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Verordnung A
des Bundesministeriums fiir
Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft

Verordnung zur Festlegung lebensmittelhygienerechtlicher
Anforderungen an die Herstellung, Behandlung und an das
Inverkehrbringen von Kollagen und an dessen
Ausgangserzeugnisse (Kollagen-Verordnung - KolV)

A. Problem und Ziel

Mit der Kommissions-Entscheidung 2003/721/EG vom 29. September 2003 zur Anderung
der Richtlinie 92/118/EWG des Rates hinsichtlich der Vorschriften fiir Kollagen fiir den
menschlichen Verzehr und zur Aufhebung der Entscheidung 2003/42/EG werden gemein-
schafisrechtliche Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Einfuhr
von Kollagen fiir Lebensmittelzwecke festgelegt. Diese Anforderungen ergénzen die derzeit
fur die Herstellung und Vermarktung von Kollagen bestehenden allgemeinen Regelungen
nach dem Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandsgesetz. Die genannte KOM-Entscheidung ist
in deutsches Recht umzusetzen.

B. Losung

Erlass der vorliegenden Verordnung.
C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

L. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
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2. Vollzugsaufwand -
Dem Bund entstehen durch die Verordnuhg keine Kosten. Den Landern entsteht durch die
Verordnung ein zusatzlicher Vollzugsaufwand aus der Uberwachung der zugelassenen
Betriebe, der sich allerdings nicht niher beziffern lasst.

E. Sonstige Kosten

Durch die Verordnung sind in den Betrieben begrenzte Mehrkosten méglich, insbesondere
fiir bauliche Investitionen und zusitzliche Untersuchungen im Rahmen der betrieblichen Ei-
genkontrollen. Die Mehrkosten und deren Verhiltnis zum Gesamtaufwand der laufenden
Kosten sind nicht naher quantifizierbar; eventuelle zusatzliche Kosten sind auch abhingig
von der derzeitigen Situation des Betriebes. Kosteninduzierte Erhohungen von Einzelpreisen
konnen nicht ausgeschlossen werden. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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A -G
Verordnung

des Bundesministeriums fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft

Verordnung zur Festlegung Ilebensmittelhygienerechtlicher
Anforderungen an die Herstellung, Behandlung und an das
Inverkehrbringen von Kollagen und an dessen
Ausgangserzeugnisse (Kollagen-Verordnung - KolV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 26. Mai 2004

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit tibersende ich di¢ vom Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Emahrung

und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Festlegung lebensmittelhygienerechtlicher Anforderungen
an die Herstellung, Behandlung und an das Inverkehrbringen von Kollagen
und an dessen Ausgangserzeugnisse (Kollagen-Verordnung — KolV)

" mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Grii3en
Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Festlegung lebensmittelhygienerechtlicher
Anforderungen an die Herstellung, Behandlung und
an das Inverkehrbringen von Kollagen und an
dessen Ausgangserzeugnisse (Kollagen-Verordnung - KolV)”

Vom 2004

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft verordnet auf
Grund

- des § 9 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit Abs. 3, des § 10 Abs. 1 Satz 1, des § 19 Abs. 1 Nr. 1
und des § 19a Nr. 1, 2 Buchstabe a und b und Nr. 5 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
staindegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI I
S. 2296), auch in Verbindung mit § 4 des BVL-Gesetzes vom 6. August 2002 (BGBI. I
S. 3082), von denen § 9 Abs. 3, § 10 Abs. 1, § 19 Abs. 1 und § 19a des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes durch Artikel 34 Nr. 1 der Verordnung vom 25. November
2003 (BGBL. I S. 2304) gedndert worden sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit,

- des § 49 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL. I S. 2296), auch in Verbindung
mit § 4 des BVL-Gesetzes vom 6. August 2002 (BGBL I S. 3082), im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium der Finanzen:

7 Diese Verordmung dient der Umsetzung

1. der Richtlinie 92/118/EWG des Rates vom 17. Dezember 1992 iiber die tierseuchenrechtlichen und gesundheitlichen
Bedingungen fiir den Handel mit Erzeugnissen tierischen Ursprungs in der Gemeinschaft sowie fiir ihre Einfuhr in die
Gemeinschaft, soweit sie diesbeziiglich nicht den spezifischen Gemeinschafisregelungen nach Anhang A Kapitel I der
Richtlinie 89/662/EWG und - in Bezug auf Krankheitserreger - der Richtlinie 90/425/EWG unterliegen (ABl. EG
Nr.L628.49),

