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Allgemeine

Verwaltungsvorschrift
der Bundesregierung

Erste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene

A. Problem und Ziel

Bei jungen Rindern, Schafen und Ziegen kann der herkdmmliche
Fleischuntersuchungsgang gemals Anhang VIb der Verordnung (EG) Nr.
2074/2005 auf eine Besichtigung mit begrenztem Durchtasten im Sinne einer
Risiko basierten Fleischuntersuchung beschrankt werden. Die Allgemeine
Verwaltungsvorschrift (AVV) Lebensmittelhygiene sieht
Mindestuntersuchungszeiten flir die Durchfihrung der konventionellen
Fleischuntersuchungsverfahren vor, wobei im Fall der Risiko basierten
Fleischuntersuchung bei Mastschweinen von diesen Zeiten abgewichen
werden kann. Entsprechend dieser Regelung bei Mastschweinen sind analoge
Voraussetzungen flr den Risiko basierten Fleischuntersuchungsgang bei
jungen Rindern, Schafen und Ziegen in der AVV Lebensmittelhygiene
vorzusehen.

Die Umsetzung der Entscheidung 2002/657/EG der Kommission vom 12.
August 2002 zur Umsetzung der Richtlinie 96/23/EG des Rates betreffend die
Durchfuhrung von Analysemethoden und die Auswertung von Ergebnissen
(ABI. L 221 vom 17.8.2002, S. 8) er~gibt die Notwendigkeit der Validierung des
Dreiplatten-Hemmstofftests. Dieser dient als Screeningverfahren zur
Feststellung von Riickstanden antimikrobiell wirksamer Stoffe in Fleisch
gemal Anlage 4 der AVV Lebensmittelhygiene. Die Uberpriifung der
Leistungsfahigkeit des Dreiplatten-Hemmstofftests und ein nachfolgend zur
weiteren Evaluierung dieser Ergebnisse durchgefuhrter Ringversuch ergaben,
dass eine Verbesse-rung verschiedener Anweisungen flir die Durchflhrung
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und Beurteilung des Tests erforderlich ist. Mit der Ersten Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Anderung der AVV Lebensmittelnygiene werden zu
diesem  Zweck die  Vorbereitung der Testplatten und des
Untersuchungsmaterials, sowie die Auswertekriterien des Dreiplatten-
Hemmstofftests angepasst und die Methodik um qualitatssichernde
MafRnahmen bei der Durchfihrung des Dreiplatten-Hemmstofftests erganzt.

Das Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 uber die Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von HOchstmengen fur
Ruckstande pharmakologischer wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und
zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und
des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) und der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber
pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15
vom 20.1.2010, S. 1) erfordert die Anpassung der Bezugnahme auf die durch
die genannten Verordnungen abgeloste Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
Rates vom 26. Juli 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Hochstmengen fir  Tierarzneimittelrickstande in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 224 vom 18.8.1990, S. 1) in
Anlage 4 Nummer 3.9.10.1.1 der AVV Lebensmittelhygiene.

B. Losung

Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene

C. Alternative

Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1.Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
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Bund, Landern und Gemeinden entstehen keine neuen
Haushaltsausgaben.

2.Vollzugsaufwand

Den Landern entsteht ein Vollzugsaufwand durch die erforderlichen
Bestatigungsuntersuchungen und die Durchfuhrung von
Schulungsmalinahmen, der derzeit nicht naher quantifiziert werden kann.

Sonstige Kosten

Der betroffenen Lebensmittelwirtschaft entstehen keine neuen Kosten.
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

Burokratiekosten

Da durch das Regelungsvorhaben Informationsverpflichtungen weder
begrindet, geandert noch aufgehoben werden sollen, hat es keine
Auswirkungen auf Burokratiekosten.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 21. Dezember 2010
Die Bundeskanzlerin

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprasidentin
Hannelore Kraft

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Erste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 84 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufuhren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.
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Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemall § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigeflugt.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel
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Erste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der

Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene
Vom ...
Nach Artikel 84 Absatz 2 des Grundgesetzes wird folgende allgemeine Verwaltungsvorschrift
erlassen:
Artikel 1
Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene vom 12. September 2007 (BAnz.
Nr. 180a vom 25. September 2007) in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. November 2009
(BAnz. Nr. 178a vom 25. November 2009) wird wie folgt geéndert:
1. § 9 Absatz 1 Satz 4 wird wie folgt gefasst:
,Im Falle der Untersuchungen nach Artikel 6b in Verbindung mit Anhang VIb Nummer 3
Buchstabe a und b der Verordnung (EG) 2074/2005 ist nicht von den Untersuchungszeiten
nach Satz 1 Nummer 1 bis 4 auszugehen.*
2. Anlage 4 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 3.9.3.1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 8 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:
,»In jeweils eine Petrischale von 90 mm Durchmesser sind ca. 11 ml des beimpften
Néhrbodens (Agars) gleichméBig auszugieBen. Bei einem abweichenden Durch-
messer der Petrischalen sind die Volumina anzupassen.

