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Revisionsinformationen zu diesem Dokument

Revisions-Nr./
Datum der Ge-
nehmigung

Anderung

Bezieht
sich auf

Implementierung
spatestens am

0.0/09.2010

0.1/09-2011

0.2/11-2012

Vorherige Fassungen lassen sich unter
Revisionsinformationen zu Rate ziehen.

01.01.2011

01.01.2012

01.03.2013

1.0 /06-2014

Redaktionelle Andefungen:
Alle redaktionellen Anderungen werden
in ein Factsheet aufgenommen.

Gesamtes
Dokument

01.01.2015

Kapitel 2 ist Gberarbeitet worden. Es
wird betont, dass GMP+ FSA die Imple-
mentierung eines Sicherheitsmanage-
mentsystems flr Futtermittel im Sinne
der einschlagigen Gesetzgebung und
der GMP+-FSA-Standards erfordert.

2

01.01.2015

Die Anforderungen in Bezug auf die
Meldung von Verunreinigungen in Fut-
termitteln in Richtung Kunden und im
Rahmen des Friihwarnsystems (EWS)
sind Uberarbeitet worden.

6.6

01.01.2015

Anforderungen in Bezug auf die Beherr-
schung von Rickstanden wurden ber-
arbeitet. Diesbezigliche detaillierte An-
forderungen wurden in einem neuen An-
hang namens GMP+ BA2 Beherrschung
von Ricksténden verankert.

6.7.1.5

1.10.2015

Anforderungen an die Spezifizierung
des Status des abzunehmenden Futter-
mittelerzeugnisses oder der abzuneh-
menden Dienstleistung sind Uberarbeitet
worden.

7.10.2

Ab dem
01.10.2015

1.1/05-2015

Einige redaktionelle Anderungen

Gesamtes
Dokument

01.06.2015

2.0/11-2015

Die Definition von Heimtieren wurde ge-
andert. Die FSP-Liste gilt nicht fur Fut-
termittel fir nicht der Lebensmittelgewin-
nung dienende Tiere.

7.21

01.04.2016

Anforderungen an die Spezifizierung
des Status des zu beschaffenden Futter-
mittelerzeugnisses oder der zu beschaf-
fenden Dienstleistung wurden geandert.

7.10.2

01.04.2016

3.0/ 04-2017

Verscharfung der Anforderungen an die
Homogenitat. Verweisung auf die Nor-
men in GMP+ BA2.

Einige textliche Korrekturen.

6.7.1.3

Gesamtes
Dokument

3.1/08-2017

Textkorrektur

8.2

01.07.2018

4.0/05-2018

Berichtigter Verweis

552b

01.07.2018

Hinzufiigung von Anforderungen an den
internen Transport

4.1

01.07.2019

Hinzufligung eines Verweises auf GMP+
B11 Protocol for GMP+ registration for
laboratories

7.71

01.07.2019
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Revisions-Nr./
Datum der Ge-
nehmigung

Anderung

Bezieht
sich auf

Implementierung
spatestens am

Hinzufligung eines Verweises auf
GMP+ BA7 Spezifische Anforderungen
an Nebenprodukte aus der Ol- und Fett-
industrie

7.21

01.01.2019

5.0/ 10-2021

Anderung der Anforderungen an den
Ausschluss von Tatigkeiten, Prozessen,
Produkten oder Dienstleistungen von
der GMP+-Zertifizierung.

4.1
6.8

01.01.2023

Erweiterung der Liste der zu registrie-
renden Einzelheiten anlasslich der Aktu-
alisierung von GMP+ BA2 Uberwachung
von Riickstdnden & Homogenitét kriti-
scher Zusatzstoffe und Tierarzneimittel.

6.5

01.01.2023

Anderung der Anforderungen an die Mi-
schung und Homogenitat kritischer Zu-
satzstoffe und Tierarzneimittel anlasslich
der Aktualisierung von GMP+ BA2 Uber-
wachung von Riickstédnden & Homoge-
nitét kritischer Zusatzstoffe und Tierarz-
neimittel.

6.7.1.3

01.01.2023

Anderung der Anforderungen zur Verh-
tung einer (wechselseitigen) Kontami-
nierung anlasslich der Aktualisierung
von GMP+ BA2 Uberwachung von
Riickstdanden & Homogenitét kritischer
Zusatzstoffe und Tierarzneimittel.

6.7.1.5

01.01.2023

6.0/ 10-2022

Anderung der Anforderungen an die Ve-
rifizierung eingehender Produkte und
Transportmittel.

7.10.3

01.01.2024

Redaktioneller Hinweis:
Samtliche Anderungen in dieser Fassung des Dokuments sind hervorgehoben.
Sie kénnen die

- neuen Textabschnitte bzw.

- altenTextabsehnitte

wie hier oben angegeben erkennen.
Die Teilnehmer miissen die Anderungen spatestens bis zum &uBersten Implementie-
rungsdatum einflhren.
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1 EINFUHRUNG

1.1 Alilgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederlandischen
Futtermittelindustrie als Antwort auf diverse mehr oder weniger schwere Zwischen-
falle mit Verunreinigungen in Einzelfuttermitteln initiiert und entwickelt worden. Es
war zunachst nur als nationales System konzipiert worden, hat sich jedoch zu ei-
nem internationalen System entwickelt, das von GMP+ International in Zusammen-
arbeit mit diversen internationalen interessierten Parteien verwaltet wird.