2. der Entscheidung 2003/721/EG der Kommission vom 29. September 2003 zur Anderung der Richtlinie 92/118/EWG
des Rates hinsichtlich der Vorschriften fir Kollagen fiir den menschlichen Verzehr und zur Aufhebung der Entschei-
dung 2003/42/EG (ABL EGNr. L 260 S. 21).
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§1

Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir das gewerbsméBige Herstellen, Behandeln und Inverkehrbringen
von Kollagen und Ausgangserzeugnissen zur Herstellung von Kollagen, mit Ausnahme des Ge-
winnens der Ausgangserzeugnisse.

(2) Diese Verordnung findet keine Anwendung auf Lebensmittel, die unter Verwendung von
Kollagen hergestellt worden sind.

§2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind:

1. Kollagen: ein Erzeugnis auf Proteinbasis, das aus Ausgangserzeugnissen im Sinne der Num-

mer 2 hergestelit wird und zum menschlichen Verzehr bestimmt ist.

2. Ausgangserzeugnisse zur Herstellung von Kollagen: ungegerbte Haute, Felle und Sehnen
von schlachtbaren Haustieren, Knochen von Schweinen und Gefliigel, Schweinediarme, un-
gegerbte Hiute und Felle von Jagdwild, Fischhiaute und Fischknochen,.

§3
Zulassung von Betrieben

(1) Von der zustindigen Behorde werden auf Antrag unter Erteilung einer Veterinédrkontroll-
nummer Betriebe zur Herstellung von Kollagen zugelassen, wenn gewihrleistet ist, dass die An-
forderungen nach Kapitel 1 Nr. 1 der Anlage eingehalten werden.

(2) Die zustindige Behorde teilt die Zulassung sowie deren Riicknahme oder Widerruf dem Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Bundesamt) mit. Dieses gibt die zu-
gelassenen Betriebe mit ihrer Veterinirkontrollnummer sowie die Riicknahme oder den Widerruf
der Zulassung im Bundesanzeiger bekannt.

(3) Die zustandige Behorde kann das Ruhen der Zulassung anordnen, wenn

1. die Voraussetzungen fiir eine Riicknahme oder einen Widerruf vorliegen oder
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2. Auflagen nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erfullt oder Fristen nicht eingehalten wer-
den :

und Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Mangel innerhalb einer angemessenen Frist
behoben werden kann. Die Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze der Lander uber
Riicknahme und Widerruf von Verwaltungsakten bleiben unberiihrt.

§4
Registrierung von Betrieben

(1) Betriebe, die Ausgangserzeugnisse zur Herstellung von Kollagen herstellen, behandeln oder
in Verkehr bringen, werden von der zustindigen Behorde auf Antrag unter Erteilung einer Re-
gistriernummer registriert. Eine Registrierung nach Satz 1 ist nicht erforderlich fiir Betriebe, die
aufgrund sonstiger lebensmittelrechtlicher oder fleischhygiene- oder gefliigelfleischhygiene-
rechtlicher Bestimmungen einer Zulassung oder Registrierung unterliegen, sowie fiir Betriebe
des Einzelhandels einschlieBlich Gastronomie.

(2) Die in Absatz 1 genannten Betriebe haben bei der Herstellung, der Behandlung oder dem
Inverkehrbringen von Ausgangserzeugnissen zur Herstellung von Kollagen die Anforderungen
des Kapitels 2 der Anlage einzuhalten.

§S

Anforderungen

(1) Kollagen darf nur in nach § 3 Abs. 1 zugelassenen Betrieben und unter Beachtung der Anfor-
derungen des Kapitels 1 Nr. 3 und 4 der Anlage hergestellt, behandelt und in den Verkehr ge-
bracht werden.