bb)  Der neue Satz 11 wird wie folgt gefasst:

»Die vorbereiteten Testplatten sollten innerhalb einer Woche nach der Herstellung

verwendet worden sein.*
b) In Nummer 3.9.4.1.2.1 werden dem Satz 2 folgende Worter angefiigt:

,,oder dartiber.
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¢) Nummer 3.9.7 wird wie folgt gedndert:
aa) Dem Satz 1 werden folgende Worter angefiigt:
,,oder im Falle der Muskulatur herauszuschneiden.*
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,»Es sind etwa 0,15 g Muskelgewebe zu verwenden.*
cc) Nach dem neuen Satz 3 werden folgende Sétze eingefligt:

,Bel Muskelstiicken ist darauf zu achten, dass sich keine Faszie oder Fettgewebe
zwischen Muskulatur und beimpften Néhrboden befindet. Das Auflegen auf den
beimpften Nahrboden erfolgt mit dem Querschnitt der Muskelfasern nach unten,
um eine gute Diffusion eventuell vorhandener Hemmstoffe aus den Muskelfasern

zu gewihrleisten.*
dd) Folgende Sétze werden angefiigt:

,»Arbeitstaglich und mindestens bei jeder neuen Charge von Nihrbdden ist auf die
Mitfiihrung und ordnungsgeméfle Beurteilung der mit Testblittchen beschickten
Kontrollplatten zu achten. Eine Auswertung des Untersuchungsansatzes auf
Hemmstoffe sollte grundsétzlich nur vorgenommen werden, wenn die gleichzeitig
angesetzten Kontrollplatten mindestens die in Tabelle 1 vorgeschriebenen
Hemmbhofe zeigen. Liegen diese Hemmzonen nicht vor, so sind geeignete Korrek-

turmafBnahmen zu ergreifen.*
d) Nummer 3.9.8. wird wie folgt gedndert:
aa)  Satz 2 wird aufgehoben.
bb)  Der neue Satz 4 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,, Wachstumshemmzonen von mindestens 1 mm und hochstens 2 mm sind als
zweifelhaft anzusehen, wenn sie klar abgegrenzt sind. Wachstumshemmzonen
von mindestens 2 mm sind als positiv anzusehen, wenn sie klar abgegrenzt sind.
Wachstumshemmzonen von mindestens 2 mm sind als zweifelhaft anzusehen,
wenn sie doppelte, nicht klar abgrenzbare oder unvollstindige Hemmhofe oder
geringes, unspezifisches oder unvollstandiges Keimwachstum aufweisen. Alle po-

sitiven und zweifelhaft beurteilten Proben sind durch chemisch-instrumentelle
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Analytik, vorzugsweise Fliissigchromatografie-Tandem-Massenspektrometrie
(LC-MSMS), zu bestdtigen. Die Befunde aller im Hemmstofftest positiv und
zweifelhaft beurteilten Proben sind dem Bundesamt zusammen mit den quantita-
tiven Ergebnissen der Bestatigungsuntersuchungen zu melden, auch wenn das

Bestitigungsergebnis negativ ist.*

e) In Nummer 3.9.10.1.1 Satz 3 werden die Worter ,,der Riickstandshdchstmenge ent-
sprechend der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juli 1990 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tierarz-
neimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. EG Nr. L 224, S. 1)
durch die Worter ,,der Riickstandshochstmengen oder Referenzwerte fiir Malnahmen im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 {iber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und
zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates und
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates (ABL.

L 152 vom 16.6.2009, S. 11), auch in Verbindung mit dem Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshdchstmengen in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), ersetzt.

f) Der Nummer 3 wird folgende Nummer 3.9.10.4 angefiigt:

,3.9.10.4 Qualitédtssichernde Maflnahmen

3.9.10.4.1  Qualititssichernde Maflnahmen bei der Testdurchfiihrung
Bei jeder Testdurchfiihrung ist auf die Mitfiihrung und ordnungsgeméfe
Beurteilung der gemé Nummer 3.9.7 mit Testbléttchen beschickten Kon-
trollplatten zu achten. Zusitzlich sind dotierte Matrixproben fiir die Uber-
priifung der Nachweisempfindlichkeit und des Nachweisvermdgens in re-
gelméBigen Abstdnden zu untersuchen. Hierzu sind homogenisierte Gewe-
beproben mit fiir die Durchfiihrung der Uberwachung relevanten Stoffen in
hierfiir ma3geblichen Konzentrationen zu dotieren.