Obwohl das GMP+ Feed Cetrtification scheme aus der Perspektive der Unbedenk-
lichkeit von Futtermitteln entstanden ist, wurde im Jahr 2013 der erste Standard flr
Futtermittelnachhaltigkeit veroffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwi-
ckelt worden: GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit
konzentriert) und GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Fut-
termittel abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahr-
leistung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die
nachweisliche Gewahrleistung der Futtermittelsicherheit ist in vielen Landern und
Markten eine unabdingliche Voraussetzung fur den Verkauf in der Futtermittelbran-
che, und die Teilnahme am GMP+ FSA Modul kann dafur als ausgezeichnetes In-
strument dienen. Auf der Grundlage der Bedurfnisse aus der Praxis sind diverse
Komponenten in den GMP+-FSA-Normen integriert worden, etwa die Anforderun-
gen an ein feed safety management system* (Sicherheitsmanagementsystem fiir
Futtermittel) und an die Anwendung von HACCP-Prinzipien sowie Elemente wie die
Riickverfolgbarkeit, die Uberwachung, das Programm mit Grundbedingungen, der
Kettenansatz und das Early Warning System.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International den Bedurfnissen der GMP+-Teilnehmer. Von der Futtermittel-
wirtschaft wird gefordert, dass sie auf verantwortungsvolle Art und Weise arbeitet.
Dies betrifft beispielsweise die Beschaffung von Erzeugnissen wie Soja und Fisch-
mehl, die mit Respekt gegenuber Menschen, Tieren und der Umwelt hergestellt
und vertrieben werden sollen. Zum Nachweis eines nachhaltigen Herstellungspro-
zesses und Handels kann ein Unternehmen eine Zertifizierung fur die GMP+ Feed
Responsibility Assurance beantragen. GMP+ International wird dem Bedurfnis aus
dem Markt mit Hilfe einer unabhangigen Zertifizierung gerecht.

Gemeinsam mit den GMP+-Partnern definiert GMP+ International auf transparente
Art und Weise Anforderungen im Feed Certification scheme. Zertifizierungsstellen
sind in der Lage, die GMP+-Zertifizierung auf unabhangige Art und Weise durchzu-
fihren.

GMP+ International unterstutzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und nutzli-
chen Informationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe
von Datenbanken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Semina-
ren.

(€108 ) nternational Fassung DE: 1. Januar 2023 7/48
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1.2 Aufbau des GMP+ Feed Certification scheme

Die Dokumente innerhalb des GMP+ Feed Certification scheme gliedern sich in
eine Reihe Serien. Die nachste Seite enthalt eine schematische Wiedergabe des
Inhalts des GMP+ Feed Certification scheme:

GMP+ Feed Certification scheme

A-Dokumente
meine Anforderungen an die Teilnahme am GMP+ FC sch:

B-Dokumente
Normative Dokumente, Anhdnge und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

aad .
onsibility

C-Dokumente

- Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme -
- e -

zur Unterstltzung von Unternehmen bei der Implementi
GMP+-Anforderungen

Alle diese Dokumente sind auf der Internetseite von GMP+ International
(www.gmpplus.org) zu finden.

Das vorliegende Dokument wird als Standard GMP+ B1 Herstellung Handel und
Dienstleistungen bezeichnet und gehdrt zum GMP+ FSA Modul.

1.3 Anwendungsbereich und Anwendung dieses Standards

Dieser Standard definiert die Anforderungen und Bedingungen zum Aufbau eines
.feed safety management system* fir die Sicherung von:

a. Herstellung/Bearbeitung von Futtermitteln

b. Handel mit Futtermitteln

c. Lagerung und Umschlag von Futtermitteln.

In diesem Standard wird in den Anforderungen Uber die Herstellung oder Bearbei-
tung von Futtermitteln in den meisten Fallen das Wort ,Herstellung” verwendet. Ge-
gebenenfalls muss hier ,Bearbeitung“ gelesen werden. Die Anforderungen bezie-
hen sich auf jede Form physischer Bearbeitungen mit oder an Futtermitteln. Bei-
spiele fur physische Bearbeitungen bei der Herstellung oder Bearbeitung von Fut-
termitteln sind: Erfassung, Trocknen, Saubern, Mischen, Produzieren, Verpacken,
Lagern, Umschlag.

Die Anforderungen dieses Standards beziehen sich auf alle Unternehmen, unge-
achtet deren Art oder Umfang, deren Tatigkeiten in den Anwendungsbereich dieses
Standards fallen. Es ist vollig unerheblich, ob diese Tatigkeiten auf eigene Rech-
nung oder in Lohnarbeit durchgefiihrt werden.

(€108 3 International Fassung DE: 1. Januar 2023 8/48
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Alle Teilnehmer missen die unternehmensspezifischen Gefahren in Bezug auf die
Futtermittelsicherheit anhand der HACCP-Prinzipien ermitteln, analysieren und len-
ken. Der vorliegende Standard beschreibt mit grolitmaoglicher Genauigkeit fur Tatig-
keiten und Futtermittelinhaltsstoffe, die unter den Anwendungsbereich des vorlie-
genden Standards fallen, welche Anforderungen es in Bezug auf die verschiedenen
Risiken und entsprechenden Lenkungsmaf3hahmen gibt.