(2) Bei der Herstellung von Kollagen dirfen nur Ausgangserzeugnisse verwendet werden, die
den Anforderungen des Kapitels 2 Nr. 1 und 2 der Anlage entsprechen.
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§6

Betriebseigene Mafinahmen, Kontrollen und Nachweise

Wer Kollagen in Betrieben nach § 3 Abs. 1 oder Ausgangserzeugnisse zur Herstellung von Kol-
lagen in Betrieben nach § 4 Abs. 1 herstellt, behandelt oder in den Verkehr bringt, hat betriebsei-
gene MaBnahmen und Kontrollen gemidB3 § 4 Abs. 1 der Lebensmittelhygiene-Verordnung
durchzufiihren, bei denen im Falle von

1. Kollagen die in Kapitel 1 Nr. 2 und 3 der Anlage festgelegten Vorschriften iiber Nachweise
und Endproduktkontrolien und

2. Ausgangserzeugnissen die in Kapitel 2 Nr. 1 und 2 der Anlage festgelegten Anforderungen
an die Herkunft der Ausgangserzeugnisse

einzuhalten sind.

§7
Begleitpapiere fiir die Beforderung von Kollagen und
Ausgangserzeugnissen zur Kollagenherstellung

Wer Kollagen oder Ausgangserzeugnisse zur Herstellung von Kollagen befordert oder beférdern
lasst, muss diesen bei der Beforderung eine Bescheinigung beifiigen, die

1. im Falle des Kollagen den Namen oder die Kennbuchstaben des Versandlandes in
GroBbuchstaben, gefolgt von der Registrier- oder Zulassungsnummer des Betriebes und ei-
ner der Abkiirzungen EG, CE, EC, EK, EF, EY sowie die Angabe , Kollagen zum Verzehr,
das Datum der Herstellung und die Chargennummer tragen,

2. im Falle der Ausgangserzeugnisse dem Muster von Kapitel 4 Abschnitt IX des Anhangs der
Entscheidung 2003/721/EG der Kommission vom 29. September 2003 zur Anderung der
Richtlinie 92/118/EWG des Rates hinsichtlich der Vorschriften fir Kollagen fur den
menschlichen Verzehr und zur Aufhebung der Entscheidung 2003/42/EG (ABlL EU
Nr. L 260 S. 21) in der jeweils geltenden Fassung entsprechen.
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§8

Kennzeichnung von Kollagen

Wer Kollagen in den Verkehr bringt, hat die Verpackungen mit einem Kennzeichen mit folgen-
den Angaben zu versehen:

1. den Namen oder die Kennbuchstaben des Versandlandes in GroBBbuchstaben, gefolgt von der
Registrier- oder Zulassungsnummer des Betriebes und einer der Abkiirzungen EG, CE, EC,
EK, EF, EY sowie dem Vermerk , Kollagen zum Verzehr“, das Datum der Herstellung und
die Chargennummer; '

2. im Falle der Einfuhr den Namen oder die nach international anerkannten Regeln bestimmte
Kurzbezeichnung des Herkunfislandes sowie die Registrier- oder Zulassungsnummer des
Betriebes.

§9
Einfuhr von Kollagen sowie Ausgangserzeugnissen
zur Herstellung von Kollagen

(1) Kollagen darf

1. nur aus solchen Drittlindern in das Inland eingefiihrt werden, aus denen die Einfuhr auf-
grund der Entscheidung 2003/812/EG der Kommission vom 17. November 2003 zur Festle-
gung der Listen von Drittlindern, aus denen die Mitgliedstaaten die Einfuhr von bestimmten
Erzeugnissen der Richtlinie 92/118/EWG des Rates zulassen (ABl. EG Nr. L 305 S. 17) in
der jeweils geltenden Fassung, gestattet ist;

2. aus Drittlindern in das Inland nur eingefiihrt werden, wenn es aus Betrieben stammt, die in
einer gemeinschaftlichen Betriebsliste enthalten sind, die gestiitzt ist auf die Entscheidung
95/408/EG oder auf Artikel 10 der Richtlinie 92/118/EWG in der jeweils geltenden Fassung
und der Sendung eine Genusstauglichkeitsbescheinigung beigefligt ist, die nach Form und
Inhalt dem Muster nach Abschnitt Xa der Entscheidung 2003/721/EG in der jeweils gelten-
den Fassung entspricht. ’