3.9.10.4.2  Qualitatssichernde Mallnahmen beziiglich des Untersuchungspersonals
Das Untersuchungspersonal hat regelméBig an geeigneten Schulungsmaf3-

nahmen zur Durchfiihrung des Dreiplatten-Hemmstofftests teilzunehmen.*

Artikel 2

Diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in Kraft.
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Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den

Die Bundeskanzlerin

Die Bundesministerin fur

Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Nach den Bestimmungen des Anhang VIb der Verordnung (EG) Nr. 2074/2005 kann bei jungen
Rindern, Schafen und Ziegen der herkdmmliche Fleischuntersuchungsgang auf eine Be-
sichtigung mit begrenztem Durchtasten im Sinne einer Risiko basierten Fleischuntersuchung
beschriankt werden. In § 9 Absatz 1 Satz 4 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift (AVV) Le-
bensmittelhygiene ist daher eine Bestimmung vorzusehen, die hier in gleicher Weise, wie dies im
Zusammenhang mit der Risiko basierten Fleischuntersuchung bei Mastschweinen vorgesehen ist,

eine Abweichung von den vorgegebenen Mindestuntersuchungszeiten einrdumt.

Mit der Umsetzung der Entscheidung 2002/657/EG wird eine Validierung von Leistungskrite-
rien, Analysemethoden wie Ergebnisauswertung der amtlichen Analyseverfahren zur Fest-
stellung von Riickstdnden in tierischen Erzeugnissen erforderlich. Anlage 4 Nummer 3.9.10 der
AVYV Lebensmittelhygiene regelt die Notwendigkeit der Validierung des Dreiplatten-
Hemmstofftests.

Gemadl den in Anlage 4 Nummer 3.9.10 vorgesehenen Bestimmungen erfolgte 2008 und 2009
die erste Stufe des Validierungsverfahrens durch das Nationale Referenzlabor (NRL) fiir Tier-
arzneimittel am Bundesinstitut fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). Die
dabei erstellte Auswertung der Untersuchungen ergab, dass der Dreiplatten-Hemmstofftest die
erforderlichen Leistungskriterien nicht vollstindig erfiillt und daher der Optimierung bedarf.
Dies wird durch die Ergebnisse eines nachfolgend begonnenen Ringversuches unter Leitung des
NRL bestitigt.

Daher ist es erforderlich, Malnahmen zur Verbesserung der Leistungsfihigkeit des Dreiplatten-

Hemmstofftests zu treffen.

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009, ergénzt durch die Verordnung (EU) Nr. 37/2010, hat die
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 abgeldst. Daher sind entsprechende Verweisungen zu aktua-

lisieren.

Eine Befristung der vorliegenden allgemeinen Verwaltungsvorschrift kommt nicht in Betracht,

da sie der Durchfiithrung unbefristet und unmittelbar geltender EU-Rechtsakte dient.

Auswirkungen auf die spezifische Lebenssituation von Frauen und Ménnern sind nicht zu erwar-
ten, da die allgemeine Verwaltungsvorschrift keine Sachverhalte regelt, die hierauf Einfluss
nehmen konnten. Die Regelungen der allgemeinen Verwaltungsvorschrift sind im Sinne der na-

tionalen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig.
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Den Léndern entsteht ein Vollzugsaufwand durch die erforderlichen Bestitigungsuntersu-
chungen und die Durchfiihrung von Schulungsmafinahmen, der derzeit nicht ndher quantifiziert
werden kann. Der betroffenen Lebensmittelwirtschaft entstehen keine neuen Kosten. Auswir-

kungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Da durch das Regelungsvorhaben Informationsverpflichtungen weder begriindet, geéndert noch

aufgehoben werden sollen, hat es keine Auswirkungen auf Biirokratiekosten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Anderung der AVV Lebensmittelhygiene
Zu Nummer 1

Anpassung des § 9 Absatz 1 Satz 4

§ 9 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene bestimmt Mindestunter-
suchungszeiten, die bei der Durchfiihrung der konventionellen Fleischuntersuchung bei den ein-
zelnen Tierarten zu beriicksichtigen sind. Absatz 1 Satz 4 trigt dabei der durch den Verzicht auf
Anschnitte moglichen Verkiirzung der Untersuchungszeiten bei Mastschweinen Rechnung, in-
dem bei Durchfiihrung einer Risiko basierten Fleischuntersuchung bei Mastschweinen nicht von
der konventionellen Untersuchungszeit auszugehen ist.

Auch bei jungen Rindern, Schafen und Ziegen kann geméfl Anhang VIb Nummer 3 Buchstabe b
der konventionelle Fleischuntersuchungsgang auf eine Besichtigung mit begrenztem Durchtasten
beschriankt werden. In gleicher Weise ist daher in § 9 Absatz 1 Satz 4 eine Ausnahmeregelung
fiir Abweichungen von den vorgegebenen Mindestuntersuchungszeiten bei jungen Rindern,
Schafen und Ziegen vorzusehen, wenn diese einer Risiko basierten Fleischuntersuchung durch

Besichtigung mit begrenztem Durchtasten unterworfen werden.