Ein Teilnehmer kann jene Lenkungsmalinahmen entweder in ein Programm mit
Grundbedingungen aufnehmen oder als spezifische Mallnahmen zur Lenkung ei-
nes bestimmten kritischen Lenkungspunkts durchfihren. Im vorliegenden Standard
werden auch Anforderungen an Inspektionen und Uberprifungen genannt.

Wenn ein Teilnehmer andere Tatigkeiten mit Futtermitteln ausfuhrt, die nicht unter
den Anwendungsbereich dieses Standards fallen, kann es notwendig sein, statt
oder zuséatzlich zu diesem Standard einen anderen GMP+-Standard anzuwenden.

Genaue Details finden sich in Anlage 1 von GMP+ C10 Zulassungsvoraussetzun-
gen und -verfahren fiir Zertifizierungsstellen.

Jeder Teilnehmer ist jederzeit selbst fir die Unbedenklichkeit der Futtermittelin-
haltsstoffe und der damit verbundenen Tatigkeiten sowie flur die Kontrolle der Ein-
haltung der Anforderungen verantwortlich. Diese Tatigkeiten sind vom Teilnehmer
selbst auszufuhren. Durch die Einhaltung der im vorliegenden Standard genannten
Anforderungen und durch eine entsprechende Zertifizierung kann der Teilnehmer
die Unbedenklichkeit und Qualitat seiner Dienstleistungen beziehungsweise seiner
Futtermittelinhaltsstoffe eventuellen Dritten gegenuber nachweisen.

Uber die sich aus diesem Standard ergebenden Verpflichtungen hinaus darf ein
Teilnehmer jedoch nur solche Futtermittel in den Verkehr bringen oder Dienstleis-
tungen im Zusammenhang mit Futtermitteln anbieten, die fur Tiere und (indirekt)
auch far den Verbraucher tierischer Produkte sicher sind.

Der Teilnehmer darf keine Futtermittelinhaltsstoffe in Verkehr bringen, die die Ge-
sundheit von Mensch und Tier beziehungsweise die Umwelt gefahrden.

1.4 Aufbau des vorliegenden Standards

Der Aufbau dieses Standards orientiert sich an der letzten Fassung der Norm ISO
9001. Die Anforderungen an ein Programm mit Grundbedingungen sind in Ab-
schnitt 6 zu finden. Die Bedingungen fur die Anwendung von HACCP sind in Ab-
schnitt 7 enthalten. Dieser Standard kann problemlos mit ISO 9001 oder ISO 22000
oder mit einem anderen GMP+-Standard kombiniert werden.

Bei den GMP+-Anhangen (GMP+ BAxx), auf die ebenfalls verwiesen wird, handelt
es sich um eigenstandige GMP+-Dokumente innerhalb des B-Teils. Wenn darauf
verwiesen wird, sind sie im Rahmen dieses Standards anzuwenden. Siehe auch
Abschnitt 2.
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1.5 Ausschluss von Anforderungen

Eine Anforderung kann flr einen Teilnehmer den Status ,nicht zutreffend haben.
Der Teilnehmer kann diese Anforderungen ausschlie3en.

Naturlich muss er den Ausschluss begriinden und festlegen. Ein solcher Aus-
schluss darf unter keinen Umstanden dazu fuhren, dass der Teilnehmer Futtermit-
tel liefert, die den Anforderungen der Futtermittelsicherheit, wie sie im GMP+ FSA
Modul definiert sind, nicht entsprechen.

Anforderungen dirfen nicht mit der Begriindung ausgeschlossen werden, dass der
Teilnehmer diese flr irrelevant halt, weil z.B. Abnehmer nicht die Erfillung der An-
forderungen fordern, weil die Erfullung dieser Anforderungen nicht gesetzlich vor-
geschrieben ist oder weil das Unternehmen klein ist.
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2 Ziele des ,feed safety management system*
(Sicherheitsmanagementsystem fiir Futtermittel)

Die EinfUhrung dieses Standards soll den Aufbau eines Managementsystems be-
zwecken, das die Sicherheit und Qualitat der Futtermittelerzeugnisse und Futtermit-
teldienstleistungen im Sinne des Anwendungsbereichs dieses Standards gewahr-
leistet.

Dieser Standard ist gemaR der einschlagigen Futtermittelgesetzgebung sowie den
Futtermittelsicherheitsprinzipien und Normen im Bereich von Futtermitteln, die in
der Futtermittelwirtschaft allgemein akzeptiert sind und denen bei der Herstellung
und Lieferung unbedenklicher Futtermittel Rechnung zu tragen ist, konzipiert wor-
den.

Das ,feed safety management system“ hat sicherzustellen, dass die einschlagigen
gesetzlichen Vorschriften und branchenspezifischen Anforderungen sowie die ein-
schlagigen gesetzlichen, vorschriftsmafigen und vertraglichen Regelungen erflillt
werden.

