Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterindarwesen BLV
Confederaziun svizra Lebensmittel und Ernéhrung

- An die kantonalen Kontrollbehérden der
Lebensmittelgesetzgebung

- An die Lebensmittelkontrolle des Flirstentums Liechtenstein

Bern, 01.10.2024

Informationsschreiben 2018/1.21:

Leitfaden zur Inspektion von bewilligungspflichtigen Betrieben nach Artikel 21
der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung

1 Ausgangslage

Zur Umsetzung des Veterindrabkommens mit der EU (und dem Abbau der Grenzkontrollen im Wa-
renverkehr) ist es wichtig, dass die Bestimmungen zur Bewilligungspflicht fur Betriebe, die Lebensmit-
tel tierischer Herkunft herstellen, verarbeiten, behandeln, lagern oder abgeben, schweizweit moglichst
einheitlich und in Ubereinstimmung mit dem EU-Recht umgesetzt werden.

Um das Erreichen dieser Einheitlichkeit zu erleichtern, enthalt das vorliegende Informationsschreiben
alle relevanten Elemente fur die Bewilligungsinspektion von Lebensmittelbetrieben (ausgenommen
Schlachtbetriebe) aus den verschiedenen Verordnungen sowie weitere Informationen in Verbindung
mit dem Ablauf und der Erteilung der Bewilligung. Dieses Informationsschreiben dient als Leitfaden
fur die Inspektion der Betriebe, die aufgrund des eingereichten Bewilligungsgesuchs als bewilligungs-
pflichtig eingestuft worden sind.

2 Rechtsgrundlagen?

Betriebe, die nach Artikel 11 des Lebensmittelgesetzes (LMG; SR 817.0) und Artikel 21 der Lebens-
mittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV; SR 817.02) bewilligungspflichtig® sind, miissen
nach den Bestimmungen der Artikel 14 und 17 der Verordnung tber den Vollzug der Lebensmittelge-
setzgebung (LMVV; SR 817.042) inspiziert werden und die Anforderungen an die Selbstkontrolle
nach den Artikeln 73—-85 LGV erflllen.

' Aktualisiert am 01.10.2024 (Die Anhénge «Formular und Tabelle zur Meldung bewilligter Betriebe» und «Musterverfigung»
wurden aus dem vorliegenden Informationsschreiben entfernt.)

2 Anpassungen der Rechtsverweise 24.04.2024

8 Vgl Informationsschreiben Nr. 2017/4 des BLV zur Umsetzung der Artikel 20 und 21 der Lebensmittel- und Gebrauchsge-
genstandeverordnung (Melde- und Bewilligungspflicht)
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Nach Artikel 18 LMVV wird den bewilligten Betrieben eine Bewilligungsnummer erteilt. Diese ist als
Bestandteil des Identitatskennzeichens gemass den Artikeln 36—38 der Verordnung betreffend die In-
formation Uber Lebensmittel (LIV; SR 817.022.16) anzugeben. Die kantonale Vollzugsbehdrde gibt
die Bewilligungsnummer einschliesslich ergdnzender Codes und Unternummern in das Informations-
system fiir Vollzugsdaten des 6ffentlichen Veterinardienstes nach der Verordnung Gber Informations-
systeme des BLV flr die Lebensmittelkette (ISLK-V; SR 916.408) ein.

3 Bewilligung

31 Bewilligungsgesuch

Bewilligungspflichtige Betriebe miissen ihr Gesuch mit folgenden Unterlagen einreichen:

a) Betriebsbeschreibung inkl. Nennung der verantwortlichen Person nach Artikel 2 LGV und Or-
ganigramm;

b) Grundrissplane mit Einbezug von Personal- und Warenwegen, Raumbezeichnung und Ma-
schinen, Konzept der Hygienezonen (falls vorhanden);

c) Angaben zum Betrieb und den produzierten Erzeugnissen (z. B. Alter der Gebaude, Grdsse,
Produktgattungen und -mengen, Personalbestand in Produktion und Total);

d) Angaben zur Rickverfolgbarkeit (Los-ldentifikation, Detaillierungsgrad im Betrieb, Art. 83
LGV);

e) Nachweis der guten Verfahrenspraxis gemass den Artikeln 76 und 77 LGV durch betriebsei-
gene Verfahren nach HACCP-Grundsatzen oder durch vom BLV genehmigte Leitlinien zur
guten Verfahrenspraxis;

f)  Angaben zur Probenahme und Analyse (z.B. Probenahmeplan).