(2) Ausgangserzeugnisse zur Herstellung von Kollagen diirfen in das Inland nur eingefiihrt wer-
den, wenn

1. sie aus Drittlindern stammen, die im Anhang der Entscheidungen
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a) 79/542/EWG des Rates vom 21. Dezember 1976 zur Aufstellung einer Liste der Dritt-

lander, aus denen die Mitgliedstaaten die Einfuhren von Rindern und Schweinen und
von frischem Fleisch zulassen (ABl. EG Nr. L 146 S. 15),

b) 94/85/EG der Kommission vom 16. Februar 1994 iiber das Verzeichnis der Drittlidnder,
aus denen die Mitgliedstaaten die Einfuhr von frischem Gefligelfleisch genehmigen
(ABL EGNr. L 44 S. 31),

c) 97/296/EG der Kommission vom 22. April 1997 zur Aufstellung der Liste von Drittlin-
dern, aus denen Fischereierzeugnisse zur menschlichen Erndhrung eingefiihrt werden
dirfen (ABL. EG Nr. L 122 S. 21) oder

d) 94/86/EG der Kommission vom 16. Februar 1994 iiber das vorliufige Verzeichnis der
Drittlander, aus denen die Mitgliedstaaten die Einfuhr von Wildfleisch zulassen (ABI.
EGNr.L 44S.33)

in ihren jeweils geltenden Fassungen aufgefiihrt sind und

2. jeder Sendung eine Genusstauglichkeitsbescheinigung beigefiigt ist, die nach Form und In-
halt dem Abschnitt Xb der Entscheidung 2003/721/EG in der jeweils geltenden Fassung ent-
spricht und die Ausgangserzeugnisse ausweislich dieser Genusstauglichkeitsbescheinigung
aus im Herkunfisland zugelassenen oder registrierten Betrieben stammen.

(3) Abweichend von Absatz 1 Nr. 2 darf Kollagen bis zur Bekanntgabe einer dort bezeichneten
gemeinschaftlichen Betriebsliste aus Drittlindern im Sinne des Absatzes 1 Nr. 1 in das In-
land eingefiihrt werden, wenn der Sendung eine Genusstauglichkeitsbescheinigung beige-
fiigt ist, die nach Form und Inhalt dem Muster nach Abschnitt Xa der Entscheidung
2003/721/EG in der jeweils geltenden Fassung entspricht.

(4) Die Vorschriften der Lebensmitteleinfuhr-Verordnung bleiben unberiihrt.



142704

ot

7. Jrucksache

§10
Straftaten

Nach § 51 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes wird
bestraft, wer vorsitzlich oder fahrlissig

1. entgegen § 5 Abs. 1 in Verbindung mit Kapitel 1 Nr. 3 der Anlage Kollagen herstellt, behan-
delt oder in den Verkehr bringt oder

2. entgegen § 5 Abs. 2 bei der Herstellung von Kollagen andere als dort genannte Ausgangser-
zeugnisse verwendet.

§11
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 53 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetzes handelt, wer vorsitzlich oder fahrlassig entgegen § 5 Abs. 1 in Verbindung
‘mit Kapitel 1 Nr. 4 der Anlage Kollagen herstellt, behandelt oder in den Verkehr bringt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 1 Nr. 2a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinde-
gesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Nr. 2 eine betriebseigene Maflnahme oder Kontrolle nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig durchfiihrt oder

2. entgegen § 7 eine Bescheinigung nicht oder nicht rechtzeitig beifiigt.

§12
Ubergangsregelung

Inhaber von Betrieben, die bei Inkrafitreten dieser Verordnung zulassungspflichtige Tatigkeiten
nach § 3 oder registrierungspflichtige Tatigkeiten nach § 4 ausiiben, gelten als vorlaufig zugelas-
sen oder registriert. Die vorlaufige Zulassung oder Registrierung erlischt

1. wenn nicht innerhalb von vier Wochen nach dem Inkrafitreten dieser Verordnung die Ertei-
lung einer endgiiltigen Zulassung oder Registrierung beantragt wird,
oder
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2. im Falle rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der Unanfechtbarkeit der Entscheidung
iiber den Antrag.