Hinweis:

¢ In Bezug auf die gesetzlichen Futtermittelvorschriften ist bei der Erstellung des
vorliegenden Standards der Aufnahme der betreffenden Anforderungen aus der
einschlagigen Futtermittelgesetzgebung besondere Aufmerksamkeit gewidmet
worden. Es obliegt jedoch weiterhin der Verantwortung des Teilnehmers, daftr
Sorge zu tragen, dass die betreffende Futtermittelgesetzgebung ganzlich erfullt
wird.

e Erganzend wurde in Bezug auf die Branchenanforderungen in einer Reihe
GMP+-Anhangen (nummeriert als GMP+ BAxx) eine Reihe branchenspezifi-
scher Normen und Anforderungen zur Gewahrleistung unbedenklicher Futter-
mittel festgelegt, deren Erfullung weltweit fur die Herstellung und Lieferung un-
bedenklicher Futtermittel fir erforderlich gehalten wird. Sofern im vorliegenden
Standard auf einen solchen GMP+-Anhang verwiesen wird, so wird von dem
Teilnehmer erwartet, dass dieser sicherstellt, dass das erforderliche ,feed sa-
fety management system® in hinreichendem Malfe die jeweiligen branchenspe-
zifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen erfullt.

e Es kann sich jedoch ergeben, dass sowohl dieser Standard als die Anhange
nicht sdmtliche branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen ab-
decken. Deshalb gilt auch hier, dass es weiterhin der Verantwortung des Teil-
nehmers obliegt, alle zutreffenden Futtermittelsicherheitsanforderungen festzu-
legen und sicherzustellen, dass das ,feed safety management system® in der
Lage ist, deren Erfullung zu gewahrleisten.

Die Zertifizierung des ,feed safety management system*“ nach den Anforderungen
des vorliegenden Standards gewahrleistet nicht, dass die rechtlichen oder bran-
chenspezifischen Anforderungen erfullt werden, sondern gilt als Nachweis fur die
Tatsache, dass der Teilnehmer Uber ein wirkungsvolles ,feed safety management
system® zur Umsetzung und Aufrechterhaltung der Erflllung der gesetzlichen Vor-
schriften sowie der branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen
verfugt.
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Der Teilnehmer hat auch die zutreffenden Anforderungen, die in den GMP+-A-Do-
kumenten genannt werden, zu erflillen.

Diese Dokumente sind auf der Website der GMP+ International verfligbar.
(www.gmpplus.org) .

3 Begriffe und Definitionen

Siehe GMP+ A2 Definitionen und Abkiirzungen.
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4 feed safety management system*“ (Sicherheitsmanage-
mentsystem fur Futtermittel)

4.1

Anforderungen an das ,,feed safety management system*

Der Teilnehmer muss konform den Anforderungen dieses GMP+-Standards ein

.feed safety management system® aufbauen. Der Teilnehmer muss dieses ,feed
safety management system* dokumentieren, verwirklichen, aufrechterhalten und
dessen Wirksamkeit standig verbessern.

Der Teilnehmer muss

a. den Anwendungsbereich des ,feed safety management system® ermitteln und
festlegen. Der Anwendungsbereich hat mindestens jene Tatigkeiten in Bezug
auf Futtermittel zu umfassen, flr die der Teilnehmer verantwortlich ist:

1.

Die Verantwortung des Teilnehmers beginnt dort, wo die Verantwortung der
vorherigen Stufe (des Lieferanten) endet, und endet dort, wo die Verantwor-
tung der nachsten Stufe (des Abnehmers) in der Futtermittelkette anfangt.

Der Teilnehmer hat samtliche Futtermittel, die er in Verkehr bringt, verarbei-
tet, bearbeitet oder vermarktet zu spezifizieren.

Der Teilnehmer hat samtliche Betriebsstatten und Prozesse bzw. Prozessli-
nien, an denen eine Herstellung, Be- oder Verarbeitung, eine Vermarktung,
Lagerung & Umschlag (an Statten, die gemietet sind und die Eigentum
sind), Befrachtung und Transport von Futtermitteln (sowohl verpackt als un-
verpackt) erfolgt, unter den Anwendungsbereich des ,feed safety manage-
ment system® fallen zu lassen. Das kann bedeuten, dass auch andere
GMP+-Standards gelten (siehe auch GMP+ A1 Allgemeines Reglement und
die nachfolgenden Absatze 4.1.a.6 - 4.1.a.8).

Sofern sich ein Teilnehmer dafiir entscheidet, einen jeglichen Prozess, der
die Produktkonformitat mit den Anforderungen beeinflusst, auszugliedern,
muss sichergestellt werden, dass jene Prozesse ebenfalls die Anforderun-
gen aus diesem GMP+-Standard erfullen. Dabei hat der Teilnehmer min-
destens den Anforderungen aus Abschnitt 7.10 zu entsprechen.

Der Teilnehmer muss auf3erdem auch samtliche sonstigen Tatigkeiten, das
soll hei’en Tatigkeiten, die nicht unter diesen oder andere GMP+-Stan-
dards fallen (kénnen), beschreiben. Der Teilnehmer muss sicherstellen,
dass jene Tatigkeiten die Sicherheit des Futtermittels nicht beeintrachtigen.

Moglichkeiten zum Ausschluss:

6.

