riickstand, dessen Konzentration in
einem bekannten Verhiltnis zu der Geschwindigkeit steht, mit der die Konzentration des
Gesamtriickstands im Zielgewebe zur MRL depletiert.

114 Das Zielgewebe ist das essbare Gewebe, welches fiir die Uberwachung des Gesamtriick-
stands im Zieltier ausgewdhlt wurde.
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4.2.1

422

115

168

in Bezug auf die Depletionsphase des Wirkstoffs und seiner Metaboli-
ten gewdhlten Zeitpunkten zu betrachten!!15.

Untersuchungen an Labortieren

Diese Untersuchungen sind mit dem Wirkstoff durchzufiihren unter Anwen-
dung international anerkannter Standardtestmethoden entsprechend den
OECD-Leitlinien und unter Einhaltung der Grundsitze der Guten Laborpra-
xis (GLP). Es konnen zusétzliche Studien {iber bestimmte von der Zieltierart
produzierte Metaboliten erforderlich sein, falls diese nicht in nennenswerter
Menge von der Labortierart gebildet werden. Bei der Entscheidung iiber die
Durchfiihrung weiterer Studien sind gegebenenfalls auch vorliegende Hu-
mandaten in Betracht zu ziehen.

Akute Toxizitdit

Studien zur akuten oralen Toxizitdt sind normalerweise an mindestens zwei
Sdugerarten durchzufithren. Unter Umstédnden kann eine Labortierart durch
die Zieltierart ersetzt werden. Es ist nicht erforderlich, die LDso exakt zu
bestimmen, in der Regel reicht eine ndherungsweise Bestimmung der nied-
rigsten letalen Dosis aus. Um die Anzahl und das Leiden der eingesetzten
Tiere zu verringern, sollte die Hochstdosis 2000 mg/kg KG nicht {ibersteigen
und es werden alternative Verfahren (Limit-Test, Fixdosisverfahren, Verfah-
ren der akuten Toxizitdtsklassen) empfohlen.

Risiken fiir die Arbeitnehmer sind in einer Untersuchungsreihe mit dem
Erzeugnis (Wirkstoff plus Trdgermaterial in der Form, die in Verkehr ge-
bracht werden soll) zu bewerten. Es miissen Studien zur Hautreizung durch-
gefiilhrt werden sowie, im Fall positiver Ergebnisse, zur Reizung der
Schleimhéute (z.B. am Auge). Zu bewerten ist ferner das allergene Poten-
zial/die Fahigkeit zur Hautsensibilisierung. Ist das Produkt geeignet, einen
atembaren Staub oder Nebel zu bilden, sind Untersuchungen zur akuten In-
halationstoxizitdt durchzufiihren.

Untersuchungen zur Genotoxizitdt einschliesslich Mutagenitdit

Um Wirkstoffe und gegebenenfalls ihre Metaboliten und Abbauprodukte zu
identifizieren, die mutagene und genotoxische Eigenschaften aufweisen,
muss eine ausgewéhlte Kombination von mindestens drei verschiedenen
Genotoxizititstests durchgefiihrt werden. Die Testbatterie sollte in der Regel
Tests an prokaryotischen und eukaryotischen Systemen umfassen ein-
schliesslich In-vitro- und In-vivo-Testsystemen von Sdugern. Gegebenen-

Fiir die Bestimmung der Wartezeit werden folgende Mindestanzahlen gesunder Tiere
empfohlen, von denen bei jeder Schlachtung oder jedem Zeitpunkt Proben zu nehmen
sind:

laktierende Kiihe: 8, auch Tiere der zweiten oder einer spéteren Laktation (4 Tiere mit
hoher Leistung in einem frithen Laktationsstadium und 4 Tiere mit schwacher
Leistung in einem spdten Laktationsstadium);

sonstige Grosstiere: 4 pro Probenahme;

Geflugel: 6 pro Probenahme;

Legehennen: 10 Eier pro Zeitpunkt;

Fisch: 10 pro Probenahme.
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4.2.4

4.2.5

falls sind die Tests ohne und mit metabolischer Aktivierung durch Siuger-
préparat durchzufithren.

Die Auswahl der Tests ist unter dem Gesichtspunkt ihrer Zuverldssigkeit bei
der Bewertung genotoxischer Wirkungen auf unterschiedliche genetische
Endpunkte an Genen, Chromosomen und Genom zu begriinden. Je nach
Testergebnis und unter Beriicksichtigung des gesamten Toxizitétsprofils des
Stoffs sowie seiner vorgesehenen Verwendung sind Zusatzuntersuchungen
unter Umstdnden angezeigt. Die Tests sind nach anerkannten validierten
Verfahren durchzufithren. Handelt es sich bei dem Zielgewebe um Kno-
chenmark, so ist im Fall eines negativen Ergebnisses der Nachweis erforder-
lich, dass die Zellen tatsdchlich der Priifsubstanz ausgesetzt worden sind.

Studien zur subchronischen oralen Toxizitdt (90 Tage)

Die Versuchsdauer betrdgt mindestens 90 Tage. Fiir Zusatzstoffe, die zur
Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tierarten bestimmt sind, sind die
Studien an zwei Tierarten durchzufiihren, von denen die eine Art kein Nager
sein darf, aber die Zieltierart sein kann. Fiir Zusatzstoffe zur Anwendung bei
Tieren, die nicht fiir den menschlichen Verzehr bestimmt sind, reichen Un-
tersuchungen an der Zieltierart aus. Hierbei muss der Wirkstoff den Ver-
suchstieren und einer Kontrollgruppe in mindestens drei Dosen oral verab-
reicht werden, so dass eine Dosis/Wirkungs-Beziehung ermittelt werden
kann.

Normalerweise sollte die hochste Dosis schéddliche Wirkungen zur Folge
haben. Bei der niedrigsten Dosis diirfen keine Anzeichen von Toxizitit auf-
treten.

Studien zur chronischen oralen Toxizitdt (einschliesslich Kanzerogeni-
tdtsstudien)

An mindestens einer Nagerart ist eine Studie zur chronischen Toxizitét
durchzufiihren, die auch eine Kanzerogenitétspriifung beinhalten kann.

Kanzerogenititsstudien eriibrigen sich, wenn der Wirkstoff und seine Meta-
boliten:

— in einer geeigneten Batterie von Genotoxizititstests stets negative Er-
gebnisse liefern;

—  nicht strukturell mit bekannten Karzinogenen verwandt sind; und

— in den Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt keinerlei Wirkung
aufweisen, die Hinweise auf potenzielle (Prd-)Neoplasien liefern.

Studien zur Reproduktionstoxizitit einschliesslich Teratogenitdt

4.2.5.1 Studie zur Zwei-Generationen-Reproduktionstoxizitét

—  Es sind Studien zur Reproduktionsfunktion durchzufiihren, die sich
iiber mindestens zwei Generationen von Nachkommen (F1, F2) erstre-
cken; sie konnen mit einer Teratogenitdtsstudie kombiniert werden. Der
zu priifende Stoff ist den ménnlichen und weiblichen Versuchstieren zu
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einem angemessenen Zeitpunkt vor der Paarung zu verabreichen. Die
Verabreichung ist bis zur Entwohnung der F2-Generation fortzusetzen.
—  Fruchtbarkeit, Trachtigkeit, Geburt, Verhalten des Muttertiers, Sdugen,
Wachstum und Entwicklung der F1-Generation von der Befruchtung
bis zur Reife sowie die Entwicklung der F2-Generation bis zur Ent-
wohnung sind sorgfaltig zu beobachten und zu dokumentieren.

4.2.5.2 Teratogenitétsstudie

4.2.6

4.2.7

4.2.8

429

170

Gegenstand der Teratogenititsstudie ist die Embryo- und Fototoxizitdt. Sie
ist an mindestens zwei Tierarten durchzufithren.

Studien zu Metabolismus und Ausscheidung

Es miissen Studien zur Resorption, zur Verteilung in Korperfliissigkeiten
und -gewebe sowie zu den Ausscheidungswegen durchgefiihrt werden. Eine
Metabolismusstudie, die auch das metabolische Gleichgewicht und die Iden-
tifizierung der wichtigsten Metaboliten in Urin und Faezes behandelt, ist an
Tieren beiderlei Geschlechts und an denselben Stimmen wie den fiir die To-
xizitdtsuntersuchungen verwendeten durchzufiihren. Eine Einzeldosis des
markierten Molekiils (siche 4.1.3) ist zu verabreichen, nachdem durch An-
wendung der nicht markierten Verbindung in einer Dosis, die der hochsten
fir die Zieltierart vorgeschlagenen Menge entspricht, ein ausgewogenes
Gleichgewicht (Steady state) erreicht wurde.

Bioverfiigbarkeit der Riickstinde

Bei der Bewertung des Risikos fiir den Verbraucher aufgrund bestimmter
Riicksténde in tierischen Erzeugnissen, insbesondere solcher in gebundener
Form, kann ein zusétzlicher Sicherheitsfaktor beriicksichtigt werden, der auf
der Bestimmung der Bioverfiigbarkeit der Riickstdnde unter Einsatz geeig-
neter Labortiere und anerkannter Verfahren beruht.

Sonstige spezifische toxikologische und pharmakologische Studien

Falls ein Grund zur Besorgnis vorliegt, sollten weitere Studien zur Gewin-
nung zusétzlicher Informationen, die fiir die Sicherheitsbewertung des Wirk-
stoffs und seiner Riickstdnde zweckdienlich sind, durchgefiihrt werden.

Bestimmung des No-Observed-Effect-Level (NOEL)

Bei der Ermittlung eines NOEL, ausgedriickt als mg/kg Korpergewicht pro
Tag, sind sdmtliche oben genannten Ergebnisse und die relevanten ver6f-
fentlichten Daten (einschliesslich etwa geeigneter Informationen iiber die
Effekte des Wirkstoffs beim Menschen) sowie gegebenenfalls Informationen
tiber eng verwandte chemische Strukturen zu beriicksichtigen. Es ist der
niedrigste NOEL zu wihlen.

Allerdings sollte der zur ADI-Berechnung heranzuziechende NOEL-Wert
unter Zugrundelegung der toxikologischen bzw. pharmakologischen Wir-
kungen gewdhlt werden. Fiir einige Zusatzstoffe, beispielsweise antibakteri-
elle Substanzen, kann die ADI besser anhand der Wirkungen auf die
menschliche Darmflora festgelegt werden. Da international anerkannte und
validierte Verfahren zur Beschreibung der Darmflora nicht vorliegen, diirfte
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eine Beschreibung der Wirkungen auf ausgewéhlte und empfindliche Bakte-
rienstimme des menschlichen Darms angemessener sein.

Bewertung der Sicherheit fiir den Verbraucher
Vorschlag fiir die tolerierbare tigliche Aufnahme (ADI) des Zusatzstoffs
Wenn dies angezeigt ist, sollte eine ADI vorgeschlagen werden.

Die ADI (ausgedriickt als mg des Zusatzstoffs oder der von ihm stammen-
den Stoffe pro Person und Tag) wird hergeleitet, indem man den NOEL
(No-Observed-Effect-Level) durch einen geeigneten Sicherheitsfaktor teilt
und mit einem mittleren menschlichen Korpergewicht (KG) von 60 kg mul-
tipliziert. Dieser als mg/kg KG pro Tag ausgedriickte NOEL kann anhand
toxikologischer oder pharmakologischer Ergebnisse gewéhlt werden. In ei-
nigen Fillen ist moglicherweise eine ADI relevanter, die auf den mikrobio-
logischen Eigenschaften des Zusatzstoffes beruht. Die Entscheidung héngt
davon ab, welche Eigenschaft unter dem Gesichtspunkt der gesundheitlichen
Gefahrdung des Verbrauchers eher relevant ist.

Bei der Wahl des Sicherheitsfaktors fiir die Festlegung der ADI eines be-

stimmten Zusatzstoffs sind folgende Punkte zu beachten:

— die Art der biologischen Wirkung, anhand deren der NOEL bestimmt
wurde;

—  die Bedeutung dieser Wirkung fiir den Menschen und die Reversibilitét
der Wirkung;

—  Umfang und Qualitdt des fiir die NOEL-Bestimmung herangezogenen
Datenmaterials;

—  etwa bekannte Wirkungen der Riickstandsbestandteile.

Es ist iiblich, bei der ADI-Berechnung einen Sicherheitsfaktor von mindes-
tens 100 anzuwenden (einen Faktor von 10 zur Beriicksichtigung potenziel-
ler Interspezies-Schwankungen und einen weiteren Faktor von 10 zur Be-
riicksichtigung moglicher individueller Unterschiede bei der Reaktion des
Menschen). Liegen Humandaten zum Wirkstoff vor, so kann unter Umstén-
den auch ein niedrigerer Sicherheitsfaktor akzeptiert werden.

Vorschlag fiir Hochstmengen fiir Riickstinde (MRL) des Zusatzstoffs

Bei der MRL-Berechnung geht man davon aus, dass die Aufnahme von
essbaren Geweben, Milch- und Eiprodukten die einzige Quelle einer poten-
ziellen Exposition des Menschen ist. Ist dies nicht der Fall, so sind die iibri-
gen Quellen zu beriicksichtigen.

Einige dieser Stoffe werden bereits als Futtermittelzusatzstoffe und zu
anderen Zwecken verwendet. In diesen Fillen ist zu erwarten, dass die glei-
chen MRL berechnet werden. Es kann auch der Fall eintreten, dass aufgrund
streng wissenschaftlicher Uberlegungen fiir die diversen Verwendungs-
zwecke unterschiedliche MRL berechnet werden, und zwar dann, wenn
Aufnahmeweg, Menge, Anwendungshéufigkeit und -dauer sich so von den-
jenigen bei der Verwendung als Futtermittelzusatzstoff unterscheiden, dass
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es Hinweise darauf gibt, dass die Kinetik und/oder der Metabolismus unter-
schiedliche Riickstandsprofile zur Folge hat. Es wird davon ausgegangen,
dass in solchen Fillen die niedrigste MRL Anwendung findet.