§13
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 2004

Die Bundesministerin fiir Verbraucherschutz,
Ermahrung und Landwirtschaft
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Anlage
(zu § 3 Abs. 1,§ 4 Abs. 2,
§5Abs. 1und 2,§ 6 Nr. 1 und 2)

Kapitel 1
Herstellung von Kollagen

1. Kollagen muss aus Betrieben stammen, die die Anforderungen der Kapitel 1, 2, 4 und 5 der
Anlage der Lebensmittelhygiene-Verordnung erfullen. Uber die Anforderungen der Le-
bensmittelhygiene-Verordnung hinaus muss die Verpackung von Kollagen in eigens dafiir
vorgesehenen Raumen oder Bereichen erfolgen. Fir die Lagerung des Verpackungsmateri-
als miissen abgegrenzte Riume zur Verfugung stehen.

2. Die Betriebe fiihren ein zwei Jahre zuriickreichendes Verzeichnis iiber die Herkunft aller
eingehenden Ausgangserzeugnisse und iiber die Empfinger aller den Betrieb verlassenden
Erzeugnisse. Sie erstellen auBBerdem ein System der Riickverfolgbarkeit, mit dem die Liefe-
rung der Ausgangserzeugnisse sowie der Zeitpunkt der Erzeugung des Kollagens festgestellt
werden kann. '

3. Das fertige Kollagen ist betriebseigenen MaBnahmen und Kontrollen zu unterzichen, um
sicherzustellen, dass es den nachfolgenden Anforderungen entspricht.
a) Mikrobiologische Kriterien

Mikrobiologische Parameter Grenzwert
Aerobe Bakterien insgesamt 10%/g
Coliforme (30 °C) 0/g
Coliforme (44,5 °C) 0/10g
Sulfitreduzierende anaerobe Bakte- 10/g
rien (ohne Gaserzeugung)

Clostridium perfringens 0/g
Staphylococcus aureus 0/g
Salmonellen 025¢g
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b) Rickstinde

Chemische Parameter Grenzwert
As 1 ppm
Pb S ppm
Cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO; (Reith Williems) 50 ppm
H,0; (European Pharmacopia 1986 10 ppm
(V202))

Kollagen muss nach einem Verfahren hergestellt werden, das Folgendes gewibhrleistet: Die
Ausgangserzeugnisse miissen gewaschen, mit Sdure oder Lauge behandelt und mindestens
einmal gespiilt, gefiltert und extrudiert werden.

Kapitel 2
Ausgangserzeugnisse
fiir die Herstellung von Kollagen

Die von schlachtbaren Haustieren stammenden Ausgangserzeugnisse miissen von Tieren
stammen, die in einem Schlachtbetrieb geschlachtet und deren Schlachtkorper im Anschluss
an die Schlachttier- und Fleischuntersuchung fiir genusstauglich befunden wurden. Aus-
gangserzeugnisse von Jagdwild diirfen gleichermaBen nur von Tieren stammen, die fur ge-
nusstauglich befunden wurden.

Die Ausgangserzeugnisse diirfen dariiber hinaus nur aus Schlacht-, Zerlegungs-, Fleischver-
arbeitungs-, Wildbearbeitungs- oder Knochenentfettungsbetrieben, aus Gerbereien, Sammel-
stellen, Einzelhandelsbetrieben, Gastronomiebetrieben oder an Verkaufsstellen angrenzen-
den Riaumen stammen, in denen Fleisch und Geflugelfleisch ausschlieBlich zum direkten
Verbrauch an den Endverbraucher zerlegt und gelagert wird. Ausgangserzeugnisse aus Fi-
schen miissen aus Betrieben stammen, die gemiB der Fischhygiene-Verordnung zugelassen
oder registriert sind.

Sammelstellen und Gerbereien miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:



b)

d)

.11, drucksache 443/04

Sie miissen tiber Lagerrdume mit festen Boden und glatten Wénden verfiigen, die leicht
zu reinigen und zu desinfizieren und erforderlichenfalls mit einer Kuhlanlage ausges-
tattet sind.

Die Lagerraume sind so zu reinigen und zu warten, dass eine Verunreinigung der Aus-
gangserzeugnisse durch die Rdume ausgeschlossen ist.