Es ist mdglich, Tatigkeiten, Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen in
Bezug auf die Herstellung, den Vertrieb, die Lagerung und den Transport
von Futtermitteln vom Anwendungsbereich der GMP+-Zertifizierung auszu-
schliel3en. Siehe fir detailliertere Anforderungen Abschnitt 6.8 Trennung.

Einem Teilnehmer, der auch Handelstatigkeiten ausflihrt, ist es gestattet,
den Teil des Handels mit nicht nach GMP+ zertifizierten Futtermitteln von
dem Anwendungsbereich des ,feed safety management system* auszu-
schlieBen. Jene Bestandteile missen jedoch zur Prifung zur Verfligung
stehen. Der Teilnehmer unterscheidet in seinen Verwaltungsunterlagen
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deutlich und nachweislich zwischen den nach GMP+ gesicherten Futtermit-
teln und den nicht nach GMP+ gesicherten Futtermitteln.

GMP+ BA6 Mindestbedingungen fiir die Kennzeichnung & Lieferung enthalt
Informationen Uber die speziellen Bedingungen bzgl. des Handels mit und
der Kennzeichnung von Futtermitteln, die nicht GMP+-zertifiziert sind.

Futtermittel, die an Viehhalter geliefert werden, miissen immer unter das
GMP+-Zertifikat fallen. Dabei ist es unerheblich ob die jeweiligen Viehhalter
an einem Kettenqualitatsprogramm teilnehmen oder nicht.

8. Transport verpackter Ausgangserzeugnisse fur Futtermittel
Wenn ein Teilnehmer verpackte Ausgangserzeugnisse fur Futtermittel von
einem externen Transporteur transportieren lasst, braucht dieser externe
Transporteur (und/oder Frachthandler) nicht nach GMP+ (0.3.) zertifiziert zu
sein. Die Gefahrenanalyse muss alle eventuellen Gefahren bertcksichtigen
und gewahrleisten, dass die LenkungsmafRnahmen alle Risiken einer Ver-
unreinigung verhindern. Der Transport verpackter Erzeugnisse muss in ei-
nem sauberen und trockenen Frachtraum erfolgen.

Verplombte Ladeeinheiten

Unter bestimmten Umstanden werden verplombte Ladeeinheiten als ver-
packte Erzeugnisse betrachtet, wodurch ein nicht zertifizierter externer
Transporteur eingesetzt werden kann. Dies ist gestattet, sofern der nicht
zertifizierte Transporteur keinen Einfluss auf die transportierten Ausgangs-
erzeugnisse oder Futtermittelinhaltsstoffe hat. Der Transporteur setzt eine
solche verplombte Ladeeinheit auf ein Fahrgestell und beférdert die Lade-
einheit zum Kunden. Darlber hinaus gelten hinsichtlich der obigen Rege-
lung folgende Vorschriften:

a) Die Verantwortung fur die Verwaltung der Reinigung und Inspektion der
Ladeeinheit obliegt dem Teilnehmer.

b) Die Ladeeinheit ist unter Verantwortung des Teilnehmers sofort nach
dem Laden zu schlieffen und zu versiegeln. Die Versiegelung darf nur
beim Kunden aufgebrochen werden.

c) Der Transporteur darf keine eigenen Lade- und Entladegerate (Leitun-
gen, Schlauche usw.) verwenden, es sei denn, der Teilnehmer hat dies
mit dem Kunden vereinbart.

9. Interner Transport

Interner Transport (sieche GMP+ A2 Definitionen und Abkiirzungen), der ent-
weder mit eigenen Mitteln oder durch einen Nachunternehmer durchgefuhrt

wird, muss die entsprechenden Anforderungen aus GMP+ B4 Transport er-

fullen. Dieser interne Transport muss als solcher unter den Anwendungsbe-
reich der Zertifizierung fallen. Ein Anwendungsbereich ,Transport* (im Falle

des eigenen internen Transports) oder die Beauftragung eines zertifizierten

Transportunternehmens (im Falle der externen Vergabe) ist jedoch nicht er-
forderlich.

b. die Abfolge und Wechselwirkung der Prozesse festlegen und alle kritischen
Lenkungspunkte im Herstellungsablauf ermitteln, die sich auf die Unbedenk-
lichkeit des Futtermittels oder der Dienstleistung (siehe Abschnitt 7.4) auswir-
ken
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C. die erforderlichen Kriterien und Methoden festlegen, um das wirksame
Durchfuhren und Lenken dieser Prozesse sicherstellen

d. die Verflgbarkeit von Ressourcen und Informationen sicherstellen, die zu
Durchfuhrung und Uberwachung dieser Prozesse bendtigt werden

e. diese Prozesse Uberwachen, messen und analysieren

f. die erforderlichen MalRnahmen treffen, um die geplanten Ergebnisse sowie
eine standige Verbesserung dieser Prozesse zu erreichen.

Der Teilnehmer muss diese Prozesse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen
dieses GMP+ FSA Standards lenken.

ANMERKUNG: Wenn an einem einzigen Standort mehrere Unternehmer Tatigkei-
ten verrichten, fur die ein GMP+-Standard erstellt wurde, muss jeder von ihnen
Uber ein Zertifikat fur die jeweilige Tatigkeit verfligen. Siehe diesbezlglich GMP+
A1 Allgemeines Reglement.