Zur Festlegung einer MRL muss der chemische Charakter des von dem
Zusatzstoff stammenden Stoffes, der zur Bestimmung der Riickstandsmen-
gen im Gewebe verwendet werden soll, definiert werden. Dieser wird als
Markerriickstand bezeichnet. Bei diesem Riickstandsbestandteil braucht es
sich nicht zwangsldufig um den toxikologisch relevanten Riickstand zu han-
deln, er muss vielmehr als ein Indikator gewéhlt werden, der geeignet ist,
den signifikanten Gesamtriickstand zu reprasentieren. Das Verhéltnis zwi-
schen Markerriickstand und Gesamtriickstinden in Zusammenhang mit der
ADI (d.h. Verhiltnis Markerriickstand/gesamte radioaktive Riickstinde,
Markerriickstand/samtliche biologisch aktiven Riickstdnde) ist fiir alle in den
Depletionsstudien betrachteten Zeitpunkte zu bestimmen. Insbesondere soll-
te dieses Verhdltnis fiir den Zeitpunkt bekannt sein, der zur MRL-
Bestimmung gewéhlt wird. Ferner muss fiir diesen Markerriickstand ein ge-
eignetes Analyseverfahren zur Verfligung stehen, damit die Einhaltung der
MRL iiberpriift werden kann.

Bei der Festlegung von MRL (ausgedriickt als g/kg Markerriickstand pro kg
essbares Feuchtgewebe oder -produkt) unter Zugrundelegung einer ADI sind
folgende Werte fiir den téglichen Lebensmittelverzehr des Menschen anzu-
wenden:

Sauger Vogel Fische
Muskel 300 g 300 g 300 g*
Leber 100 g 100 g
Niere 50g 10g
Fett 50 g** 90 g***
+ Milch 1500 g
+Ei 100 g

* Muskel und Haut im natiirlichen Verhiltnis.
**  Beim Schwein: 50 g Fett und Haut im natiirlichen Verhéltnis.
*#*  Fett und Haut im natiirlichen Verhéltnis.

Die einzelnen MRL fiir verschiedene Gewebe sollen die Depletionskinetik
der Riickstinde in den betreffenden Geweben bei der fiir die Verwendung
vorgesehenen Tierart widerspiegeln. Erforderlich ist ein Analyseverfahren,
dessen Quantifizierungsgrenze unter der MRL liegt (siche Kap. II
Ziff. 2.5.3).

Besteht die Moglichkeit, dass ein Stoff Riickstinde in Geweben und Erzeug-
nissen bildet, so ist die MRL dergestalt vorzuschlagen, dass die Gesamt-
menge des tdglich aufgenommenen toxikologisch (oder mikrobiologisch)
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signifikanten Riickstands!1¢ unter der ADI liegen sollte (siche obige Tabel-
le).

Die MRL sollte erst nach Betrachtung und Einbeziehung sémtlicher sonsti-
ger potenzieller Quellen einer Exposition des Verbrauchers gegeniiber
Riickstandsbestandteilen festgesetzt werden.

Bei bestimmten Zusatzstoffen konnten in Milch, Eiern oder Fleisch Riick-
stinde auftreten, die unterhalb der MRL liegen, aber mit der fiir bestimmte
Verfahren der Lebensmittelherstellung erforderlichen Lebensmittelqualitét
unvereinbar sind, so z.B. bei der fiir die Késeherstellung verwendeten Milch.
Es kann angezeigt sein, fiir solche Zusatzstoffe zusitzlich zur MRL einen
«maximalen mit der Lebensmittelherstellung vereinbaren Riickstand» in Er-
wégung zu zichen.

Unter bestimmten Umsténden ist eine MRL nicht erforderlich, beispiels-

weise:

— wenn die Riickstdnde nicht bioverfligbar sind und keine schédlichen
Wirkungen auf den menschlichen Darm und seine Mikroflora haben;

— wenn in der Zieltierart ein vollstdndiger Abbau zu Nahrstoffen oder un-
schidlichen Substanzen erfolgt;

— wenn aufgrund einer geringen Toxizitit im Tierversuch eine ADI
«nicht angegeben» wird,

—  wenn die Verwendung auf Futtermittel fiir Heimtiere beschrankt ist;

—  wenn ein Stoff auch als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen ist, wird in
der Regel eine MRL nicht verlangt, sofern es sich bei dem Markerriick-
stand im Wesentlichen um die Muttersubstanz handelt und diese nur ei-
nen unbedeutenden Bruchteil der ADI des Lebensmittelzusatzstoffs
ausmacht.

Vorschlag fiir die Wartezeit

Die Wartezeit wird nach Massgabe der MRL festgesetzt. Hierbei handelt es
sich um den Zeitraum nach dem Absetzen der vorgeschlagenen Formulie-
rung des Zusatzstoffs, welcher erforderlich ist, damit die Riickstandsmengen
bis unter die MRL sinken kénnen (95 % Konfidenzintervall).

Zur Bestimmung einer Wartezeit kann ein bestimmtes essbares Gewebe als
Surrogat fiir andere verwendet werden; es wird héufig als Zielgewebe be-
zeichnet.

Bewertung der Sicherheit der Arbeitnehmer

Eine Exposition von Arbeitnehmern kann hauptséchlich inhalativ oder
topisch bei der Herstellung, Handhabung oder Anwendung des Zusatzstoffs
erfolgen; so sind landwirtschaftliche Arbeitskréfte beispielsweise bei der

116 Vorschlag fiir die Berechnung: (500 g Fleisch [bestehend aus 300 g Muskel, 100 g Leber,
50 g Niere, 50 g Fett] oder 500 g Gefliigel [bestehend aus 300 g Muskel, 100 g Leber,

10 g Niere, 90 g Fett] oder 300 g Fisch) + 1500 g Milch + 100 g Ei.
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Handhabung oder Mischung des Zusatzstoffs exponiert. Es sollten zusitz-
liche Informationen iiber die Art und Weise der Handhabung geliefert wer-
den. Eine Bewertung des fiir die Arbeitnehmer bestehenden Risikos ist bei-
zufligen.

Erfahrungen im Herstellungsbetrieb sind hiufig eine wichtige Informations-
quelle fiir die Beurteilung des fiir die Arbeitnehmer bestehenden Risikos
aufgrund der inhalativen oder topischen Exposition gegeniiber dem Zusatz-
stoff. Besondere Beachtung verdienen Zusatzstoffe bzw. mit Zusatzstoffen
behandelte Futtermittel und/oder tierische Ausscheidungen, die in getrock-
neter Pulverform vorliegen bzw. eine solche Form annehmen kdnnen, sowie
Zusatzstoffe mit moglichem allergenem Potenzial.

Toxikologische Risikobewertung im Hinblick auf die Sicherheit der Arbeit-
nehmer

Wirkungen auf das Atmungssystem

Es ist nachzuweisen, dass flugfihige Staubmengen keine Gesundheitsgefahr-
dung fiir die Arbeitnehmer darstellen. Erforderlichenfalls umfasst dieser
Nachweis Inhalationsstudien an Labortieren, veroffentlichte epidemiologische
Daten und/oder die im eigenen Betrieb des Antragstellers gewonnenen Daten
und/oder Tests auf Reizung und Sensibilisierung des Atmungssystems.

Wirkungen auf Augen und Haut

Sofern verfiigbar, sind direkte Nachweise dariiber vorzulegen, dass in be-
kannten Situationen beim Menschen keine Reizung und/oder Sensibilisie-
rung hervorgerufen wird. In Ergdnzung hierzu sind Ergebnisse validierter
Tierversuche auf Haut- und Augenreizung sowie auf Sensibilisierungspoten-
zial einzureichen.

Systemische Toxizitdt

Die zur Erfiillung der Sicherheitsanforderungen gewonnenen Toxizitdtsdaten
(auch zur Toxizitdt bei wiederholter Verabreichung, Mutagenitét, Kanzero-
genitdt und zu Reproduktionsuntersuchungen) sind heranzuziehen, um ande-
re Aspekte der Arbeitnehmersicherheit zu bewerten. Dabei ist daran zu erin-
nern, dass die Kontamination der Haut und/oder das Einatmen des
Zusatzstoffs die hidufigsten Expositionswege sind.

Expositionsbewertung

Es sind Informationen dariiber vorzulegen, auf welche Weise die Anwen-
dung des Zusatzstoffs zur Exposition fithren kann — durch Einatmen, iiber
die Haut oder durch orale Aufnahme. Diese Angaben schliessen eine quanti-
tative Bewertung ein, sofern eine solche vorliegt, beispielsweise zu der typi-
schen Konzentration in der Luft, zur Hautkontamination oder zur oralen
Aufnahme. Liegen keine quantitativen Angaben vor, so sind ausreichende
Informationen zu liefern, damit eine angemessene Expositionsbewertung er-
folgen kann.
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Massnahmen zur Expositionsbegrenzung

Anhand der Informationen, die die Toxizitdts- und Expositionsbewertung
geliefert hat, ist eine Schlussfolgerung beziiglich der gesundheitlichen Risi-
ken (systemische Toxizitdt, Reizung oder Sensibilisierung) zu ziehen, die bei
Anwendung von Massnahmen zur Expositionsbegrenzung, die unter den ge-
gebenen Umstidnden verniinftig sind, fiir die Anwender bestehen. Ist das Ri-
siko nicht akzeptabel, so sind Schutzmassnahmen zur Einddmmung oder Be-
seitigung der Exposition zu treffen. Eine Neuformulierung des Produkts oder
eine Anderung der Verfahren zur Herstellung, Anwendung und/oder Entsor-
gung des Zusatzstoffs sind die bevorzugten Losungen. Der Einsatz personli-
cher Schutzausriistungen sollte nur als letzter Ausweg in Betracht gezogen
werden, und zwar zum Schutz vor etwaigen Restrisiken, die nach Einfiih-
rung von Schutzmassnahmen verbleiben.

Bewertung der Umweltrisiken

Es ist wichtig, die Auswirkungen von Futtermittelzusatzstoffen auf die
Umwelt zu betrachten, da diese typischerweise iiber einen langen Zeitraum
hinweg verabreicht werden (sogar lebenslang), da grosse Gruppen von Tie-
ren betroffen sein koénnen und da zahlreiche Zusatzstoffe schlecht resorbiert
und somit nahezu unverdndert ausgeschieden werden. Dennoch besteht in
bestimmten Fillen nur ein geringerer Bedarf an einer Bewertung der Um-
weltvertraglichkeit. Es ist nicht angezeigt, im Rahmen dieser allgemeinen
Leitlinien strenge Regeln aufzustellen. Bei der Bestimmung der Auswirkun-
gen von Futtermittelzusatzstoffen auf die Umwelt sollte schrittweise vorge-
gangen werden (siche Entscheidungsbaum), wobei in der ersten Phase dieje-
nigen Zusatzstoffe, die keiner weiteren Priifung bediirfen, eindeutig
identifizierbar sind. Fiir die iibrigen Zusatzstoffe ist eine zweite Phase von
Studien erforderlich (Phase II A) zwecks Gewinnung zusétzlicher Informa-
tionen, auf deren Grundlage sich weitere Studien (Phase II B) als notwendig
erweisen konnen.

Phase-I-Bewertung

Zweck der Phase-I-Bewertung ist es, zu beurteilen, ob eine signifikante
Auswirkung des Zusatzstoffs oder seiner Metaboliten wahrscheinlich ist
oder nicht, wobei man sich im Wesentlichen auf Daten stiitzt, die bereits fiir
andere Zwecke erhoben wurden.
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4.5.2

Auf Phase II kann in zwei Féllen verzichtet werden:

a. wenn die chemische Natur, die biologische Wirkung und die Verwen-
dung des Zusatzstoffs darauf schliessen lassen, dass die Auswirkung
vernachldssigbar ist; dies ist beispielsweise dann der Fall:

—  wenn der Zusatzstoff und/oder seine hauptséchlichen Metaboliten
(das sind solche, die mehr als 20 % des Gesamtriickstands in den
Exkrementen ausmachen) physiologische bzw. natiirliche Stoffe
sind (z.B. Vitamine oder Mineralien), die die Konzentration in der
Umwelt nicht verdndern, es sei denn, es gebe offensichtlich Grund
zur Besorgnis (z.B. bei Kupfer),

—  wenn es sich um Zusatzstoffe fiir Haustiere handelt;

b. wenn die wahrscheinliche Umweltkonzentration (PEC) auch im
schlimmsten Fall so niedrig ist, dass kein Anlass zur Besorgnis besteht.

Die im schlimmsten Fall zu erwartende Umweltkonzentration im Boden
entsteht wahrscheinlich dadurch, dass der wihrend der maximalen Aus-
scheidung der Hauptriickstandsbestandteile (des Zusatzstoffs oder seiner
wichtigsten Metaboliten) anfallende Mist auf dem Acker ausgestreut wird.
Die PEC ist fiir jeden Hauptbestandteil des Riickstands im Dung und fiir je-
des relevante Medium zu bewerten. Fiir den Boden kann dann auf weitere
Untersuchungen verzichtet werden, wenn die PEC fiir die summierten wich-
tigsten Riickstandsbestandteile im Mist nicht grdsser ist als 100 pg/kg oder
wenn die wichtigsten Riickstandsbestandteile im Mist problemlos zu natiir-
lichen Stoffen oder zu Konzentrationen unter 100 pg/kg abgebaut werden
(Abbauzeit DT 50 <30 Tage) (sofern die entsprechenden Daten vorliegen)
oder wenn die PEC im Boden (in 5 cm Tiefe) weniger als 10 pg/kg betragt.

Die im schlimmsten Fall zu erwartende Umweltkonzentration in Wasser
kann dadurch entstehen, dass verschiittete Futtermittel oder Exkremente, die
den Zusatzstoff und seine Metaboliten enthalten, in Gewisser gelangen oder
dass in den Exkrementen oder im Boden enthaltene Stoffe in das Grundwas-
ser sickern. Wird die PEC fiir die Kontamination von Gewissern zuverléssig
auf unter 0,1 pg pro Liter geschitzt, so ist eine Phase-1I-A-Bewertung der
Umweltauswirkungen des Zusatzstoffs auf Wasser nicht erforderlich.