Zu Nummer 2

Anderung der Anlage 4 der AVV Lebensmittelhygiene

Die Ergebnisse der Validierung und des nachfolgend durchgefiihrten Ringtests ergaben, dass ein
Nachweis von Riickstinden mittels des Dreiplatten-Hemmstofftests bei vielen Substanzen erst ab

einer zwei- bis drei- oder vielfachen Uberschreitung der erlaubten Hochstmenge in Fleisch sicher

moglich ist. Daneben haben verschiedene Faktoren wechselnden Einfluss auf die Erzeugung
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falsch-negativer Ergebnisse. Die nachfolgenden Modifikationen dienen der Umsetzung von me-
thodischen Mafinahmen, die nach Auswertung der Ergebnisse von Validierungsstudie und Ring-
test angebracht sind, um die Leistungsfahigkeit des Dreiplatten-Hemmstofftests zu verbessern.
Sie betreffen Vorbereitung der Testplatten sowie des Untersuchungsmaterials und die Auswer-
tung des Dreiplatten-Hemmstofftests. Durch Modifikation dieser Faktoren ist eine nachhaltige
Verbesserung der Empfindlichkeit des Dreiplatten-Hemmstofftests erreichbar. Daher werden
entsprechend den aus fachlicher Sicht gebotenen methodischen Anpassungen ausgewéhlte Num-
mern der Anlage 4 angepasst.

Die Bestitigung positiv befundeter Dreiplatten-Hemmstofftests mittels chemisch-instrumenteller
Analytik dient der Absicherung der Ergebnisse. In Kombination mit der Meldung der Befunde
an das BVL erlaubt dies eine prizise Einschitzung des Leistungsvermdgens und die Ableitung

moglicher weiterer Mallnahmen zur Optimierung des Dreiplatten-Hemmstofftests.
Zu Buchstabe a

Diese Modifikation trégt dazu bei, abtragliche methodische Einfliisse auf die Leistungsfahigkeit

des Dreiplatten-Hemmstofftests zu vermeiden.

Zu Buchstabe b

Diese Anderung dient dazu, die Auswertung des Dreiplatten-Hemmstofftests zu optimieren.

Zu Buchstabe ¢

Fiir die Anderungen unter Buchstabe c gilt die Begriindung zu Buchstabe a und b entsprechend.
Zu Buchstabe d

Diese Modifikationen tragen dazu bei, abtragliche methodische Einfliisse auf die Leis-

tungsfahigkeit des Dreiplatten-Hemmstofftests zu vermeiden.
Zu Buchstabe e

Aufgrund der Ablosung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 durch die Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 und die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 sind die in der AVV Lebensmittelhygiene
enthaltenen Bezugnahmen auf die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 entsprechend anzupassen.
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Zu Buchstabe f

Verschiedene Parameter beeinflussen die Ergebnisse des Dreiplatten-Hemmstofftests, u. a. die
unterschiedliche Bewertung der Hemmhofe bei Durchfiihrung des Tests durch verschiedene Per-
sonen. Um die Nachweissicherheit und Vergleichbarkeit der Ergebnisse zu erhohen, ist die Si-
cherstellung vergleichbarer methodischer Voraussetzungen bei der Untersuchung notwendig.
Neben einer regelmifigen Priifung der Nachweisempfindlichkeit und des Nachweisvermdgens
der im Routinelabor durchgefiihrten Dreiplatten-Hemmstofftests sind auch regelméfBige und adé-
quate Schulungsmaflnahmen des Untersuchungspersonals, um falscher Befundung aufgrund in-
dividuell abweichender Durchfithrung und Auswertung des Dreiplatten-Hemmstofftests zu be-

gegnen, angezeigt.

Zu Artikel 2

Inkrafttreten

Die Regelung enthélt die erforderlichen Vorschriften fiir das Inkrafttreten.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:

Entwurf einer Ersten Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anderung der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene (NKR-Nr. 1224)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der o. g. Verwaltungsvorschrift auf

Burokratiekosten, die durch Informationspflichten begriindet werden, geprift.

Mit dem Regelungsvorhaben werden fur die Wirtschaft sowie fur Blrgerinnen und Burger
keine Informationspflichten neu eingefiihrt, gedndert oder aufgehoben. Fir die Verwaltung
kann es aufgrund der Neufassung der Nr. 3.9.8. Satz 5 der Anlage 4 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift Lebensmittelhygiene zu einer Erhdhung der Anzahl der an das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit zu meldenden Falle und

damit zu einer Ausweitung ihrer Informationspflichten kommen.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines gesetzlichen Prifauftrags keine

Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter
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