4.2 Dokumentation

4.2.1 Allgemeines

Der Teilnehmer flhrt ein Verzeichnis mit der Dokumentation Uber den Herstellungs-
prozess und die UberwachungsmaRnahmen.

Der Teilnehmer muss uber ein Dokumentationssystem zur Beschreibung und Si-
cherstellung der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses und zur Erstellung
und Verwirklichung eines ,feed safety management system* verfligen. Er muss die
Ergebnisse der Uberwachungsmafinahmen archivieren. Alle diese Dokumente
mussen aufbewahrt werden, um den Herstellungsverlauf einer jeglichen in Verkehr
gebrachten Futtermittelpartie rickverfolgen und im Falle von Beanstandungen die
Verantwortlichkeiten ermitteln zu kdnnen.

Die Dokumentation zum ,feed safety management system® muss enthalten:

a. dokumentierte Nachweise der Verbundenheit der Leitung, hinsichtlich der Fut-
termittelsicherheitspolitik und der Futtermittelsicherheitsziele

b. ein Handbuch

c. dokumentierte Verfahren, die von diesem GMP+-Standard gefordert werden

d. Dokumente, mit denen der Teilnehmer die wirksame Planung, Durchflihrung
und Lenkung der Herstellungsablaufe sicherstellt

e. Aufzeichnungen, die dieser GMP+-Standard fordert (siehe Abschnitt 4.2.4)

f. samtliche einschlagigen erforderlichen Genehmigungen, Aufzeichnungen und
Zulassungen im Rahmen der Futtermittelgesetzgebung.

4.2.2 Handbuch

Der Teilnehmer muss ein Handbuch erstellen und aufrechterhalten, das Folgendes

enthalt:

a. den Anwendungsbereich des ,feed safety management system® einschliel3lich
Einzelheiten und einer deutlichen Begriindung fir jegliche Ausschlisse
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b. die fUr das ,feed safety management system® erstellten dokumentierten Ver-
fahren oder Verweise darauf, die im Rahmen des/der GMP+-Standards min-
destens erforderlich sind

c. eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des ,feed safety ma-
nagement system® die Struktur der Dokumentation.

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Die vom ,feed safety management system“ geforderten Dokumente missen ge-
lenkt werden.

Es besteht ein dokumentiertes Verfahren, worin die Befugnisse bezliglich der Ge-

nehmigung, Ausgabe und Lenkung von Dokumenten geregelt ist. Darin werden die

erforderlichen Lenkungsmal3nahmen festgelegt, um

a. Dokumente beziglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu geneh-
migen

b. Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu geneh-
migen (etwa bei Anderungen der Futtermittelgesetzgebung und/oder des
GMP+-Standards)

c. sicherzustellen, dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von
Dokumenten gekennzeichnet werden

d. sicherzustellen, dass glltige Fassungen zutreffender Dokumente an den jewei-
ligen Einsatzorten, an denen fiir die Umsetzung der Futtermittelsicherheit erfor-
derliche Tatigkeiten durchgefuhrt werden, verflgbar sind

e. sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben

sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet werden

und ihre Verteilung gelenkt wird, und

g. die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und ein
geeignetes Kennzeichnungsverfahren anzuwenden (= zu benutzen), falls sie
aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden.

Aufzeichnungen missen gemaf den Anforderungen in Abschnitt 4.2.4 gelenkt

werden.

—h

424 Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen mussen erstellt und aufrechterhalten werden, um einen Nachweis
der Konformitat mit den Anforderungen und des wirksamen Funktionierens des
,feed safety management system“ bereitzustellen, so dass die Futtermittelsicher-
heit der Futtermittel gewahrleistet ist.

Aufzeichnungen mussen lesbar, leicht erkennbar und wiederauffindbar bleiben. Es
muss ein dokumentiertes Verfahren zur Lenkung der Kennzeichnung, Aufbewah-
rung, des Schutzes, der Wiederauffindbarkeit, der Aufbewahrungsfrist und der Ver-
nichtung von Aufzeichnungen festgelegt werden.

Die Aufbewahrungsfrist fur diese Aufzeichnungen belduft sich auf mindestens drei

Jahre, es sei denn, im Rahmen der Futtermittelgesetzgebung oder anderer Rege-
lungen ist eine langere Aufbewahrungsfrist erforderlich.
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Herstellung, Handel und Dienstleistungen -

Verantwortung der Leitung

Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung bezuglich der Entwicklung und Ver-
wirklichung des ,feed safety management system® und der standigen Verbesse-
rung der Wirksamkeit des ,feed safety management system” nachweisen, indem

Sie:

a.

~0o0UT

5.2

der Organisation die Bedeutung der Erfillung der Anforderungen der Abneh-
mer sowie der Futtermittelgesetzgebung vermittelt

die Futtermittelsicherheitspolitik festlegt (siehe Abschnitt 5.2)

eine Bestatigung der obersten Leitung erstellt

die Futtermittelsicherheitsziele festlegt (siehe Abschnitt 5.3.1)
Managementbewertungen durchfihrt (siehe Abschnitt 5.5), und

die Verfugbarkeit von Ressourcen sicherstellt.

Futtermittelsicherheitspolitik

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Futtermittelsicherheitspolitik:

a.
b.