3.2 Bewilligungsinspektion

Die kantonale Vollzugsbehoérde prift das Bewilligungsgesuch unmittelbar nach dessen Eingang auf
Vollstandigkeit und formale Richtigkeit. Vor dem Entscheid iber die Bewilligung wird der Betrieb von
der zustandigen kantonalen Vollzugsbehorde an Ort und Stelle umfassend inspiziert. Erstrecken sich
die Tatigkeiten des bewilligungspflichtigen Betriebs ausschliesslich auf Lebensmittel tierischer Her-
kunft, so unterstehen alle Tatigkeiten der Bewilligungspflicht. Falls im bewilligungspflichtigen Betrieb
aber auch mit Lebensmitteln nicht tierischer Herkunft umgegangen wird, so sind diese Tatigkeiten von
der Bewilligung ausgenommen. Alle unten aufgefiihrten Kriterien sind fiir die der Bewilligungspflicht
unterstehenden Tatigkeiten zu inspizieren und zu beurteilen. Die Frequenz der Folgeinspektionen
wird risikobasiert festgelegt.

Der Betrieb muss mindestens einmal innerhalb der maximalen Zeitspanne, welche in Anhang 1 der
Verordnung uUber den mehrjahrigen nationalen Kontrollplan fur die Lebensmittelkette und die Ge-
brauchsgegenstande (MNKPV; SR 817.032) fir die entsprechende Betriebskategorie definiert ist, ei-
ner Grundkontrolle unterzogen werden (Art. 7 Abs. 1 MNKPV).4 Bei der Ausweitung bewilligungs-
pflichtiger Tatigkeiten erfolgt eine umfassende Inspektion der neu zu bewilligenden Tatigkeit.

Bei Sommerungsbetrieben soll, gestitzt auf Artikel 10 Absatz 5 Buchstabe a LGV, das 6. Kapitel der
Verordnung des EDI Uber die Hygiene beim Umgang mit Lebensmitteln (HyV; SR 817.024.1) vor al-
lem in Bezug auf die raumlich-betrieblichen Voraussetzungen zur Beurteilung herangezogen werden.

A. Selbstkontrolle (Artikel 73—-85 LGV)

a) Betriebseigene Verfahren nach HACCP-Grundséatzen oder vom BLV genehmigte Leitlinie zur gu-
ten Verfahrenspraxis;

b) Rickverfolgbarkeit;

c) Vorgehensweise bei Riicknahme und Rickruf;

4 Kontrollfrequenz mit Verweis auf MNKPV am 24.04.2024 angepasst.
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d) Dokumentation der Selbstkontrolle;
e) Probenahme und Analyse;
f) Allenfalls Zoonoseuntersuchungen im Rahmen des Uberwachungsprogramms.

B. Lebensmittel

a) Kennzeichnung (ldentitats-), Angaben und Aufmachung, Verpackung inkl. Materialien (Art. 12, 36,
40 LGV, Art. 19 HyV, Vorschriften der LIV);

b) Zustand und Qualitat von Rohstoffen und Lebensmitteln (Art. 8, 10,11 LGV);
¢) Untersuchungsergebnisse (Art. 81 LGV), spezifische Kriterien der entsprechenden Verordnungen;
d) Spezifische inhaltliche Kriterien der entsprechenden Verordnungen.

C. Prozesse und Tatigkeiten

a) Produktionshygiene (Art. 8, 10, 27-29 LGV, Art. 3, 6, 11, 13, 17, 19, 24-30, 49 HyV)
i. Rohstoff und Warenanlieferung,
ii. Lagerung,
iii. Behandlung,
iv. Thermische Verfahren und Verarbeitung,
v. Auslieferung, Fahrzeuge,
vi. Trennung rein/unrein,
vii. Temperaturfihrung und -kontrolle;
b) Reinigung und Desinfektion (Art. 10 LGV, Art. 6, 7, 11, 12 HyV);

c) Abfallbeseitigung (Art. 15 HyV, Verordnung Uber tierische Nebenprodukte, [VTNP; SR
916.441.22]);

d) Personalhygiene und -gesundheit, Arbeitskleidung (Art. 20, 21 HyV);
e) Personalschulung (Art. 22 HyV);
f) Wasserversorgung, Sicherstellung und Uberprifung (Art. 16 HyV);

g) Schadlingsbekdmpfung (Art. 6, 7 HyV).