Kann der Antragsteller nicht nachweisen, dass der vorgeschlagene Zusatz-
stoff in eine dieser Ausnahmekategorien féllt, oder wird der Zusatzstoff un-
mittelbar in die Umwelt freigesetzt (z.B. Aquakultur), so ist in der Regel ei-
ne Phase-II-Bewertung erforderlich.

Phase-1I-Bewertung
Phase-II-Bewertung in zwei Abschnitten — Phase II A und Phase II B

Das Bioakkumulationspotenzial des Zusatzstoffs und/oder seiner wichtigsten
Metaboliten sowie der Einfluss dieses Potenzials auf den vorausgesagten Si-
cherheitsabstand sind zu bewerten. Es wird von einer potenziell nicht signi-
fikanten Bioakkumulation ausgegangen, wenn z.B. Ko (Verteilungskoeffi-
zient) <3 ist. Kann ein entsprechender Sicherheitsabstand nicht festgelegt
werden, so sind geeignete Phase-1I-Bstudien erforderlich.
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4.5.2.1 Phase Il A
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Zweck der Phase-II-A-Bewertung ist die Ermittlung des Umweltrisikos

durch:

—  verfeinerte Berechnung der PEC;

—  Bestimmung des Verhéltnisses zwischen Exposition, Menge des Zu-
satzstoffs und/oder seiner wichtigsten Metaboliten und kurzfristigen
schiadlichen Wirkungen bei relevanten Surrogat-Tier bzw. -Pflanzen-
arten fiir die betrachteten Umweltmedien;

—  Bestimmung des PNEC-Wertes anhand dieser Ergebnisse (PNEC:
Konzentration, bei der keine Wirkung zu erwarten ist).

Zur Bestimmung des Risikos wird folgendes sequenzielle Verfahren emp-
fohlen:

a. Fiir jedes betrachtete Umweltmedium ist ein verfeinerter PEC-Wert zu
errechnen, sofern dies noch nicht in Phase I geschehen ist. Dabei sind
folgende Punkte zu beriicksichtigen:

— die Konzentration des Zusatzstoffs und/oder seiner wichtigsten
Metaboliten im Mist nach Verabreichung des Zusatzstoffs in der
vorgeschlagenen Dosierung an Tiere. In die Berechnung fliessen
auch das Exkrementvolumen und die Dosierung ein;

—  die potenzielle Verdiinnung des ausgeschiedenen von dem Zusatz-
stoff stammenden Materials durch das iibliche Mistbehandlungs-
verfahren und die Lagerung vor der Ausbringung;

— die Adsorption/Desorption des Zusatzstoffs und seiner Metaboliten
am Boden und die Persistenz von Riickstdnden im Boden (DT50
und DT90); bei Aquakultur: im Sediment;

—  sonstige Faktoren wie Photolyse, Hydrolyse, Verdampfung, Abbau
im Boden- oder Wassersedimentsystem; Verdiinnung beim Pflii-
gen usw.

Fiir die Zwecke der Risikobewertung in Phase II A ist fiir jedes Um-

weltmedium der hochste auf diese Weise errechnete PEC-Wert zu ver-

wenden.

Ist im Steady state mit einer hohen Persistenz im Boden (DTgo > 1 Jahr)
bei Konzentrationen iiber 10 g/kg Boden zu rechnen, so kann sich eine
Phase-II-B-Bewertung als notwendig erweisen.

b. Als nichstes sind diejenigen Mengen zu bestimmen, die bei unter-
schiedlichem trophischem Niveau ernste kurzfristige schidliche Wir-
kungen in den betrachteten Umweltmedien (Boden, Wasser) hervor-
rufen. Dabei sind die Leitlinien der OECD!!7 oder Leitlinien mit
vergleichbarem Status zu befolgen. Geeignete Tests fiir den Boden
sind: Regenwurmtest (50 % Letale Konzentration, LCso-Wert), Phyto-
toxizitdt (50 % Wirkkonzentration, ECso-Wert) in Bodenpflanzen, Wir-
kungen auf Mikroorganismen im Boden (z.B.: ECs fiir Effekte auf Me-
thanbildung und Stickstofffixierung). Fiir die aquatische Umwelt:

OECD Gauidelines for Testing of Chemicals
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Fische (96-Std.-Studie zur LCsp), Daphnia magna (48-Std.-Studie zur
ECsp), Algen (Studie zur LCsp) und eine Toxizitéitsstudie fiir Sediment-
organismen.

c.  Fiir jedes zu betrachtende Medium ist der PNEC-Wert zu berechnen. In
der Regel ergibt er sich, indem man den niedrigsten in den genannten
Okotoxizititstests beobachteten Wert (das ist das Ergebnis bei der emp-
findlichsten Spezies) fiir eine schidliche Wirkung durch einen Sicher-
heitsfaktor von mindestens 100 teilt, der von dem verwendeten Indika-
tor und der Zahl der verwendeten Testspezies abhingt.

d. Die errechneten PEC- und PNEC-Werte werden verglichen. Welches
PEC/PNEC-Verhiltnis akzeptabel ist, hangt von der Art des zur PNEC-
Bestimmung verwendeten Testergebnisses ab. Normalerweise liegt es
zwischen 1 und 0,1. Ergeben sich signifikant kleinere Verhiltnisse, so
sind weitere 6kotoxikologische Tests wahrscheinlich nicht erforderlich,
es sei denn, man geht von einer Bioakkumulation aus. Umgekehrt sind
bei hoheren Verhiltniszahlen Phase-1I-B-Tests erforderlich.

4.5.2.2 Phase II B (eingehendere toxikologische Studien)

Bleiben bei einem Zusatzstoff nach der Phase-II-A-Bewertung Zweifel
hinsichtlich seiner Umweltauswirkungen bestehen, so sind eingehendere Un-
tersuchungen der Effekte auf die biologischen Spezies in dem Umweltmedi-
um erforderlich, in dem die Phase-II-A-Studien mogliche Probleme erken-
nen liessen. In diesem Fall miissen weitere Tests durchgefiihrt werden, um
die chronischen und spezifischeren Wirkungen auf entsprechende Tier-,
Pflanzen und Mikrobenarten zu bestimmen. Moglicherweise wurde bei der
Phase-II-A-Bewertung der PEC-Wert zu hoch angesetzt. Um dies zu bewei-
sen, konnen Messungen der Umweltkonzentrationen und der Persistenz des
Zusatzstoffs und/oder seiner wichtigsten Metaboliten unter Feldbedingungen
erforderlich sein.

Geeignete zusitzliche Okotoxizititstests sind in einer Reihe von Veroffent-
lichungen beschrieben, unter anderem in den OECD-Leitlinien. Es kann sich
als notwendig erweisen, drei Kategorien von Umweltspezies zu betrachten:
Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen. Die Tests sind sorgfaltig auszuwéh-
len, um sicherzustellen, dass sie sich fiir die Bedingungen eignen, unter de-
nen der Zusatzstoff und/oder seine Metaboliten in die Umwelt freigesetzt
bzw. dort verbreitet werden.

Die Bewertung der Auswirkungen auf den Boden kann Folgendes umfassen:

—  eine Untersuchung der subletalen Wirkung auf Regenwiirmer, weitere
Studien zur Auswirkung auf die Bodenmikroflora, Phytotoxizitétstests
an einem Spektrum 6konomisch wichtiger Pflanzenarten, Untersuchun-
gen an Wirbellosen des Griinlands, wie Insekten, und an Wildvogeln;

—  NB: Eine gesonderte Untersuchung der Siugertoxizitit kann sich eriib-
rigen, da dieser Aspekt schon im Rahmen der diesbeziiglichen Unter-
suchungen zur ADI-Bestimmung betrachtet worden sein diirfte.
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Die Bewertung der Auswirkungen auf Gewésser kann Folgendes umfassen:

—  eine Untersuchung der chronischen Toxizitdt an den im Rahmen der
Phase-II-A-Bewertung ermittelten empfindlichsten aquatischen Orga-
nismen, z.B. Fischtest im frithen Entwicklungsstadium, Daphnien-
Reproduktionstest, 72-Std.-Algentests und eine Bioakkumulations-
studie.

—  Kann ein ausreichender Sicherheitsabstand zwischen PEC- und PNEC-
Wert nicht festgelegt werden, so miissen wirksame Abhilfemassnahmen
zur Milderung der Umweltauswirkung angegeben werden.

Kapitel V:
Muster einer Monographie

Identitit des Zusatzstoffs
Vorgeschlagene Handelsbezeichnung(en).

Art des Zusatzstoffs geméss seiner hauptsidchlichen Wirkung. Etwaige
andere Verwendungszwecke des Wirkstoffs sind anzugeben.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung (Wirkstoff, sonstige Be-
standteile, Verunreinigungen, Chargenstreuung). Handelt es sich bei dem
Wirkstoff um ein Gemisch aus eindeutig definierbaren Wirkstoffkomponen-
ten, so sind die Hauptkomponenten gesondert zu beschreiben und ihr Anteil
im Gemisch ist anzugeben.

Physikalische Beschaffenheit, Verteilung der Teilchengdsse, Teilchenform,
Dichte, Schiittdichte; bei Fliissigkeiten: Viskositit, Oberflichenspannung.

Herstellungsverfahren einschliesslich etwaiger spezifischer Behandlungsver-
fahren.

Spezifizierung des Wirkstoffs

Generische Bezeichnung, chemische Bezeichnung nach der [IUPAC-Nomen-
klatur, sonstige internationale generische Bezeichnungen und Abkiirzungen.
CAS-Nummer (CAS: Chemical Abstracts Service).

Strukturformel, Summenformel und Molekulargewicht. Ist der Wirkstoff ein
Fermentationserzeugnis: qualitative und quantitative Zusammensetzung der
wichtigsten Bestandteile, mikrobiologischer Ursprung (Name und Anschrift
der Kultursammlung, wo der Stamm hinterlegt ist).

Reinheit

Qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe und der
zusammen mit ihnen auftretenden Verunreinigungen und toxischen Substan-
zen, Bestétigung des Fehlens von Produktionsorganismen.
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Relevante Eigenschaften

Physikalische Eigenschaften chemisch definierter Stoffe: Dissoziations-
konstante, pKa, elektrostatische Eigenschaften, Schmelzpunkt, Siedepunkt,
Dichte, Dampfdruck, Loslichkeit in Wasser und organischen Losungsmit-
teln, Kow und Koc, Massen- und Absorptionsspektren, NMR-Daten, eventu-
elle Isomeren und sonstige relevante physikalische Eigenschaften.

Physikalisch-chemische, technologische und biologische Eigenschaften
des Zusatzstoffs

Stabilitdt des Zusatzstoffs bei Exposition gegeniiber Umweltfaktoren wie
Licht, Temperatur, pH-Wert, Feuchtigkeit und Sauerstoff. Vorschlag fiir die
Haltbarkeitsdauer.

Stabilitdt wihrend der Herstellung von Vormischungen und Futtermitteln,
insbesondere Stabilitdt bei den zu erwartenden Prozessbedingungen (Hitze,
Feuchtigkeit, Druck/Schub, Zeit). Etwaige Abbau- oder Zersetzungspro-
dukte.

Stabilitit wihrend der Lagerung von Vormischungen und verarbeiteten
Futtermitteln unter definierten Bedingungen. Vorschlag fiir die Haltbarkeits-
dauer.

Sonstige relevante physikalisch-chemische, technologische oder biologische
Eigenschaften, wie Dispergierbarkeit unter giinstigen Bedingungen, um in
Vormischungen und Futtermitteln homogene Gemische zu erhalten, Staub-
bildung verhindernde und antistatische Eigenschaften, Dispergierbarkeit in
Fliissigkeiten.

Uberwachungsmethoden

Beschreibung der Methoden zur Bestimmung der Kriterien gemiss den
Ziffern2.1.3,2.1.4,2.2.3,2.2.4,2.3.1,2.3.2,2.3.3 und 2.3 4.

Beschreibung der qualitativen und quantitativen Analyseverfahren zur
Bestimmung der Markerriickstinde des Wirkstoffs in Zielgeweben und tieri-
schen Erzeugnissen.

Falls die genannten Methoden verdffentlicht worden sind, reicht ein Quel-
lennachweis unter Umsténden aus, und die entsprechenden Verdffentlichun-
gen sind in Kopie vorzulegen.

Angaben zu den optimalen Lagerungsbedingungen fiir die Referenzstan-
dards.
Biologische Eigenschaften des Zusatzstoffs

Bei Kokzidiostatika und anderen Arzneimitteln: Einzelheiten zu den prophy-
laktischen Wirkungen (z.B. Morbiditit, Mortalitdt, Anzahl der Oozyten,
Bewertung der Schédigungen).

Fiir Zusatzstoffe, die flir zootechnische Zwecke bestimmt sind und nicht
unter 5.5.1 fallen: Einzelheiten zu den Wirkungen auf Futteraufnahme, Kor-
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pergewicht, Futterverwertung, Erzeugnisqualitét und -ergiebigkeit sowie auf
sonstige Parameter von Nutzen fiir das Tier, die Umwelt, den Erzeuger oder
den Verbraucher.

Fiir technologische Zusatzstoffe: relevante technologische Wirkungen.

Eventuelle schidliche Wirkungen, Gegenanzeigen oder Warnhinweise (Ziel-
tier, Verbraucher, Umwelt), einschliesslich biologischer Wechselwirkungen,
unter Angabe einer Begriindung. ADI- oder MRL-Werte, die fiir andere
Verwendungszwecke des Zusatzstoffs festgelegt wurden, sind anzugeben.