—h

5.3

fur die Herstellung und Aufrechterhaltung sicherer Futtermittel angemessen ist
auf die Abnehmeranforderungen, die im Rahmen der Kettenprogramme festge-
legt worden sind, abgestimmt ist

vorschreibt, dass in der Organisation gemaf den Anforderungen des ,feed sa-
fety management system“ gearbeitet wird

einen Rahmen zum Festlegen und Bewerten der Futtermittelsicherheitsziele
bietet

in der Organisation vermittelt und verstanden wird, und

auf ihre fortdauernde Angemessenheit und standige Verbesserung bewertet
wird.

Planung

5.3.1 Futtermittelsicherheitsziele

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass fiir zutreffende Funktionsbereiche und
Ebenen innerhalb der Organisation Ziele in Bezug auf die sichere Herstellung von
Futtermitteln festgelegt sind. Die Futtermittelsicherheitsziele missen messbar sein
und mit der Futtermittelsicherheitspolitik im Einklang stehen.

5.3.2 Planung des ,feed safety management system*

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass

a.

die Implementierung und Aufrechterhaltung des ,feed safety management sys-
tem® in korrekter Weise erfolgt, um die in Abschnitt 4.1 angegebenen Anforde-
rungen und die Futtermittelsicherheitsziele zu erreichen, und

die Funktionsfahigkeit und die Kohasion des ,feed safety management system*®
aufrechterhalten bleiben, wenn Anderungen am ,feed safety management sys-
tem“ geplant und umgesetzt werden.
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5.4 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation hinsichtlich der Futter-
mittelsicherheit

5.4.1 Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortungen und Befugnisse

innerhalb der Organisation festgelegt und schriftlich bekannt gemacht werden. Dies
gilt insbesondere fir das HACCP-Team (siehe Abschnitt 5.4.2) und fir die Gbrigen

Funktionsbereiche, die sich auf die Futtermittelsicherheit auswirken.

Der Teilnehmer legt die Verantwortungsstruktur in einem Organigramm fest.

5.4.2 HACCP-Team

Die oberste Leitung setzt ein HACCP-Team fir den Aufbau und die Aufrechterhal-
tung des ,feed safety management system* ein.

Die oberste Leitung muss nachweisen, dass das HACCP-Team Uber Fachkennt-
nisse in diversen Bereichen verfiigt oder verfligen kann, wenn dies flr den Aufbau
und die Aufrechterhaltung des ,feed safety management system* erforderlich ist
(siehe Artikel 6.2.2a).

Handelt es sich um mehrere HACCP-Teams, muss es einen Koordinator geben,

der die Verantwortung Uber den Fortgang, eine ordnungsgemafiie Umsetzung und
Aufrechterhaltung des ,feed safety management system* tragt.

5.4.3 Beauftragter der obersten Leitung

Die oberste Leitung muss ein Leitungsmitglied benennen, das, unabhangig von an-

deren Verantwortungen, die Verantwortung und Befugnis hat, die Folgendes ein-

schlief3en:

a. sicherzustellen, dass gemal den Anforderungen dieses Standards ein ,feed
safety management system“ eingefuhrt, verwirklicht und aufrechterhalten wird

b. der obersten Leitung Uber die Ergebnisse des ,feed safety management sys-
tem* und jegliche Notwendigkeit fir Verbesserungen zu berichten, und

c. die Forderung des Bewusstseins uber die Anforderungen der Partner in der
Kette in der gesamten Organisation sicherzustellen.

5.4.4 Bereitstellung von Ressourcen

Die oberste Leitung muss die erforderlichen Ressourcen ermitteln und bereitstellen,

um

a. das ,feed safety management system” zu verwirklichen, aufrechtzuerhalten
und seine Wirksamkeit standig zu verbessern

b. die Futtermittelsicherheit durch Erfullung der Kettenanforderungen, die im
GMP+ FSA Modul festgelegt sind, zu erhéhen.

5.4.5 Interne Kommunikation

Die oberste Leitung hat sicherzustellen, dass geeignete Methoden der Kommunika-
tion innerhalb der Organisation eingeflihnrt werden und dass eine Kommunikation
Uber die Wirksamkeit des ,feed safety management system” stattfindet, um dem
GMP+-Standard zu genlgen.
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5.5 Managementbewertung

5.5.1 Alilgemeines

Die oberste Leitung muss das ,feed safety management system® mindestens ein-
mal jahrlich bewerten, um dessen Wirksamkeit und fortdauernde Eignung zur Um-
setzung der Anforderungen in diesem Standard sicherzustellen. Diese Bewertung
muss aullerdem die Bewertung von Mdéglichkeiten flr Verbesserungen des und
den Anderungsbedarf fiir das ,feed safety management system* einschlieRlich der
Futtermittelsicherheitspolitik und der Futtermittelsicherheitsziele enthalten.

Aufzeichnungen Gber die Managementbewertungen missen aufrechterhalten wer-
den (siehe Abschnitt 4.2.4).