D. Raumlich-betriebliche Voraussetzungen

a) Anforderungen an Gebaude und Umgebung (Art. 6, 28 HyV)

Bausubstanz (Zustand und Unterhalt von Boden, Wanden und Decken), Raumangebot (Art. 10
LMG, Art. 6, 7, 11, 13 HyV);

b) Zutritt zu Gebauden und Raumen (Art. 23 HyV);

c) Zustand/Unterhalt von Einrichtungen und Produktionsanlagen (Art. 6-8, 10, 13 HyV);
d) Personalraume inkl. Garderoben und Toiletten (Art. 9, 20 HyV);

e) Handwaschgelegenheiten (Art. 9, 28 HyV);

f) Personal- und Warenwege (Art 3, 7, 8, 12, 17, 19, 28 HyV);

g) Beliftung (Art. 10 HyV).

3.3 Bewilligungserteilung

Die Vollzugsbehorde erteilt die Bewilligung und die Bewilligungsnummer mittels Verfligung (siehe An-
hang 2), wenn die fir die betreffende Tatigkeit massgebenden lebensmittelrechtlichen Anforderungen
erfullt sind. Werden jedoch bei der Inspektion Mangel festgestellt, so kann die Vollzugsbehérde die
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Bewilligung mit der Auflage erteilen, die Mangel innert sechs Monaten zu beheben. Werden sie nicht
fristgemass behoben, so fallt die Bewilligung dahin.

Die Betriebsbewilligung ist nicht befristet. Sie kann in begriindeten Fallen sistiert oder entzogen wer-
den. Zu beachten sind dabei die entsprechenden Vorgaben des Informationsschreibens Nr. 2017/4
des BLV zur Umsetzung der Artikel 20 und 21 LGV (Melde- und Bewilligungspflicht).

4 Zuteilung einer Bewilligungsnummer?®

Als Bewilligungsnummer werden die folgenden Nummern verwendet:

- Betriebe mit EDAV®-Exportzulassung: EDAV-Export Nummer
- Betriebe mit Zulassung nach MQV? vom 7.12.1998: vierstellige Zulassungsnummer?®
- Betriebe mit S-Nr. nach MQV vom 7.12.1998: BUR-Nummer®

- Ubrige Betriebe mit BUR-Nr. beginnend mit Prafix A: BUR-Nummer mit oder ohne Préafix
- Ubrige Betriebe mit BUR-Nr. beginnend mit Prafix # A:  BUR-Nummer mit Préfix

Die Bewilligungsnummer bezieht sich grundsatzlich auf einen Betrieb an einem Standort. Hat ein Be-
trieb mehrere Standorte, an denen bewilligungspflichtige Tatigkeiten ausgeubt werden, so ist jeder
Standort zu bewilligen und erhalt eine eigene Bewilligungsnummer.

Wird in einem Sémmerungsbetrieb wahrend der Sémmerungszeit auf mehreren Staffeln mit Lebens-
mitteln tierischer Herkunft umgegangen und fallt der Betrieb nicht unter die Ausnahmen von der Be-
willigungspflicht gemass Artikel 21 LGV, so sind grundsétzlich alle Standorte, an denen mit Lebens-
mitteln tierischer Herkunft umgegangen wird, zu bewilligen. Aus Grinden der Verhaltnismassigkeit
kann unter gewissen Bedingungen darauf verzichtet werden, jedem einzelnen Produktionsstandort
eine eigene Bewilligungsnummer zu erteilen. Um von dieser Ausnahme Gebrauch machen zu kon-
nen, mussen folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

- In der Betriebsbewilligung ist der Hauptstandort des Sémmerungsbetriebes in der SOmmerungs-
zone zu bezeichnen. Dieser Standort ist massgebend fiur die in der Bewilligungsmeldung anzuge-
bende BUR Nr.