Genaue quantitative und qualitative Angabe etwaiger Riickstinde in
Zielgeweben, die bei bestimmungsgemésser Anwendung des Zusatz-
stoffs in tierischen Erzeugnissen gefunden wurden

Gegebenenfalls sind die ADI, die festgelegten MRL-Werte und die
Wartezeit anzugeben

Sonstige relevante Eigenschaften zur Identifizierung des Zusatzstoffs
Anwendungsbedingungen

Datum

Kapitel VI:

Muster einer technischen Spezifikation
Identitit des Zusatzstoffs
Art des Zusatzstoffs
Physikalische Beschaffenheit
Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Verfahren fiir die Analyse des Zusatzstoffs und der Riickstdnde
Gemeinschaftliche Registrierungsnummer (EG-Nummer)

Verpackung

Spezifizierung des Wirkstoffs

Generische Bezeichnung, chemische Bezeichnung, CAS-Nummer:
—  Generische Bezeichnung;

—  Chemische Bezeichnung (IUPAC);

—  CAS-Nummer.

Summenformel
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33
34

4.1
42
43
44
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52
53

6.1
6.2
6.3

Physikalisch-chemische, technologische und biologische Eigenschaften
des Zusatzstoffs

Stabilitdt des Zusatzstoffs
Stabilitdt wahrend der Herstellung von Vormischungen und Futtermitteln
Stabilitdt wahrend der Lagerung von Vormischungen und Futtermitteln

Sonstige Eigenschaften

Anwendungsbedingungen

Tierart oder -kategorie, gegebenenfalls Hochstalter
Mindest- und Hochstgehalt in Futtermitteln
Gegenanzeigen, Wechselwirkungen

Warnhinweise

Fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person
Name
Anschrift

Registrierungsnummer

Hersteller
Name
Anschrift

Zulassungsnummer oder Registrierungsnummer des Unternehmens oder des
Zwischenhdndlers

Datum

Kapitel VII:

Verlingerung der Zulassung von Zusatzstoffen,
deren Zulassung an eine fiir das Inverkehrbringen
verantwortliche Person gebunden ist

Allgemeines

Es ist ein aktualisiertes Dossier und eine ebensolche Monographie nach den
neuesten Leitlinien zu erstellen; ferner ist ein Verzeichnis sdmtlicher wie
auch immer gearteter Anderungen seit der Genehmigung des Inverkehrbrin-
gens oder seit der letzten Verldngerung vorzulegen.

Es muss bestitigt werden, dass die Monographie und das Sicherheitsdaten-
blatt dergestalt angepasst wurden, dass sie saimtliche neuen Angaben enthal-
ten, die fiir den Zusatzstoff relevant sind oder infolge der Anderung dieser
Leitlinien nunmehr verlangt werden.
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Ferner sind Informationen iiber den Zulassungsstatus weltweit und das
Verkaufsvolumen vorzulegen.

Identitit des Wirkstoffs und des Zusatzstoffs

Es ist nachzuweisen, dass der Zusatzstoff bzw. seine Zusammensetzung,
Reinheit oder Wirkungsweise gegeniiber dem bereits zugelassenen Zusatz-
stoff nicht veriindert wurde. Etwaige Anderungen am Herstellungsprozess
sind anzugeben.

Wirksamkeit

Es ist nachzuweisen, dass der Zusatzstoff die beanspruchte Wirkung unter
den zum Zeitpunkt der Verldngerungsbeantragung iiblichen Bedingungen
der tierischen Erzeugung behilt. Zu diesem Zweck ist liber die allgemeinen
Erfahrungen mit der Anwendung des Zusatzstoffs und der Leistungsiiber-
wachung zu berichten.

Mikrobiologie

Besonderes Augenmerk ist auf die mogliche Entwicklung einer Resistenz
gegen antimikrobielle Substanzen wéhrend der Langzeitanwendung unter
Praxisbedingungen zu richten. Daher miissen die Tests unter Feldbedingun-
gen in Betrieben durchgefiihrt werden, in denen der Zusatzstoff so lange wie
moglich routineméssig angewandt wurde. Als Testorganismen ist eine Aus-
wahl der iiblichen Darmbakterien zu verwenden, darunter relevante endo-
gene und exogene grampositive sowie gramnegative Organismen.

Ergeben die Tests gegeniiber den urspriinglichen Zahlen eine Verdnderung
im Resistenzmuster, so sind die resistenten Bakterien auf Kreuzresistenz ge-
geniiber den zur Behandlung von Infektionskrankheiten bei Mensch und Tier
eingesetzten relevanten Antibiotika zu priifen. Am wichtigsten sind Antibio-
tika, die zur gleichen Gruppe gehéren wie der Zusatzstoff; aber auch andere
Antibiotikagruppen sind in den Versuch einzubeziehen.

Ein Bericht iiber die Ergebnisse der entsprechenden Uberwachungspro-
gramme ist beizufligen.

Sicherheit

Es ist nachzuweisen, dass der Zusatzstoff nach dem gegenwirtigen Kennt-

nisstand unter den genehmigten Bedingungen fiir die Zieltierart, die Ver-

braucher, die Anwender und die Umwelt sicher bleibt. Es ist eine Aktualisie-
rung der Sicherheitsangaben flir den Zeitraum seit der Genehmigung des

Inverkehrbringens oder seit der letzten Verldngerung vorzulegen, die Anga-

ben zu folgenden Punkten enthélt:

—  Berichte iiber schéddliche Wirkungen einschliesslich Unfdllen (zuvor
nicht bekannte Wirkungen, schwerwiegende Wirkungen jeglicher Art,
erhohte Inzidenz bekannter Wirkungen) bei Zieltieren, Anwendern und
Umwelt. In dem Bericht sind Angaben zur Art der Wirkung, zur Anzahl
der betroffenen Tiere/Personen/Organismen, zu den Folgen, den An-
wendungsbedingungen und zur Kausalititsbewertung zu machen;
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—  Berichte iiber zuvor nicht bekannte Wechselwirkungen und Kreuzkon-
taminationen;

—  gegebenenfalls Daten iiber die Riickstandsiiberwachung;
—  sonstige Informationen tiber die Sicherheit des Zusatzstoffs.

Werden zu einem dieser Faktoren keine weiteren Angaben vorgelegt, so ist
dies klar zu begriinden.

8. Kapitel VIII:
Zweitbewilligung

Wenn auf die Bewertung der fiir die urspriingliche Zulassung vorgelegten
Daten zuriickgegriffen werden kann, braucht ein Dossier fiir einen Antrag
gemdss Artikel 9 der Futtermittel-Verordnung nur die im Folgenden aufge-
fiihrten Anforderungen zu erfiillen.

Ein Zusatzstoff kann dann als identisch fiir diesen Zweck gelten, wenn die
qualitative und quantitative Zusammensetzung und die Reinheit des Wirk-
stoffs und der sonstigen Bestandteile im Wesentlichen die gleichen sind, die
Zubereitung die gleiche ist und die Anwendungsbedingungen identisch sind.

Bei derartigen Produkten ist es in der Regel nicht erforderlich, die pharma-
kologischen, toxikologischen und Wirksamkeitsstudien zu wiederholen;
stattdessen kann ein verkiirzter Antrag eingereicht werden. Dieser muss
Sachverstidndigenberichte umfassen.

— Die in Kapitel II geforderten Unterlagen und eine Monographie sind
vollstédndig einzureichen.

—  Es sind Daten vorzulegen, denen zu entnehmen ist, dass die Spezifika-
tion der physikalischen und chemischen Merkmale des Zusatzstoffs im
Wesentlichen derjenigen des bereits zugelassenen Produkts entspricht.

—  Es ist zu bestdtigen, dass die seit der Erteilung der Genehmigung des
Inverkehrbringens des urspriinglichen Zusatzstoffs gewonnenen neue-
ren wissenschaftlichen Erkenntnisse in der verfiigbaren Literatur iiber
den Zusatzstoff die urspriingliche Wirksamkeitsbewertung nicht veran-
dert haben.

—  Besonderes Augenmerk ist auf die mogliche Entwicklung einer Resis-
tenz gegen antimikrobielle Substanzen wéhrend der Langzeitanwen-
dung unter Praxisbedingungen zu richten. Daher miissen die Tests unter
Feldbedingungen in Betrieben durchgefiihrt werden, in denen der Zu-
satzstoff so lange wie mdglich routineméssig angewandt wurde. Als
Testorganismen ist eine Auswahl der iblichen Darmbakterien zu ver-
wenden, darunter relevante endogene und exogene grampositive sowie
gramnegative Organismen.

—  Ergeben die Tests gegeniiber den urspriinglichen Zahlen eine Verdnde-
rung im Resistenzmuster, so sind die resistenten Bakterien auf Kreuz-
resistenz gegeniiber den zur Behandlung von Infektionskrankheiten bei
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Mensch und Tier eingesetzten relevanten Antibiotika zu priifen. Am
wichtigsten sind Antibiotika, die zur gleichen Gruppe gehoren wie der
Zusatzstoff; aber auch andere Antibiotikagruppen sind in den Versuch
einzubeziehen.

Es ist nachzuweisen, dass der Zusatzstoff nach dem gegenwirtigen
Kenntnisstand unter den genehmigten Bedingungen fiir die Zieltierart,
die Verbraucher, die Anwender und die Umwelt sicher bleibt.

Es ist nachzuweisen, dass die Wartezeit den MRL entspricht.
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Anhang 7118
(Art. 6 und 30)

Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Futtermitteln

Teil 1
Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Ausgangsprodukten

Ergeben die amtlichen Untersuchungen von Ausgangsprodukten Abweichungen
nach der wertmindernden Seite gegeniiber einem deklarierten oder geforderten
Gehalt, so werden folgende Abweichungen toleriert:

a.

118

Rohprotein, Gesamtzucker, reduzierenden Zuckern, Saccharose, Laktose
und Glukose (Dextrose):

— 2 Einheiten bei deklarierten Gehalten von 20 % und mehr,

— 10 % des deklarierten Gehalts bei deklarierten Gehalten von weniger
als 20 %,
— 0,5 Einheiten bei deklarierten Gehalten von weniger als 5 %;

Stérke und Inulin:
— 3 Einheiten bei deklarierten Gehalten von 30 % und mehr,

— 10 % des deklarierten Gehalts bei deklarierten Gehalten von weniger
als 30 %,
— 1 Einheit bei deklarierten Gehalten von weniger als 10 %;

Rohfett und Rohfaser:

— 1,5 Einheiten bei deklarierten Gehalten von 15 % und mehr,

— 10 % des deklarierten Gehalts bei deklarierten Gehalten von weniger
als 15 %,

— 0,5 Einheiten bei deklarierten Gehalten von weniger als 5 %;

Wasser, Rohasche, Gesamtphosphor, Natrium, Calciumcarbonat, Calcium

und Magnesium, Séurezahl, petroldtherunlésliche Verunreinigungen:

— jenach Fall 1 Einheit bei deklarierten Gehalten (Werten) von 10 % (10)
und mehr,

— je nach Fall 10 % des deklarierten Gehalts (Wertes) bei deklarierten
Gehalten (Werten) von weniger als 10 % (10),

— je nach Fall 0,2 Einheiten bei deklarierten Gehalten (Werten) von we-
niger als 2 % (2);
salzsdureunldslicher Asche und in NaCl berechneten Chloriden:

— 10 % des deklarierten Gehalts bei deklarierten Gehalten von 3 % und
mehr,

Fassung gemdss Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).
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0,3 Einheiten bei deklarierten Gehalten von weniger als 3 %;

f.  Karotin, Vitamin A und Xanthophyll:

30 % des deklarierten Gehalts;

g.  Methionin, Lysin und fliichtigen Stickstoffbasen:

20 % des deklarierten Gehalts;

h. Uréase-Aktivitét

20 % des geforderten Gehaltes;

i.  Spurenelemente

Teil 2

20 % des geforderten Gehaltes.

Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Mischfuttermitteln
fiir Nutztiere

Ergeben sich bei amtlichen Untersuchungen Abweichungen gegeniiber dem angege-
benen Gehalt, so gelten folgende Toleranzen fiir Mischfuttermittel:

1. Liegt der festgestellte Gehalt unter dem angegebenen Gehalt, so gelten fol-
gende Toleranzen:

a.

188

Rohprotein:

— 2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 20 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 20 %,

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als 10 %;

Gesamtzucker:

— 2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 20 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 20 %,

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als 10 %;

Starke und Gesamtzucker plus Stérke:

— 2,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 25 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 25 %,

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als 10 %;

Rohfett:

— 1,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 15 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 15 %,

— 0,8 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
8 %;

Natrium, Kalium und Magnesium:

— 1,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 15 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 15 %,
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— 0,75 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
7,5 %,

— 15 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 5 %,

— 0,1 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
0,7 %;

Gesamtphosphor und Calcium:

— 1,2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 16 % und mehr,

- 7,5% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 16 %,

— 0,9 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
12 %,

— 15% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 6 %,

— 0,15 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
1%;

Methionin, Lysin und Threonin:

— 15 % des angegebenen Gehalts;

Cystin und Tryptophan:

— 20 % des angegebenen Gehalts;

Energie

—  Verdauliche Energie Schwein (VES), Umsetzbare Energie Geflii-
gel (UEG), Nettoenergie Laktation (NEL), Nettoenergie Wachs-
tum (NEV), Verdauliche Energie Pferd (VEP), Umsetzbare Ener-
gie Kalb (UEK): 0,4 MJ/kg.

2. Liegt der festgestellte Gehalt iiber dem angegebenen Gehalt, so gelten fol-
gende Toleranzen:

a.

Wasser:

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von 10 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 10 %,

— 0,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
5 %;

Rohasche:

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von 10 % und mehr,

— 10% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 10 %,
0,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
5 %;

Rohfaser:

— 1,8 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 12 % und mehr,

— 15% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 12 %,

— 0,9 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
6 %;
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d. salzsdureunldsliche Asche:
— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von 10 % und mehr,
— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 10 %,
— 0,4 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
4 %;
e. Energie
—  Verdauliche Energie Schwein (VES), Umsetzbare Energie Geflii-
gel (UEG), Nettoenergie Laktation (NEL), Nettoenergie Wachs-
tum (NEV), Verdauliche Energie Pferd (VEP), Umsetzbare Ener-
gie Kalb (UEK): 0,4 MJ/kg.