Werden im gleichen Betrieb Ausgangserzeugnisse gelagert oder verarbeitet, die nicht
der Lebensmittelherstellung dienen, so miissen diese im Betrieb getrennt von den Aus-
gangserzeugnissen gehalten werden, die der Lebensmittelherstellung dienen.

Die Beforderung von Ausgangserzeugnissen fiir die Herstellung von Kollagen muss
unter sauberen Bedingungen mit geeigneten Transportmitteln erfolgen.
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Begriindung

Allgemeines

Mit dieser Verordnung wird die Entscheidung 2003/721/EG der Kommission vom
29. September 2003 zur Anderung der Richtlinie 92/118/EWG des Rates hinsichtlich der Vor-
schriften fiir Kollagen fiir den menschlichen Verzehr und zur Aufhebung der Entscheidung
2003/42/EG in deutsches Recht umgesetzt.

Durch die Entscheidung erfolgt eine Konkretisierung der Anforderungen an die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Einfuhr von Kollagen. Dies bedeutet eine Ergianzung der derzeit fur
die Herstellung und Vermarktung von Kollagen bestehenden allgemeinen Regelungen nach dem
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz.

Die Regelung legt fest, dass die jeweiligen Ausgangsmaterialien zur Kollagenherstellung nur
von Schlachttieren stammen diirfen, die im Rahmen der Schlachttier- und Fleischuntersuchung
fiir genusstauglich befunden wurden. Es werden aulerdem Anforderungen gestellt an die Be-
tricbe, die Kollagen herstellen, an das Sammeln von und den Handel mit den jeweiligen Aus-
gangserzeugnissen sowie an die Kennzeichnung von Kollagen. Den gleichen Anforderungen
werden Kollagen oder Ausgangserzeugnisse unterworfen, die aus Drittlandern eingefiihrt werden
sollen.

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Den Linden entsteht durch die Ver-
ordnung ein zusatzlicher Vollzugsaufwand aus der Uberwachung der zugelassenen Betriebe, der
sich allerdings nicht niher beziffern lasst. Durch die Verordnung sind in den Betrieben begrenzte
Mehrkosten moglich, insbesondere fiir bauliche Investitionen und zusétzliche Untersuchungen
im Rahmen der betrieblichen Eigenkontrollen. Die Mehrkosten und deren Verhiltnis zum Ge-
samtaufwand der laufenden Kosten sind nicht niher quantifizierbar; eventuelle zusitzliche Kos-
ten sind auch abhiingig von der derzeitigen Situation des Betriebes. Kosteninduzierte Erhéhun-
gen von Einzelpreisen konnen nicht ausgeschlossen werden. Auswirkungen auf das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten.

Zu § 1 (Anwendungsbereich)

Durch § 1 wird der Anwendungsbereich der Verordnung festgelegt. Das Gewinnen der Aus-
gangserzeugnisse ist vom Anwendungsbereich ausgenommen, da es bisher schon spezialrecht-
lichen Vorschriften unterliegt (insbesondere Fleischhygienerecht). In Absatz 2 wird klargestellt,
dass die Verordnung keine Anwendung auf Lebensmittel findet, die unter Verwendung von
Kollagen hergestellt worden sind.
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Zu § 2 (Begriffsbestimmungen

In § 2 werden die erforderlichen Begriffsbestimmungen zur Anwendung der Verordnung festge-
legt. Die Definitionen zu Nummer 1 und 2 erfolgen durch entsprechende Ubernahme aus der
Entscheidung 2003/721/EG. Aus Nummer 2 der Begriffsbestimmungen ergibt sich, dass nur
ungegerbte Hiute und Felle als Ausgangserzeugnisse zur Verwendung von Kollagen verwendet
werden diirfen. ,,Gerben“ ist das Harten von Hauten unter Verwendung von pflanzlichen Gerbe-
mitteln, Chromsalzen oder anderen Stoffen wie Aluminiumsalzen, Eisensalzen, Siliziumsalzen,
Aldehyden oder Chinonen oder anderen synthetischen Hartungsmitteln (s. Definition gemaf3 Ent-
scheidung 1999/724/EG uber Hygienevorschriften fiir Speisegelatine, Anhang, Kapitel 4). Unter
Nummer 2 ist darauf hinzuweisen, dass auch Kaninchen zu den schlachtbaren Haustieren geho-
ren.