- In der Betriebsbewilligung sind alle Standorte, deren Erzeugnisse mit der Bewilligungsnummer
versehen werden, aufzulisten.

- In der Betriebsbewilligung ist anzugeben, welche Tatigkeiten an den einzelnen Standorten durch-
gefuhrt werden und welche Tierarten jeweils bewilligt sind.

- Es darf nur an Standorten, die die Anforderungen an eine Bewilligung erfiillen, mit Lebensmitteln
tierischer Herkunft umgegangen werden.

- Die verantwortliche Person stellt sicher, dass an den Standorten, die den Anforderungen nicht ent-
sprechen, nicht mit Lebensmitteln tierischer Herkunft umgegangen wird, die mit dem Identitats-
kennzeichen versehen werden.

- Genligt der Hauptstandort nicht mehr den Anforderungen an eine Betriebsbewilligung, wird die
Bewilligung entzogen.

- Alle Erzeugnisse mussen auf den Standort riickverfolgbar sein, an dem sie produziert wurden.

5 Hinweis betreffend Préfix bei der BUR-Nummer aufgenommen am 24.04.2024.
6 Erteilte amtliche Kontrollnummer fiir anerkannte Ausfuhrbetriebe nach Art. 70 Abs. 3 der Verordnung Uber die Ein-, Durch-
und Ausfuhr von Tieren und Tierprodukten (EDAV; SR 916.443.11; aufgehoben auf 1. Juli 2007)
7 Verordnung Uber die Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle in der Milchwirtschaft (MQV; SR 916.351.0; aufgehoben am
1. Januar 2007)
8 Bei Betriebszusammenlegungen ist wie folgt vorzugehen:
- ein bestehender Betrieb wird baulich angepasst — die Nummer des Betriebes wird beibehalten.
- ein neuer Betrieb entsteht in einer Gemeinde, in der bisher ein Betrieb war, der zugunsten des neuen Betriebs aufge-
geben wird — die Nummer des bisherigen Betriebs wird Uibertragen.
- ein neuer Betrieb entsteht in einer Gemeinde, in der bisher kein Betrieb war — die BUR Nummer wird als Bewiilli-
gungsnummer verwendet.
9  BUR = Betriebs- und Unternehmensregister
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5 Identitidtskennzeichen

Lebensmittel tierischer Herkunft, die aus bewilligten Betrieben stammen, sind mit dem Identitatskenn-
zeichen, das der Rickverfolgbarkeit dient, zu versehen. Das Identitdtskennzeichen hat eine ovale
Form und setzt sich aus der Landerabkiirzung "CH" und der Bewilligungsnummer zusammen. Es ist
entsprechend den Vorgaben der Artikel 36—38 LIV auf den Lebensmitteln anzubringen.

Das Identitdtskennzeichen kann auch auf Erzeugnissen angebracht werden, die am bewilligten
Standort hergestellt werden, jedoch nicht der Bewilligungspflicht nach Artikel 21 LGV unterstehen.

6 Meldung bewilligter Betriebe per ASAN1°

Die kantonalen Vollzugsbehdrden melden die bewilligten Betriebe dem BLV per ASAN-Eintrag. Allfal-
lige Anderungen der Bewilligungen (z.B. Betriebsaufgabe, Mutationen) werden direkt im System
durch die kantonalen Vollzugsbehoérden erfasst.

Das BLV publiziert im Internet Listen der bewilligten Betriebe und bietet Unterstiitzung bei Problemen
mit dem System. Diese Listen enthalten folgende Angaben:

- BUR-Nummer oder ggf. Bewilligungsnummer;

- Name und Adresse des Betriebs;

- Beuwilligte Sektionen;

- Bewilligte Kategorien / Tatigkeiten;

- bewilligte Tierarten;

- Bemerkungen.

Falls notwendig, kdnnen weitere Bemerkungen angebracht werden.

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen

Beer Michael TOQTMR
02.10.2024

Info: admin.ch/esignature | validator.ch

Dr. Michael Beer
Vizedirektor

0 Ablauf der Meldungen von bewilligten Betrieben angepasst am 24.04.2024.
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