3. Bei festgestellten Abweichungen nach der entgegengesetzten Seite, die zu
den unter den Nummern 1 und 2 genannten Abweichungen im entsprechen-
den Verhiltnis stehen, gelten folgende Toleranzen:

a. Rohprotein, Rohfett, Gesamtzucker, Stirke: doppelte Toleranz von je-
ner, die fiir diese Substanzen in Punkt 1 angenommen wurde;

b.  Gesamtphosphor, Kalzium, Kalium, Magnesium, Natrium, Rohasche,
Rohfaser: dreifache Toleranz von jener, die fiir diese Substanzen in
Punkt 1 und 2 angenommen wurde.

4. Fir die Angabe der Anteile von Ausgangsprodukten in Mischfuttermitteln
gilt eine Toleranz von + 15 % der angegebenen Gehalte.

Tabelle zu Teil 2

Bestimmung von Gehalt Toleranz
deklarierter —vorgeschriebener ~ nach oben nach unten

Inhaltsstoffe u.d.

Wasser unter 5 % 0,5 - E
5 bis 10 % 10 % - R
iiber 10 % 1 - E

Rohprotein unter 10 % 2 1 E
10 bis 20 % 20 % 10 % R
iber 20 % 4 2 E

Rohfett unter 8 % 1,6 0,8 E
8 bis 15 % 20 % 10 % R
iiber 15 % 3 1,5 E

Rohfaser unter 6 % 0,9 2,7 E
6 bis 12 % 15% 45 % R
iber 12 % 1,8 5,4 E

190



Futtermittelbuch-Verordnung 916.307.1
Bestimmung von Gehalt Toleranz
deklarierter —vorgeschriebener ~ nach oben nach unten
Rohasche unter 5 % 0,5 1,5 E
5 bis 10 % 10 % 30 % R
iiber 10 % 1 3 E
Starke und Gesamtzucker  unter 10 % 2 1 E
plus Stirke 10 bis 25 % 20 % 10 % R
tiber 25 % 5 2,5 E
Gesamtzucker unter 10 % 2 1 E
10 bis 20 % 20 % 10 % R
iiber 20 % 4 2 E
Gesamtphosphor und unter 1 % 0,45 0,15 E
Calcium 1 bis 6 % 45 % 15% R
tiber 6 bis 12 % 2,7 0,9 E
iiber 12 bis 16 % 22,5 % 7,5 % R
iiber 16 % 3,6 1,2 E
Natrium, Kalium und unter 0,7 % 0,3 0,1 E
Magnesium 0,7 bis 5 % 45 % 15 % R
iber 5 bis 7,5 % 2,25 0,75 E
iiber 7,5 bis 15 % 30 % 10 % R
iiber 15 % 4.5 1,5 E
Methionin, Lysin und 30 % 15% R
Threonin
Cystin und Tryptophan 40 % 20 % R
SalzsdureunlGsliche Asche  unter 4 % 0,4 1,2 E
4 bis 10 % 10 % 30 % R
iiber 10 % 1 3 E
Zusatzstoffe, Spurelemente
Cu, Co, Fe, Mn, Zn unter 5 mg/kg 50 % 50 % R
5 bis 10 mg/kg 2,5 2,5 X
iiber 10 bis 30 mg/kg 25 % 25% R
tiber 30 bis 50 mg/kg 7,5 7,5 X
iber 50 mg/kg 15 % 15 % R
E = Toleranz in Prozent-Einheiten
R = Toleranz in % des deklarierten oder geforderten Gehaltes

X = Toleranz in mg/kg
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Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Futtermitteln

Bei amtlichen Untersuchungen zur Bestimmung der Anteile an gentechnisch verén-
derten Organismen in Ausgangsprodukten, Zusatzstoffen, Silierungszusitzen und
Diatfuttermittel werden folgende Abweichungen, bezogen auf die vorgeschriebene
Deklarationslimite, toleriert:

—  50% des gefundenen Gehaltes, gemessen mit einer quantitativen PCR-
Methode.

Teil 3
Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Mischfuttermitteln
fiir Heimtiere

Ergeben sich bei amtlichen Untersuchungen Abweichungen gegeniiber dem angege-
benen Gehalt, so gelten folgende Toleranzen fiir Mischfuttermittel:

1. Liegt der festgestellte Gehalt unter dem angegebenen Gehalt:

a.  Rohprotein:
— 3,2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 20 % und mehr,
— 16 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 20 %, (bis 12,5 %)
— 2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
12,5 %;
b.  Gesamtzucker:
— 2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 20 % und mehr,
— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 20 %, (bis 10 %)
— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als 10 %;
c.  Stirke und Gesamtzucker plus Stirke:
— 2,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 25 % und mehr,
— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 25 %, (bis 10 %)
— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als 10 %;
d. Rohfett:
— 2,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten;
e. Natrium, Kalium und Magnesium:
— 1,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 15 % und mehr,
— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 15 %, (bis 7,5 %)
— 0,75 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
7,5 %,
— 15% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 5 %, (bis 0,7 %)
— 0,1 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
0,7 %;
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Gesamtphosphor und Calcium:

— 1,2 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 16 % und mehr,

— 7,5% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 16 %,

— 0,9 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
12 %,

— 15% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 6 %,

— 0,15 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
1 %;

Methionin, Lysin und Threonin:

— 15 % des angegebenen Gehalts;

Cystin und Tryptophan:

— 20 % des angegebenen Gehalts;

Energie

—  Metabolische Energie fiir Didtfuttermittel fiir Hunde und Katze:
15 % des angegebenen Gehalts.

2. Liegt der festgestellte Gehalt iiber dem angegebenen Gehalt, so gelten fol-
gende Toleranzen:

a.

Wasser:

— 3 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von 40 % und mehr,

- 7,5% des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 40 %, (bis 20 %)

— 1,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
20 %;

Rohasche:

— 1,5 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten;

Rohfaser:

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten;

Salzséurenlosliche Asche:

— 1 Einheit bei angegebenen Gehaltswerten von 10 % und mehr,

— 10 % des angegebenen Gehalts bei angegebenen Gehaltswerten
von weniger als 10 %,

— 0,4 Einheiten bei angegebenen Gehaltswerten von weniger als
4 %;

Energie

—  Metabolische Energie fiir Didtfuttermittel fiir Hunde und Katze:
15 % des angegebenen Gehalts.

3. Bei festgestellten Abweichungen nach der entgegengesetzten Seite, die zu
den unter den Nummern 1 und 2 genannten Abweichungen im entsprechen-
den Verhiltnis stehen, gelten folgende Toleranzen:

a.

Rohes Protein, fettige Rohstoffe, Gesamtzucker, Stirke: doppelte Tole-
ranz von jener, die fiir diese Substanzen in Punkt 1 angenommen wur-
de;
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b. Rohfett: gleiche Toleranz wie beim Punkt 1;
Gesamtphosphor, Kalzium, Kalium, Magnesium, Natrium, Rohasche,
Rohfaser: dreifache Toleranz von jener, die fiir diese Substanzen in
Punkt 1 und 2 angenommen wurde.

4. Fiir die Angabe der Anteile von Ausgangsprodukten in Mischfuttermitteln
gilt eine Toleranz von + 15 % der angegebenen Gehalte.

Tabelle zu Teil 3
Bestimmung von Gehalt Toleranz
deklarierter —vorgeschriebener ~ nach oben nach unten
Inhaltsstoffe u.d.
Wasser unter 20 % 1,5 - E
20 bis 40 % 7,5 % - R
tiber 40 % 3 - E
Rohprotein unter 12,5 % 4 2 E
12,5 bis 20 % 32% 16 % R
iiber 20 % 6,4 32 E
Rohfett 2,5 2,5 E
R
E
Rohfaser 1 3 E
R
E
Rohasche 1,5 4.5 E
R
E
Starke und Gesamtzucker  unter 10 % 2 1 E
plus Stirke 10 bis 25 % 20 % 10 % R
iiber 25 % 5 2,5 E
Gesamtzucker unter 10 % 2 1 E
10 bis 20 % 20 % 10 % R
iiber 20 % 4 2 E
Gesamtphosphor und unter 1 % 0,45 0,15 E
Calcium 1 bis 6 % 45 % 15% R
iiber 6 bis 12 % 2,7 0,9 E
iiber 12 bis 16 % 22,5 % 7,5 % R
iiber 16 % 3,6 1,2 E
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Bestimmung von Gehalt Toleranz
deklarierter —vorgeschriebener ~ nach oben nach unten

Natrium, Kalium und unter 0,7 % 0,3 0,1 E

Magnesium 0,7 bis 5 % 45 % 15 % R
iiber 5 bis 7,5 % 2,25 0,75 E
iiber 7,5 bis 15 % 30 % 10 % R
iiber 15 % 4.5 1,5 E

Methionin, Lysin und 30 % 15 % R

Threonin

Cystin und Tryptophan 40 % 20 % R

salzsdureunlGsliche Asche  unter 4 % 0,4 1,2 E
4 bis 10 % 10 % 30 % R
iiber 10 % 1 3 E

Zusatzstoffe, Spurelemente

Cu, Co, Fe, Mn, Zn unter 5 mg/kg 50 % 50 % R
5 bis 10 mg/kg 2,5 2,5 X
iiber 10 bis 30 mg/’kg 25 % 25% R
tiber 30 bis 50 mg/kg 7,5 7,5 X
iber 50 mg/kg 15 % 15% R

E = Toleranz in Prozent-Einheiten

R =Toleranz in % des deklarierten oder geforderten Gehaltes

X = Toleranz in mg/kg

Toleranzen bei der amtlichen Untersuchung von Futtermitteln

Bei amtlichen Untersuchungen zur Bestimmung der Anteile an gentechnisch verén-
derten Organismen in Ausgangsprodukten, Zusatzstoffen, Silierungszusitzen und
Diitfuttermittel werden folgende Abweichungen, bezogen auf die vorgeschriebene
Deklarationslimite, toleriert:

—  50% des gefundenen Gehaltes, gemessen mit einer quantitativen PCR-
Methode.
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Anhang 8119
(Art. 20 und 21)

Angaben in der Deklaration von Mischfuttermitteln

Teil 1
Kategorien von Ausgangsprodukten, deren Angabe die Nennung

der spezifischen Bezeichnung eines oder mehrerer Ausgangsprodukte
bei Mischfuttermitteln fiir Heimtiere ersetzt

(Anstelle des Begriffs «Produkte» kann auch der Begrift «Erzeugnisse» verwendet
werden)

Kategorie

Definition

10.

11.

12.

119

196

Fleisch und tierische
Nebenprodukte

Milch und Molkerei-
produkte

Eier und Eierprodukte
Ole und Fette

Hefen

Fisch und Fischneben-

produkte

Getreide

Gemiise
Pflanzliche Neben-

produkte

Pflanzliche Eiweiss-
extrakte

Mineralstoffe

Zucker

Alle Fleischteile geschlachteter warmbliitiger Landtiere,
frisch oder durch ein geeignetes Verfahren haltbar gemacht
sowie

alle Produkte und Nebenprodukte aus der Verarbeitung von
Tierkorpern oder Teilen von Tierkdrpern warmbliitiger Land-
tiere

Alle Milchprodukte, frisch oder durch ein geeignetes Verfahren
haltbar gemacht, sowie die Nebenprodukte aus der Verarbei-
tung

Alle Eiprodukte, frisch oder durch ein geeignetes Verfahren
haltbar gemacht, sowie die Nebenprodukte aus der
Verarbeitung

tierische und pflanzliche Ole und Fette
Alle Hefen, deren Zellen abgetétet und getrocknet worden sind

Fische oder Fischteile, frisch oder durch ein geeignetes
Verfahren haltbar gemacht, sowie die Nebenprodukte aus der
Verarbeitung

Alle Getreidearten, ganz gleich in welcher Aufmachung, und
die aus der Verarbeitung des Getreidemehlkorpers gewonnenen
Produkte

Alle Arten von Gemiise und Hiilsenfriichten, frisch oder durch
ein geeignetes Verfahren haltbar gemacht

Nebenprodukte aus der Aufbereitung pflanzlicher Produkte,
insbesondere Getreide, Gemiise, Hiilsenfriichte, Olfriichte

Alle Produkte pflanzlichen Ursprungs, deren Proteine durch ein
geeignetes Verfahren auf mindestens 50 % Rohprotein,
bezogen auf die Trockenmasse, angereichert sind und
umstrukturiert (texturiert) sein kénnen

Alle anorganischen Stoffe, die fiir die Tiererndhrung geeignet
sind
Alle Zuckerarten

Fassung gemass Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009

(AS 2009 2853).
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Kategorie Definition
13. Friichte Alle Arten von Friichten, frisch oder durch ein geeignetes
Verfahren haltbar gemacht
14. Niisse Alle Kerne von Schalenfriichten
15. Saaten Alle Saaten unzerkleinert oder grob gemahlen
16. Algen Alle Arten von Algen, frisch oder durch ein geeignetes

17. Weich- und Krebstiere

18. Insekten

19. Baickereiprodukte

20. Krauter

Verfahren haltbar gemacht

Alle Arten von Weich- oder Krebstieren, Muscheln, frisch oder

durch ein geeignetes Verfahren haltbar gemacht, sowie die

Nebenprodukte aus ihrer Verarbeitung

Alle Arten von Insekten in allen Entwicklungsstadien

Alle Produkte aus der Backwarenherstellung, insbesondere

Brot, Kuchen, Kekse sowie Teigwaren

Alle Arten von Krautern, frisch oder durch ein geeignetes
Verfahren haltbar gemacht