Zu § 3 (Zulassung von Betrieben)

Betriebe, die Kollagen herstellen wollen, benétigen hierfiir eine Zulassung der zusté‘mdigenv Be-
horde. Es werden die Anforderungen fiir eine Betriebszulassung und das Zulassungsverfahren in
Anlehnung an das Verfahren nach Artikel 11 der Richtlinie 77/99/EWG zur Regelung gesund-
heitlicher Fragen bei der Herstellung und dem Inverkehrbringen von Fleischerzeugnissen und
einigen anderen Erzeugnissen tierischen Ursprungs in der Fassung der Richtlinie 92/5/EWG des
Rates vom 10.02.1992 zur Anderung und Aktualisierung der Richtlinie 77/99/EWG zur Rege-
lung gesundheitlicher Fragen beim innergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit Fleischerzeug-
nissen sowie zur Anderung der Richtlinie 64/433/EWG (ABL. EG Nr. L 57 S. 1), zuletzt geindert
durch Richtlinie 95/68/EG vom 22.12.1995 (ABL. EG Nr. L 332 S. 10) beschrieben. § 3 ist ge-
stiitzt auf § 19a Nr. 2 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.

Zu § 4 (Registrierung von Betrieben)

Betriebe, die Ausgangserzeugnisse firr die Herstellung von Kollagen liefern, unterliegen einem
amtlichen Registrierverfahren. Dies bedeutet aber auch, dass Lieferanten von Ausgangserzeug-
nissen, die schon aufgrund spezifischer Hygienevorschrifien fir Lebensmittel tierischer Herkunft
(z.B. nach dem Fleischhygienerecht) einer amtlichen Zulassung unterliegen, keiner speziellen
Registrierung mehr bedirfen. Betriebe, die den allgemeinen Hygieneanforderungen der Lebens-
mittelhygiene-Verordnung unterliegen (z.B. Einzelhandel oder Gastronomie), unterliegen auch
weiterhin keiner Registrierung. (Siehe hierzu auch Handelsdokument fiir die Ausgangserzeug-
nisse gemil dem Muster von Kapitel 4 Abschnitt IX des Anhangs der Entscheidung
2003/721/EG). Betriebe, in denen keine Titigkeiten im Umgang mit Ausgangserzeugnissen er-
folgen, sind von dem Registrierverfahren nicht erfasst und werden im vorgenannten Handelsdo-
kument nicht aufgefiihrt (z.B. Handelsunternehmen ohne Sammelstelle). § 4 ist gestiitzt auf
§ 19a Nr. 2 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.

Zu § 5 (Anforderungen)
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Die Vorschrift dient der Festlegung niherer Gesundheits- und Hygieneanforderungen fiir Kolla-
gen und dessen Ausgangserzeugnisse. Kollagen darf nur aus nach § 3 zugelassenen Betrieben
stammen. Ausgangserzeugnisse miissen die Anforderungen des § 5 Abs. 2 erfiillen.

§ 5 ist gestiitzt auf § 9 Abs. 1 Nr. 3, § 10 Abs. 1 Satz 1 sowie § 19a Nr. 2 Buchstabe a des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.

Zu § 6 (Betriebseigene MaBnahmen, Kontrollen und Nachweise)
In der Regelung werden die Anforderungen an die betriebseigenen MaBinahmen, Kontrollen und

Nachweise fiir Kollagen und dessen Ausgangserzeugnisse im Rahmen des betriebseigenen Kon-
trollsystems festgelegt. Grundsitzlich ist danach das betriebseigene Kontrollsystem gemal3 § 4
Abs. 1 der Lebensmittelhygiene-Verordnung anzuwenden. Fiir Kollagen und dessen Ausgangs-
erzeugnisse wird dieses erginzt durch spezielle Vorschriften in Kapitel 1 Nummer 2 und 3 der
Anlage (fiir Kollagen) und in Kapitel 2 Nummer 3 der Anlage (fiir Ausgangserzeugnisse). § 6 ist
gestiitzt auf § 19a Nr. 2 Buchstabe b des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiandegesetzes.