Teil 2

Angabe der analytischen Bestandteile von Mischfuttermitteln

Futtermittel Analytische Bestandteile Tierart oder Tiergattung
und Gehalt
Obligatorische Angaben Fakultative Angaben
1 2 3 4
Alleinfuttermittel Rohprotein Fir alle Tiere, Fiir andere Heimtiere
ausgenommen andere als Hunde und Katzen
Heimtiere als Hunde
und Katzen
Rohfett " "
Rohfaser " "
Rohasche " "
Lysin Fiir Schweine Fiir andere Tiere als
Schweine
Methionin Fiir Gefliigel Fiir andere Tiere als
Gefliigel
Cystin Fiir alle Tiere
Threonin "
Tryptophan "
Energie- und Berechnet nach
Proteinwert Anhang 8 Teil 3
Stéirke Fiir alle Tiere

Gesamtzucker (als
Saccharose berechnet)

Gesamtzucker plus
Starke

Calcium
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Futtermittel

Analytische Bestandteile
und Gehalt

Tierart oder Tiergattung

Obligatorische Angaben

Fakultative Angaben

2

3

4

Natrium
Phosphor

Magnesium
Kalium

Fiir Fische, ausge-
nommen Zierfische

Fiir andere Tiere als
Fische, ausgenommen
Zierfische

Fiir alle Tiere

Erginzungsfutter-
mittel — Mineral-
futtermittel

Rohprotein
Rohfett
Rohfaser
Rohasche
Lysin
Methionin
Cystin
Threonin
Tryptophan
Calcium
Phosphor
Natrium
Magnesium

Kalium

Fiir alle Tiere

Fiir Wiederkéuer

Fiir alle Tiere

Fiir andere Tiere
als Wiederkduer

Fiir alle Tiere

Erginzungsfutter-
mittel — Melasse-
futtermittel

Rohprotein
Rohfaser

Gesamtzucker (als
Saccharose berechnet)

Rohasche

Rohfett

Kalzium

Phosphor

Natrium

Kalium

Magnesium > 0,5 %

<0,5%

Fiir alle Tiere

Fiir Wiederkduer

Fiir alle Tiere

Fiir andere Tiere
als Wiederkauer

Fiir alle Tiere

Andere Erginzungs-
futtermittel
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Futtermittel

Analytische Bestandteile
und Gehalt

Tierart oder Tiergattung

Obligatorische Angaben

Fakultative Angaben

1 2 3 4
Rohfaser " "
Rohasche " "
Calcium >5% Fir alle Tiere, ausge- Fiir Heimtiere

<5%
Phosphor 22%

<2%
Magnesium > 0,5 %

<0,5%
Natrium
Kalium

Energiewert und
Proteinwert

Lysin
Methionin!20

Cystin

Threonin
Tryptophan

Stérke
Gesamtzucker (als

Saccharose berechnet)

Gesamtzucker
plus Stérke

nommen Heimtiere

Fiir alle Tiere, ausge-
nommen Heimtiere

Fiir Wiederkduer

Fiir Schweine

Fiir Gefliigel

Fiir alle Tiere
Fiir Heimtiere

Fiir alle Tiere

Fiir andere Tiere
als Wiederkauer

Fiir alle Tiere

Berechnet nach
Anhang 8 Teil 3

Fiir andere Tiere
als Schweine

Fiir andere Tiere
als Gefliigel

Fiir alle Tiere

120 Bei Mischfuttermitteln, die Hydroxy-Analog von Methionin oder Calciumsalz des
Hydroxy-Analogs von Methionin enthalten, ist zusétzlich der Gehalt an monomerer Saure

anzugeben.
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Teil 3
Néhrwert von Mischfuttermitteln

Der Nédhrwert von Mischfuttermitteln wird nach den folgenden Gleichungen berech-
net:

1. Wiederkauer

1.1 Energie
Nettoenergie Laktation (NEL)

NELos (MJ/kg) =— 13,67 + 0,0226xRPos + 0,0358xRLos + 0,0074xRFos +
0,0222xNfEos

Nettoenergie Wachstum (NEV)

NEVos (MJ/kg) = — 279,427 + 0,2888xRPos + 0,3058xRLos + 0,2689xRFos +
0,2891xNfEos

Giiltigkeitsbereich der Regressionen: RF maximal 180 g/kg OS
RL maximal 100 g/kg OS

Angabe der Rohnahrstoffgehalte in g/kg OS

1.2 Protein

Absorbierbares Protein im Darm (APD)
(Korrektur der APD-Formel am 29. August 2008)

a.  Fiir Mischfuttermittel mit einem Rohproteingehalt von 100 bis 200 g/kg TS:

APDos (g/kg) = 151 + 0,00229xRP20s — 0,00656xaRP2 + 0,2766xRLos —
0,00066xRL20s — 0,5054xNfEos + 0,00054xNfE20g

b.  Fiir Mischfuttermittel mit einem Rohproteingehalt hoher als 200 g/kg TS bis
maximal 500 g/kg TS:

APDos (g/kg) = 560 + 0,00033xRP20ps — 5,8230xaRP — 0,00384xRL20g —
0,4886xRFos

Angabe der Rohnéhrstoffgehalte in g/kg OS, Angabe von aRP in Prozent.
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2. Schweine

Verdauliche Energie Schweine (VES)
a. Rohproteingehalt maximal 240 g/kg TS

VES (MJ/kg) =— 16.691xRP + 26.992xRL — 25.291xRF + 16.085xNfE —
433.463xRF2 + 73.372xRPxRL + 301.491xRPxRF + 46.321xRPxNfE

Giltigkeitsbereich der Regression: RP 100 bis 240 g/kg TS
RF 10 bis 80 g/kg TS
RL 10 bis 130 g/kg TS

b) Rohproteingehalt hoher als 240 g/kg TS

VES (MJ/kg) = 19.3896xRP + 35.5892xRL — 14.5029xRF + 16.0572xNfE

Giltigkeitsbereich der Regression: RP 241 bis 500 g/kg TS
RF 20 bis 100 g/kg TS
RL 20 bis 110 g/kg TS

Angabe der Néhrstoffe in kg pro kg Trockensubstanz.

3. Gefliigel

Umsetzbare Energie Gefliigel (UEG)

UEG (MJ/kg) = 0,01551xRP + 0,03431xRL + 0,01669xSt + 0,01301xZuck

Angabe der Rohnihrstoffe in g/kg Futtermittel

4. Pferde
Verdauliche Energie Pferde (VEP)

VEPos (MJ/kg) = 13,24 + 0,0097xRPos — 0,0126xRFos + 0,0216xRLos

Angabe der Rohnihrstoffe in g/kg OS
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5. Mastkilber

Umsetzbare Energie Kalb (UEK)

UEK (MJ/kg) = (0,0242xRP + 0,0366xRL + 0,0209xRF + 0,0170xNfE —
0,00063xMDS*) * vE * 0,98

* MDS = 0,98 NfE; nur bei Milchprodukten zu beriicksichtigen,
falls MDS > 80 g/kg TS

In Milchaustauschfuttermitteln:
vE = 0,00095xRPos + 0,00092xRLos + 0,00099xNfEos — 0,01
RP =N*6,25

In Einzelfuttermitteln:
RP =N*6,38
Vollmilch frisch: vE = 0,97
Magermilch und Schotte, frisch oder Pulver: vE = 0,96
Buttermilch, frisch oder Pulver, Vollmilchpulver: vE = 0,95

Angabe der Rohnéhrstoffe in g/kg Frischsubstanz oder in g/kg OS

6. Hunde und Katzen

a. Metabolische Energie (MEHK) der Mischfuttermittel fiir Hunde und Katzen,
ausgenommen Mischfuttermittel fiir Katzen mit einem Wassergehalt von
mehr als 14 %

| MEHK (MJ/kg) = 0,01464xRP + 0,03556xRL + 0,01464xNfE

b. Metabolische Energie (MEHK) der Mischfuttermittel fiir Katzen mit einem
Wassergehalt von mehr als 14 %

| MEHK (MJ/kg) = (0,01632xRP + 0,03222xRL + 0,01255xNfE) — 0,2092 |

Angabe der Rohnihrstoffgehalte in g/kg Futtermittel

Die Angabe der Energiegehalte in Mischfuttermitteln wird mit 1 Dezimalstelle
gemacht.
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AbKkiirzungen

(0N = Organische Substanz (TS minus RA)
RA = Rohasche

RP = Rohprotein

RL = Rohfett (Rohlipide)

RF = Rohfaser

MDS = Mono- und Disaccharide

N = Stickstoff

NfE = Stickstofffreie Extraktstoffe

TS = Trockensubstanz

St = Stirke

Zuck = Gesamtzucker, berechnet als Saccharose
aRP = Abbaubarkeit des Rohproteins

vE = Verdaulichkeit der Energie
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Anhang 9121
(Art. 29)

Probenahmeverfahren im Rahmen
der amtlichen Futtermittelkontrolle

1. Zweck und Anwendungsbereich

Die hinsichtlich der Beschaffenheit und Zusammensetzung zur amtlichen Kontrolle
bestimmten Futtermittelproben werden geméss nachstehendem Verfahren entnom-
men. Die dabei erhaltenen Proben gelten als représentativ fiir die betreffende Partie.

2. Begriffsbestimmungen

Partie: Futtermittelmenge, die eine Einheit bildet und von der
angenommen wird, dass sie gemeinsame einheitliche
Merkmale besitzt.

Einzelprobe: Menge, die an einer Stelle der Partie entnommen wird.
Sammelprobe: Summe von aus einer Partie entnommenen Einzelproben.

Reduzierte Sammelprobe: Reprisentative Teilmenge der Sammelprobe, die nach
mengenméssiger Verringerung erhalten wird.

Endprobe: Teilmenge der reduzierten Sammelprobe, oder
der homogenisierten Sammelprobe.

3. Geriite

3.1 Die Gerite zur Probenahme miissen aus einem Material bestehen, das
die zu bemusternden Stoffe nicht beeinflusst.

32 Empfohlene Geréte fiir die Probenahme fester Futtermittel

321 Manuelle Probenahme

32.1.1 Schaufel mit ebenem Boden und rechteckig hochgebogenem Rand.

32.1.2 Probestecher mit langem Schlitz oder Kammerstecher. Die Grosse des

Probestechers ist den Merkmalen der Partie (Tiefe des Behilters,
Grosse des Sacks usw.) und der Grosse der Futtermittelteilchen anzu-
passen.

121 Fassung gemiss Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).
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322 Mechanische Probenahme

Geeignete mechanische Gerite diirfen zur Probenahme aus in Bewe-
gung befindlichen Futtermitteln verwendet werden.

323 Probenteiler

Zur Zerlegung der Probe in ungefihr gleiche Teile bestimmte Gerite
diirfen zur Herstellung der reduzierten Sammelprobe und der Endpro-
be sowie zur Herstellung der Einzelproben verwendet werden.

4. Mengenmiissige Anforderungen

4.A. Zur Kontrolle von Stoffen oder Produkten, die gleichméssig im Futter-
mittel verteilt sind.
4.A.1 Partie

Die Partie darf nur so gross sein, dass von allen Teilen, aus denen die
Partie besteht, Proben entnommen werden kénnen.

4.A.2 Einzelproben

4.A2.1 Lose Futtermittel Mindestzahl von Einzelproben

4.A.2.1.1 Partien bis zu 2,5 Tonnen 3

4.A.2.1.2  Partien von mehr als 2,5 Tonnen Quadratwurzel aus [10mal die
Anzahl der Tonnen, aus denen die
Partie besteht]!22, begrenzt auf
hochstens 10 Einzelproben

4.A22 Verpackte Futtermittel Mindestzahl der zu bemusternden

Packungen!23
4.A.2.2.1 Packungen von mehr als 1 kg Inhalt
4.A.2.2.1.1 Partien aus 1 bis 4 Packungen 2 Packungen
4.A.2.2.1.2 Partien aus 5 bis 16 Packungen 3

4.A.2.2.1.3 Partien aus mehr als 16 Packungen Quadratwurzel aus [Anzahl der
Packungen, aus denen die Partie
besteht]!24, begrenzt auf hochs-
tens 8 Packungen

4.A.2.2.2  Packungen bis zu 1 kg Inhalt 3

122 Wenn die Zahl einen Bruch ergibt, ist dieser auf die néichsthdhere ganze Zahl
aufzurunden.

123 Fiir Packungen oder Behilter bis zu 1 kg oder 1 1 Inhalt sowie fiir Futterblécke und
Lecksteine bis zu 1 kg bildet der Inhalt einer Originalpackung oder eines Original-
behilters, ein Futterblock oder ein Leckstein die Einzelprobe.

124 Wenn die Zahl einen Bruch ergibt, ist dieser auf die nichsthéhere ganze Zahl
aufzurunden.
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4.A23

4.A23.1

4.A23.1.1
4.A23.12
4.A23.13

4.A232
4.A24

4.A3

4.A3.1
4.A32
4.A32.1
4.A322

4.A33

4.A33.1
4.A332
4.A34

4.A34.1

Fliissige und halbfliissige Mindestzahl der zu bemusternden
Futtermittel Behilter!25

Behalter von mehr als 1 Liter Inhalt

Partien aus 1 bis 4 Behilter 2 Behilter
Partien aus 5 bis 16 Behdlter 3
Partien aus mehr als 16 Behélter Quadratwurzel aus [Anzahl der

Behilter, aus denen die Partie
besteht]126, begrenzt auf hochs-
tens 8 Behilter

Behilter bis zu einem Liter Inhalt 3

Futterblocke und Lecksteine Mindestzahl der zu bemusternden
Futterblocke oder Lecksteine!27,
Ein Futterblock oder Leckstein
pro Partie von 25 Einheiten be-
grenzt auf hochstens 4 Futterblo-
cke oder Lecksteine

Sammelproben

Eine einzige Sammelprobe pro Partie ist erforderlich. Die Gesamt-
menge der Einzelproben, die die Sammelprobe ergeben sollen, darf
nicht unter den nachstehend festgesetzten Mindestmengen liegen:

Lose Futtermittel 2kg

Verpackte Futtermittel

Packungen von mehr als 1 kg Inhalt 2 kg

Packungen bis zu 1 kg Inhalt Gewicht des Inhalts von 2 Origi-
nalpackungen

Fliissige oder halbfliissige

Futtermittel

Behaélter von mehr als 1 Liter Inhalt 21

Behilter bis zu 1 Liter Inhalt Inhalt von 2 Originalbehéltern

Futterblocke und Lecksteine

mit einem Einzelgewicht iiber 1 kg 2 kg

125 Fiir Packungen oder Behilter bis zu 1 kg oder 1 1 Inhalt sowie fiir Futterblécke und
Lecksteine bis zu 1 kg bildet der Inhalt einer Originalpackung oder eines Original-
behilters, ein Futterblock oder ein Leckstein die Einzelprobe.

126 Wenn die Zahl einen Bruch ergibt, ist dieser auf die nichsthéhere ganze Zahl
aufzurunden.

127 Fiir Packungen oder Behilter bis zu 1 kg oder 1 1 Inhalt sowie fiir Futterblocke und
Lecksteine bis zu 1 kg bildet der Inhalt einer Originalpackung oder eines Original-
behilters, ein Futterblock oder ein Leckstein die Einzelprobe.
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4.A342

4.A4

4B

4B.1
4.B.2
4B.2.1
4B.22

4B.22.1
4B.222
4B.223

4.B.3

4B.3.1

mit einem Einzelgewicht Gewicht von 2 Originalblocken
bis zu 1 kg oder -steinen
Endproben

Die Sammelprobe dient, sofern erforderlich, nach Reduzierung der
Herstellung der Endproben. Die Untersuchung mindestens einer End-
probe ist erforderlich. Die Menge jeder zur Untersuchung bestimmten
Endprobe darf nicht unter den nachstehend festgesetzten Mindestmen-
gen liegen:

Feste Futtermittel 500 g
Fliissige oder halbfliissige 500 ml
Futtermittel

zur Kontrolle der unerwiinschten Stoffe oder Produkte, die ungleich-
miéssig im Futtermittel verteilt sein kdnnen, wie zum Beispiel
Aflatoxine, Mutterkorn, Ricinus und Crotolaria in Einzelfuttermitteln!28

Partie: siche 4.A.1

Einzelproben

Lose Futtermittel: siche 4.A.2.1

Verpackte Futtermittel: Mindestzahl der zu bemusternden
Packungen

Partien aus 1 bis 4 Packungen 2 Packungen

Partien aus 5 bis 16 Packungen 3

Partien aus mehr als 16 Packungen  Quadratwurzel aus [Anzahl der
Packungen, aus denen die Partie
besteht]!29, begrenzt auf hochs-
tens 10 Packungen

Sammelproben

Die Anzahl der Sammelproben hdngt von der Grosse der Partie ab. Die
Mindestanzahl der Sammelproben pro Partie ist nachstehend
angegeben. Die Gesamtmenge der Einzelproben, die jede Sammelprobe
ergeben sollen, darf nicht unter 2 kg liegen.

Lose Futtermittel

Grosse der Partie in Tonnen Mindestanzahl der Sammelproben
pro Partie
bis zu 10 Tonnen 1

128 Die unter Punkt 4.A vorgesehenen Modalititen finden auf die Kontrolle von Aflatoxinen,
Mutterkorn, Ricinus und Crotolaria in den Allein- und Ergdnzungsfuttermitteln
Anwendung.

129 Wenn die Zahl einen Bruch ergibt, ist dieser auf die nichsthéhere ganze Zahl
aufzurunden.
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4B.3.2

4B.4

mehr als 10 bis 40 Tonnen 2

mehr als 40 Tonnen

Verpackte Futtermittel

Anzahl der Packungen, Mindestanzahl der Sammelproben
die die Partie bilden pro Partie

von 1 bis 200 1

mehr als 201 bis 800 2

mehr als 800 3

Endproben

Jede Sammelprobe ergibt nach Reduzierung die Endproben. Die Unter-
suchung mindestens einer Endprobe pro Sammelprobe ist erforderlich.
Die Menge der zur Untersuchung bestimmten Endproben darf nicht
unter 500 g liegen.

5. Vorschriften fiir die Entnahme, Verarbeitung und
Verpackung der Proben

5.1

5.2
52.A

52.A1

52.A2

208

Allgemeines

Die Proben sind so schnell wie mdglich zu entnehmen und zu verarbei-
ten, wobei mit der angemessenen Sorgfalt vorzugehen ist, damit das
Produkt weder verdndert noch verunreinigt wird. Die fiir die Probenah-
me bestimmten Gerite, Arbeitsflichen und Behélter miissen sauber und
trocken sein.

Einzelproben

zur Kontrolle von Stoffen oder Produkten, die gleichmdssig im Futter-
mittel verteilt sind

Die Einzelproben sind nach dem Zufallsprinzip aus der gesamten Partie
zu entnehmen. Thr Gewicht oder Volumen muss ungefihr gleich sein.

Lose Futtermittel

Die Partie ist symbolisch in ungeféhr gleiche Teile aufzuteilen. Nach
dem Zufallsprinzip ist eine Anzahl Teile zu wéhlen entsprechend der
Anzahl der unter 4.A.2 vorgesehenen Einzelproben und jedem dieser
Teile mindestens eine Probe zu entnehmen.

Die Probenahme kann auch bei einer Partie erfolgen, die sich in Bewe-
gung (Aufladen bzw. Abladen) befindet.

Verpackte Futtermittel

Die erforderliche Anzahl der zu bemusternden Packungen ist nach 4.A.2
festgelegt; aus jeder dieser Packungen ist ein Teil des Inhaltes mit einem
Probestecher oder einer Schaufel zu entnehmen. Gegebenenfalls sind die
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52.A3

52.A4

52.A5

52.B

Proben zu entnehmen, nachdem die Packungen getrennt entleert worden
sind. Auf Antrag des Futtermittelherstellers kann die Anzahl der bemus-
terten Packungen reduziert werden. Die Verantwortung flir die Homoge-
nitdt der Endprobe liegt dann beim Futtermittelhersteller.

Fliissige oder halbfliissige homogene oder homogenisierbare Futtermittel

Die erforderliche Anzahl der zu bemusternden Behélter ist nach 4.A.2
festgelegt, aus jedem dieser Behélter ist mindestens eine Probe zu
entnehmen, nachdem sein Inhalt, falls n6tig, homogenisiert worden ist.

Die Probenahme kann auch beim Ablassen des Produktes erfolgen.
Fliissige oder halbfliissige nicht homogenisierbare Futtermittel

Die erforderliche Anzahl der zu bemusternden Behélter ist nach 4.A.2
festgelegt; die Proben sind verschiedenen Hohen zu entnehmen.

Die Probenahmen konnen ebenfalls wihrend des Ablassens eines Pro-
duktes nach Beseitigung der ersten Bestandteile durchgefiihrt werden.
In beiden Féllen darf das Gesamtvolumen der Probenahmen nicht unter
5 Liter liegen.

Futterblocke und Lecksteine

Die erforderliche Anzahl der zu bemusternden Futterblocke und Leck-
steine ist nach 4.A.2 festgelegt, jedem Block oder Stein ist ein Teil zu
entnehmen.

zur Kontrolle von unerwiinschten Stoffen oder Produkten, die ungleich-
mdssig im Futtermittel verteilt sein kénnen, wie zum Beispiel Aflatoxine,
Mutterkorn, Ricinus und Crotolaria in Einzelfuttermitteln

Die Partie ist symbolisch in eine Anzahl ungeféhr gleicher Teile auf-
zuteilen, entsprechend der Anzahl der Sammelproben, wie unter 4.B.3
vorgesehen. Falls die Anzahl grosser als 1 ist, ist die Gesamtanzahl der
unter 4.B.2 vorgesehenen Einzelproben ungefihr gleich auf die ver-
schiedenen Teile zu verteilen. Anschliessend sind Proben ungefdhr
gleicher Menge!30 dergestalt zu ziechen, dass die Gesamtmenge der
Proben jedes Teiles nicht unter dem Mindestgewicht von 2 kg liegt, wie
dies fiir jede Sammelprobe erforderlich ist. Die aus verschiedenen
Teilen stammenden Einzelproben diirfen nicht miteinander vereinigt
werden.

130 Bei den verpackten Futtermitteln ist ein Teil des zu bemusternden Inhalts mittels eines
Probestechers oder einer Schaufel zu entnehmen, eventuell nachdem die Packungen ge-
trennt geleert wurden.
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53
53.A

5.4

5.5

Fertigung der Sammelproben

zur Kontrolle von Stoffen oder Produkten, die gleichmdssig im Futter-
mittel verteilt sind

Die Einzelproben sind zu sammeln, um eine einzigen Sammelprobe zu
bilden.

zur Kontrolle von unerwiinschten Stoffen oder Produkten, die un-
gleichmdissig im Futtermittel verteilt sein konnen, wie zum Beispiel
Aflatoxine, Mutterkorn, Ricinus und Crotolaria in Einzelfuttermitteln

Die Einzelproben aus jedem Teil der Partie sind zu sammeln und daraus
die in 4.B.3 vorgesehene Anzahl Sammelproben herzustellen. Es ist
darauf zu achten, die Herkunft jeder Sammelprobe anzugeben.

Fertigung der Endproben

Die Gesamtmenge jeder Sammelprobe ist sorgféltig zu mischen, bis
man eine homogene Probe erhélt!3!. Wenn notig, kann die Sammelpro-
be bis zu mindestens 2 kg zw. 2 1 entweder mittels eines mechanischen
Probeteilers oder durch das Vierteilungsverfahren reduziert werden
(reduzierte Sammelprobe).

Dann werden mindestens drei ungefahr gleich grosse Endproben herge-
stellt, entsprechend den mengenmaissigen Anforderungen unter 4.A.4
oder 4.B.4. Jede Probe ist in einen geeigneten Behilter zu fiillen. Es
sind alle notwendigen Vorkehrungen zu treffen, damit jede Verdnde-
rung der Zusammensetzung bzw. Verunreinigung oder Beschddigung
der Probe wihrend des Transportes oder der Lagerung vermieden wird.

Verschliessung und Kennzeichnung der Endproben

Die Behilter oder Packungen sind so zu versiegeln bzw. zu plombieren,
dass sie nicht ohne Beschiddigung des Siegels bzw. der Plombe gedffnet
werden kdnnen. Die Kennzeichnung der Probe muss von dem Siegel
bzw. der Plombe mit erfasst werden.

6. Probenahmeprotokoll

Fiir jede Probenahme ist ein Probenahmeprotokoll zu erstellen, aus dem die Identitét
der bemusterten Partie eindeutig hervorgeht.

131 Wenn erforderlich, sind Klumpen bei jeder Sammelprobe zu zerdriicken; dabei werden
diese gegebenenfalls von dem tibrigen Material abgetrennt und anschliessend wieder
griindlich untergemischt.
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7. Verwendung der Endproben

Fiir jede Sammelprobe wird so schnell wie moglich mindestens eine Endprobe an
das mit der Untersuchung beauftragte Laboratorium gesandt zusammen mit den
Angaben, die fiir die Untersuchung erforderlich sind.
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Anhang 10132
(Art. 15 und 17)

Unerwiinschte Stoffe in Futtermitteln

Teil 1
Héochstgehalte fiir unerwiinschte Stoffe in Futtermitteln

1. Die Hochstkonzentrationen an unerwiinschten Stoffen in Futtermitteln ent-
sprechen den Vorschriften von Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG!33 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Mai 2002 iiber unerwiinsch-
te Stoffe in der Tiererndhrung.

2. Ergédnzend zu den in Absatz 1 genannten Werten, gelten die folgenden
Hochstkonzentrationen in Futtermitteln:

Unerwiinschter Stoff Futtermittel Hochstgehalt

1 2 3

Samen von beifussblattrigem  Futtermittel-Ausgangs- 0,005 % (des Gewichts)

Traubenkraut — Ambrosia produkte in
artemisiifolia L. ganzen Koérnern
Teil 2

Aktionsgrenzwerte (Auslosewerte) fiir unerwiinschte Stoffe in Futtermitteln

Die fiir Futtermittel geltenden Auslosewerte entsprechen den Vorschriften von
Anhang II der Richtlinie 2002/32/EG!34. Die Kolonne 4 dieses Anhangs enthilt die
Massnahmen, die im Fall einer Uberschreitung der Ausldsewerte zu treffen sind.

132 Fassung geméss Ziff. IT der V des EVD vom 1. Mai 2009 (AS 2009 2853). Bereinigt
gemiss Ziff. I der V des BLW vom 12. Jan. 2010, in Kraft seit 1. Febr. 2010
(AS 2010 381).

133 ABI. Nr. L 140 vom 30. Mai 2002, S. 10; zuletzt geéindert durch die Richtlinie
2009/124/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. September 2009,
ABI. Nr. L 254 vom 26.9.2009, S. 100.

134 ABL Nr. L 140 vom 30. Mai 2002, S. 10; zuletzt geéindert durch die Richtlinie
2009/124/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. September 2009,
ABI. Nr. L 254 vom 26.9.2009, S. 100.
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Anhang 11135
(Art. 27 und Art. 20g der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 1999)

Anforderungen an Betriebe, die Futtermittel produzieren
und vermarkten

1. Riumlichkeiten und Ausriistungen

1 Futtermittelverarbeitungs- und -lagereinrichtungen, Ausriistungen, Behélter, Trans-
portkisten und Fahrzeuge sowie ihre unmittelbare Umgebung sind sauber zu halten.
Es sind wirksame Schédlingsbekdmpfungsprogramme einzurichten.

2 Die Rédumlichkeiten und Ausriistungen miissen so konzipiert, angelegt, gebaut und
bemessen sein, dass:

a. sie eine angemessene Reinigung und/oder Desinfektion ermdglichen;

b. das Risiko von Fehlern moglichst gering gehalten und Kontaminationen,
Kreuzkontaminationen und ganz allgemein schidliche Auswirkungen auf
Sicherheit und Qualitit der Erzeugnisse vermieden werden. Maschinen, die
mit Futtermitteln in Kontakt kommen, sind nach allen Nassreinigungen zu
trocknen.