Zu § 7 (Begleitpapiere fiir die Beforderung von Kollagen und Ausgangserzeugnissen zur Kolla-

genherstellung)

Kollagen muss bei der Beforderung von einem Handelsdokument zum Nachweis insbesondere

iiber die Herstellung begleitet sein (Geschifispapier, zB. Rechnung oder Lieferschein). Fiir
Ausgangserzeugnisse ist als Handelsdokument eine Bescheinigung gemiafl dem Muster von Ka-
pitel 4 Abschnitt IX des Anhangs der Entscheidung 2003/721/EG vorgesehen, die ein Verant-
wortlicher des Betriebes ausstellt. § 7 ist gestiitzt auf § 19a Nr. 5 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetzes.

Zu § 8 (Kennzeichnung von Kollagen)
Die Vorschrift legt die Angaben fiir die Kennzeichnung auf den Verpackungen von Kollagen fur
das Inverkehrbringen innerhalb der EU und fiir eingefiihrte Sendungen fest. Dabei wird in Nr. 1

mit dem Wort , sowie“ klargestellt, dass der Vermerk , Kollagen zum Verzehr und die Angaben
zum Herstellungsdatum und zur Chargennummer im Rahmen der Kennzeichnung nicht im An-
schluss an die anderen vorgeschriebenen Angaben erfolgen miissen. Der Begriff Verpackungen
schlieBt auch die Umhiillungen von Kollagen mit ein. Als nach international anerkannten Regeln
bestimmte Kurzbezeichnung kommt der ISO-Code der Herkunfislinder in Betracht, der der
Norm EN ISO 3166 entnommen werden kann. § 8 ist gestiitzt auf § 19 Abs. 1 Nr. 1 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.
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Zu § 9 (Einfuhr von Kollagen sowie Ausgangserzeugnissen zur Herstellung von Kollagen)

Die Einfuhrregelung fiir Kollagen folgt der Aufteilung in Landerlisten, Betriebslisten und Zerti-
fikaten. Fir die Einfuhr der Ausgangserzeugnisse sind Landerlisten und Zertifikate vorgesehen.
Durch die Ubergangsregelung in § 9 Abs. 3 wird festgelegt, dass bei der Drittlandeinfuhr von
Kollagen § 9 Abs. 1 Nr. 2 erst vollstindig zur Anwendung kommt, nachdem eine gemeinschafi-
liche Betriebsliste gestiitzt auf die Entscheidung 95/408/EG oder auf Artikel 10 der Richtlinie
92/118/EWG in der jeweils geltenden Fassung bekannt gegeben worden ist. Bis zur Bekanntgabe

einer gemeinschaftlichen Betriebsliste erfolgt die Kollageneinfuhr aufgrund der Drittlandliste
(Landerliste) in Verbindung mit dem Zertifikat. § 9 ist gestiitzt auf § 19a Nr. 1 und § 49 Abs. 1
Nr. 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes.

Zu § 10 (Strafvorschriften)
§ 10 enthéilt die erforderlichen Strafvorschrifien.

Zu § 11 (Ordnungswidrigkeiten)
§ 11 enthilt die erforderlichen BuB3geldvorschriften.

Zu § 12 (Ubergangsregelung)
§ 12 enthalt die Ubergangsregelung.

Zu § 13 (Inkrafitreten)
§ 13 enthélt die notwendige Inkrafttretensregelung.

Zur Anlage:

Kapitel 1 und 2 der Anlage enthilt die Anforderungen, die bei der Herstellung, Behandlung und
beim Inverkehrbringen von Kollagen und bei der Verwendung der Ausgangserzeugnissen zu
dessen Herstellung zu beachten sind. Dies beinhaltet auch die Anforderungen an den Transport
von Kollagen geméB Kapitel 5 der Anlage der Lebensmittelhygiene-Verordnung und an die
grundlegenden Anforderungen an den Transport der Ausgangserzeugnisse.

Aus Kapitel 2 der Anlage in Verbindung mit § 5 Abs. 2 ergibt sich auch, dass Hiute und Felle,
die Gerbverfahren unterzogen wurden, nicht verwendet werden diirfen. Aulerdem steht das Ger-
ben der Zweckbestimmung als Lebensmittel nach § 1 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstén-
degesetzes entgegen.
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