3 Rdumlichkeiten und Ausriistungen fiir Misch- und/oder Herstellungsvorgéinge
miissen einer angemessenen und regelmissigen Priifung nach den Verfahrens-
beschreibungen unterzogen werden, die vom Hersteller im Voraus fiir die Herstel-
lung der Erzeugnisse schriftlich erstellt worden sind:

a. Samtliche bei der Herstellung von Futtermitteln verwendeten Waagen und
Messgerite miissen flir die Skala der zu ermittelnden Gewichte oder Volu-
men geeignet sein und regelmissig auf Genauigkeit gepriift werden.

b. Samtliche bei der Herstellung von Futtermitteln verwendeten Mischanlagen
miissen fiir die Skala der zu mischenden Gewichte oder Volumen geeignet
und in der Lage sein, angemessene homogene Mischungen und homogene
Verdiinnungen herzustellen. Die Unternehmer miissen die Wirksamkeit der
Mischanlagen in Bezug auf die Homogenitét nachweisen.

4 Die Réumlichkeiten und Ausriistungen miissen mit ausreichender natiirlicher
und/oder kiinstlicher Beleuchtung ausgestattet sein.

5 Ableitungssysteme miissen zweckdienlich und so konzipiert und gebaut sein, dass
jedes Risiko der Kontamination von Futtermitteln vermieden wird.

6 Bei der Herstellung von Futtermitteln verwendetes Wasser muss fiir Tiere geeignet
sein; die Wasserleitungen miissen aus inertem Material sein.

135 Fassung gemiss Ziff. Il der V des EVD vom 1. Mai 2009, in Kraft seit 1. Juli 2009
(AS 2009 2853).
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7 Abwisser, Abfalle und Regenwasser sind so zu beseitigen, dass die Ausriistungen
sowie Sicherheit und Qualitét der Futtermittel nicht beeintrachtigt werden. Verun-
reinigungen und Staubansammlungen sind zu kontrollieren, um das Eindringen von
Schidlingen zu verhindern.

8 Fenster und sonstige Offnungen miissen, sofern erforderlich, schidlingssicher sein.
Tiiren miissen dicht schliessen und in geschlossenem Zustand schidlingssicher sein.

9 Decken und Deckenstrukturen miissen, soweit erforderlich, so gestaltet, gebaut und
endbearbeitet sein, dass Schmutzansammlungen vermieden und Kondensationswas-
serbildung, unerwiinschter Schimmelbefall sowie das Abldsen von Materialteilchen,
die die Sicherheit und Qualitdt der Futtermittel beeintrdchtigen kdnnen, vermindert
werden.

2. Personal

Die Futtermittelunternechmen miissen iiber ausreichend Personal verfiigen, das die
zur Herstellung der betreffenden Erzeugnisse erforderlichen Kenntnisse und Quali-
fikationen besitzt. Es ist ein Organisations- und Stellenplan mit Angabe der jewei-
ligen Befahigung (Diplome, Berufserfahrung) und der Verantwortungsbereiche des
leitenden Personals zu erstellen und den zustdndigen Behdrden, die mit der Kontrol-
le beauftragt sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist schriftlich eindeutig iiber
seine Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Befugnisse zu informieren, insbeson-
dere bei jeder Anderung, damit die gewiinschte Qualitiit der betreffenden Erzeugnis-
se erreicht wird.

3. Produktion

I Unter «Produktiony» versteht man die Herstellung, die Verarbeitung, die Konditio-
nierung und die Neuverpackung von Futtermitteln.

2 Es ist eine fiir die Produktion verantwortliche Fachkraft zu bezeichnen.

3 Die Futtermittelunternehmer miissen gewdhrleisten, dass die verschiedenen Pro-
duktionsvorginge nach vorher schriftlich erstellten Verfahrensbeschreibungen und
Anweisungen durchgefiihrt werden, damit die kritischen Punkte des Herstellungs-
verfahrens ermittelt, {iberpriift und beherrscht werden konnen.

4 Es miissen technische oder organisatorische Massnahmen getroffen werden, um
Kreuzkontaminationen und Fehler zu vermeiden oder gegebenenfalls zu minimieren.
Es miissen ausreichende und geeignete Mittel verfligbar sein, um wéhrend des
Herstellungsvorgangs Kontrollen durchfiihren zu kénnen.

5 Das Vorhandensein von verbotenen Futtermitteln, im Hinblick auf den Schutz der
Gesundheit von Mensch oder Tier unerwiinschten Stoffen sowie anderen Kontami-
nanten ist zu iiberwachen und es sind geeignete Kontrollstrategien zur Gefahren-
minimierung vorzusehen.

6 Abfille und Stoffe, die nicht als Futtermittel geeignet sind, sollten isoliert und
identifiziert werden. Derartige Stoffe, die gefdhrliche Mengen von Tierarzneimitteln,
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Kontaminanten oder sonstigen geféhrlichen Stoffen enthalten, sind auf geeignete
Weise zu beseitigen und diirfen nicht als Futtermittel verwendet werden.

7 Die Futtermittelunternehmer miissen durch angemessene Massnahmen gewahrleis-
ten, dass die Erzeugnisse auf jeden Fall zuriickverfolgt werden konnen.

4. Qualitiitskontrolle

I'Im Bedarfsfall ist eine fir die Qualitdtskontrolle verantwortliche Fachkraft zu
bezeichnen.

2 Die Futtermittelunternehmen miissen im Rahmen eines Qualitdtskontrollsystems
Zugang zu einem Labor mit geeignetem Personal und angemessener Ausriistung
haben.

3 Es ist ein schriftlicher Qualitétskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren, der
insbesondere die Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, die
Verfahren der Stichprobenentnahme und deren Héaufigkeit, die Methoden und die
Haufigkeit der Analysen sowie die Beachtung der Spezifikationen von der Verarbei-
tung der Ausgangserzeugnisse bis zu den Enderzeugnissen — und den Verbleib bei
Nichtiibereinstimmung mit den Spezifikationen — umfasst.

4 Vom Hersteller miissen Unterlagen iiber die im Endprodukt verwendeten Rohstof-
fe gefiihrt werden, um die Riickverfolgbarkeit sicherzustellen. Diese Unterlagen
miissen fiir die zustdndigen Behdrden wéhrend eines Zeitraums verfiigbar sein, der
dem Verwendungszweck der Erzeugnisse, fiir den sie in Verkehr gebracht werden,
angemessen ist. Ausserdem miissen Proben der Bestandteile und jeder Partie der
Erzeugnisse, die hergestellt und in Verkehr gebracht werden, oder jedes festgelegten
Teils der Erzeugung (bei kontinuierlicher Herstellung) nach einem vom Hersteller
vorher festgelegten Verfahren in ausreichender Menge entnommen und aufbewahrt
werden, um die Riickverfolgbarkeit sicherzustellen (regelméssig in dem Fall, dass
die Herstellung nur fiir den Eigenbedarf des Herstellers erfolgt). Die Proben werden
versiegelt und so gekennzeichnet, dass sie leicht zu identifizieren sind; sie sind unter
Lagerbedingungen aufzubewahren, die anomale Anderungen der Zusammensetzung
der Probe oder Verdnderungen der Probe ausschliessen. Sie miissen fiir die zustdn-
digen Behorden wihrend eines Zeitraums verfiigbar sein, der dem Verwendungs-
zweck der Futtermittel, fiir den sie in Verkehr gebracht werden, angemessen ist. Im
Falle von Futtermitteln fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung bestimmte Tiere muss
der Futtermittelhersteller nur Proben des Enderzeugnisses aufbewahren.

5. Lagerung und Beforderung

I Verarbeitete Futtermittel sind von nicht verarbeiteten Futtermittelausgangserzeug-
nissen und -zusatzstoffen getrennt zu halten, um eine Kreuzkontamination der ver-
arbeiteten Futtermittel zu vermeiden; es ist geeignetes Verpackungsmaterial zu ver-
wenden.
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2 Futtermittel sind in geeigneten Behéltern zu lagern und zu befordern. Sie miissen
an Orten gelagert werden, die so gestaltet, angepasst und instandgehalten werden,
dass gute Lagerungsbedingungen gewihrleistet sind, und zu denen nur von den
Futtermittelunternehmern erméchtigte Personen Zutritt haben.

3 Die Futtermittel sind so zu lagern und zu beférdern, dass sie leicht zu identifizieren
sind, damit keine Verwechslung oder Kreuzkontamination mdglich ist und keine
Verénderung auftritt.

4 Die Behilter und Ausriistungen fiir die Beforderung, Lagerung, innerbetriebliche
Forderung, Handhabung und Wiegearbeiten von Futtermitteln sind sauber zu halten.
Dazu sind Reinigungsprogramme aufzustellen, und es ist dafiir zu sorgen, dass
Riickstinde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln minimiert werden.

5 Verunreinigungen sind so gering zu halten, dass ein Eindringen von Schidlingen
moglichst eingeschrankt wird.

6 Die Temperatur ist gegebenenfalls so niedrig wie mdglich zu halten, damit Kon-
denswasserbildung und Verunreinigungen vermieden werden.

6. Dokumentation

I' Alle Futtermittelunternehmer, auch wenn sie ausschliesslich als Handler tétig sind,
ohne dass sich die Erzeugnisse jemals auf ihrem Betriebsgeldnde befinden, miissen
in einem Register Aufzeichnungen fiihren, die entsprechende Daten einschliesslich
von Angaben iiber Ankauf, Herstellung und Verkauf fiir eine wirksame Riickverfol-
gung von Erhalt und Auslieferung einschliesslich Ausfuhr bis zum Endverbraucher
enthalten. Anzugeben sind mindestens:

a. der Name und die Adresse des Lieferanten jeder fiir die Herstellung verwen-
deten Komponente;

b. der Name und die Adresse jedes Kéufers eines Futtermittelloses;
c. das Datum der in Buchstaben a und b erwéhnten Transaktionen.

2 Die Futtermittelunternehmer, mit Ausnahme derjenigen, die nur als Héndler titig
sind, ohne dass sich die Erzeugnisse jemals auf ihrem Betriebsgelidnde befinden,
miissen in einem Register Folgendes aufbewahren:

a. Unterlagen iiber das Herstellungsverfahren und Kontrollen

Die Futtermittelunternehmen miissen iiber ein Dokumentationssystem ver-
fiigen, das sowohl dazu dient, die kritischen Punkte des Herstellungspro-
zesses zu identifizieren und zu beherrschen, als auch dazu, einen Qualitéts-
kontrollplan zu erstellen und durchzufiihren. Sie miissen die Ergebnisse der
entsprechenden Kontrollen aufbewahren. Diese Unterlagen miissen aufbe-
wahrt werden, damit der Werdegang einer jeden in Verkehr gebrachten Par-
tie des Erzeugnisses zuriickverfolgt und damit bei Beschwerden festgestellt
werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

b. Unterlagen iiber die Riickverfolgbarkeit, und zwar insbesondere in Bezug
auf
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ii)

iii)

Futtermittelzusatzstoffe:

—  Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe, jeweiliges Herstel-
lungsdatum und gegebenenfalls Nummer der Partie oder der Teil-
partie bei kontinuierlicher Herstellung;

—  Name und Anschrift des Betriebs, der mit dem Zusatzstoff belie-
fert wurde, Art und Menge der gelieferten Zusatzstoffe sowie ge-
gebenenfalls Nummer der Partie oder der Teilpartie bei konti-
nuierlicher Herstellung;

Proteinerzeugnisse aus Mikroorganismen, nichteiweisshaltige N-Ver-

bindungen, Aminosduren und ihre Salze sowie analoge Erzeugnisse:

—  Art der Erzeugnisse und hergestellte Menge, jeweiliges Herstel-
lungsdatum und gegebenenfalls Nummer der Partie oder der Teil-
partie bei kontinuierlicher Herstellung;

— Name und Anschrift der mit diesen Erzeugnissen belieferten Be-
triebe oder Verwender (Betriebe bzw. Landwirte) mit ndheren An-
gaben iiber Art und Menge der gelieferten Erzeugnisse sowie ge-
gebenenfalls Nummer der Partie oder der Teilpartie bei konti-
nuierlicher Herstellung;

Vormischungen:

—  Name und Anschrift der Hersteller oder Lieferer von Zusatzstof-
fen, Art und Menge der verwendeten Zusatzstoffe sowie gegebe-
nenfalls Nummer der Partie oder der Teilpartie bei kontinuierlicher
Herstellung;

—  Herstellungsdatum der Vormischung, gegebenenfalls Nummer der
Partie;

—  Name und Anschrift des Betriebs, der mit der Vormischung belie-
fert wird, Datum der Lieferung und Art und Menge der gelieferten
Vormischung sowie gegebenenfalls Nummer der Partie;

Mischfuttermittel/Futtermittelausgangserzeugnisse:

—  Name und Anschrift der Hersteller oder Lieferanten von Zusatz-
stoffen/Vormischungen, Art und Menge der verwendeten Vormi-
schung, gegebenenfalls Nummer der Partie;

— Name und Anschrift der Lieferanten der Futtermittelausgangs-
Erzeugnisse und Ergénzungsfuttermittel und Lieferdatum;

—  Art, Menge und Zusammensetzung des Mischfuttermittels;

—  Artund Menge der hergestellten Futtermittelausgangs-Erzeugnisse
oder Mischfuttermittel, mit Herstellungsdatum, sowie Name und
Anschrift des Kéufers (z.B. Landwirte, sonstige Futtermittelunter-
nehmer).
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7. Beanstandungen und Produktriickruf

1 Die Futtermittelunternehmer richten ein System zur Aufzeichnung und Uberprii-
fung von Beanstandungen ein.

2 Sie fiihren erforderlichenfalls ein System zum schnellen Riickruf von Erzeugnissen
im Verteilungsnetzwerk ein. Sie miissen den Verbleib der zuriickgerufenen Erzeug-
nisse schriftlich festhalten; diese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen erneuten
Inverkehrbringen durch eine Qualitdtskontrolle erneut beurteilt werden.
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