5.5.2 Eingaben fiir die Bewertung

Eingaben fir die Managementbewertung mussen Informationen zu Folgendem ent-
halten:

a. Ergebnisse des Uberwachungsplans (Abschnitt 7.7.1), der internen Audits (Ab-
schnitt 8.2) und der Verifizierung (Abschnitt 8.3)

Bewertung und Evaluierung der Lieferanten (Abschnitte 7.10.1 und 8.3)
Ergebnisse externer Audits

Ruckmeldungen von Abnehmern

Konformitat der Prozesse und Futtermittel mit den Anforderungen

Status von Vorbeugungsmafnahmen und Korrekturmaf3nahmen
Folgemalnahmen vorangegangener Managementbewertungen

Anderungen, die sich auf das ,feed safety management system* auswirken
kdénnen, und

Empfehlungen fir Verbesserungen.

S@ e ao00T

5.5.3 Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung mussen Entscheidungen und Maf3nah-
men zu Folgendem enthalten:

a. Verbesserung der Wirksamkeit des ,feed safety management system®

b. Verbesserung des Futtermittels in Bezug auf die Kettenanforderungen, und

c. Bedarf an Ressourcen.
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6 Programm mit Grundbedingungen

6.1 Allgemeines

Zur erfolgreichen Anwendung der HACCP-Grundsatze hat der Teilnehmer fir Be-
standteile der Betriebsfuhrung ein allgemeines Programm mit Grundbedingungen
gemal der nachstehenden Tabelle festzulegen und umzusetzen. Der Teilnehmer
kann erganzende Grundbedingungen einfuhren.

Der Teilnehmer ist berechtigt, Grundbedingungen auszuschliel3en, sofern er dies
fundiert. Ferner gelten in einem solchen Fall die Anforderungen aus Abschnitt 1.5

»+Ausschluss von Anforderungen®.

Zusammenfassende Tabelle mit GMP+-Grundbedingungen

Abschnitt Gegenstand Abschnitt Gegenstand
6.2 Personelle Ressourcen 6.3.2.4 Sonstige Einrichtungen
6.2.1 Allgemeines Verarbeitungshilfsstoffe
6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung Verpackungsmaterial
6.3 Infrastruktur Wasser
6.3.1 Grundanforderungen 6.4 Arbeitsumgebung
6.3.2 Anforderungen an die Betriebseinrich- | 6.4.1 Wartung
tung, Betriebsrdume, Anlagen und an-
dere Einrichtungen
6.3.2.1 Betriebseinrichtung 6.4.2 Reinigung
6.3.2.2 Betriebsrdume 6.4.3 Schadlingsbekdmpfung
Allgemeines 6.4.4 Abfalllenkung
Fenster und sonstige Offnungen 6.5 Kennzeichnung und Ruck-
verfolgbarkeit
Entwasserungseinrichtungen Allgemeines
Decken Rickstellmuster
Entwé&sserung 6.6 Frihwarnverfahren und
Ruckruf
Beleuchtung 6.7 Herstellung
Zugangsregelung 6.7.1 Allgemeines (=Lenkung der
Herstellung)
Lagerrdume 6.7.1.1 Trocknung
Raumliche Trennung 6.7.1.2 Dosierung
Silos 6.7.1.3 Mischung
6.3.2.3 Anlagen 6.7.1.4 Pelletierung, Expansion
und Extrusion
Mischanlagen 6.7.1.5 Lenkung der Riickstands-
héchstwerte
Wiege- u. Dosierungsanlagen Verschleppung
Trocknungsanlagen Produktionsreihenfolge
Messgerate an Produktionsanlagen 6.7.1.6 Rickstrome
Lenkung von Uberwachungs- und 6.8 Trennung
Messmitteln
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6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Personal, das die Futtermittelsicherheit beeinflussende Tatigkeiten ausfihrt, muss

auf Grund der angemessenen Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen
fahig sein. Der Teilnehmer muss Uber Personal mit den zur Herstellung von siche-

ren Futtermitteln erforderlichen Fertigkeiten und Qualifikationen verfugen.

Die Herstellungsabteilung muss von einer Person mit den erforderlichen Qualifikati-
onen geleitet werden.

Im Bedarfsfall muss eine Fachkraft, die Uber die erforderlichen Qualifikationen ver-
fugt, fur die Qualitatslenkung verantwortlich sein.

Es ist ein Organigramm zu erstellen. Aulerdem muss eine Beschreibung der Quali-
fikationen (beispielsweise Zeugnisse, Berufserfahrung) und Zustandigkeiten des
leitenden Personals vorhanden sein, das den mit der Uberpriifung beauftragten Be-
hoérden zur Verfugung zu stellen ist.

Das Personal muss deutlich schriftlich Gber die Aufgaben, Zustandigkeiten und Be-
fugnisse, vor allem im Falle von Anderungen, informiert werden, um die ge-
wunschte Futtermittelsicherheit sicherzustellen.

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass sich sein Personal derart pflegt, dass die
Futtermittelsicherheit gewahrleistet ist. Wenn sich aus der Risikobewertung ergibt,
dass eine Kontaminierung von Futtermitteln auftreten kann, muss Schutzkleidung

getragen werden.

Es missen eindeutige Vorschriften fir das Essen, Trinken oder Rauchen in den

Betriebsrdumen angewendet werden, um die Verunreinigung von Futtermitteln zu
vermeiden.

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung

Der Teilnehmer muss

a. die notwendigen Fahigkeiten des Personals, das Tatigkeiten ausubt, die sich
auf die Verwirklichung sicherer Futtermittel auswirken, ermitteln, dies gilt auch
das HACCP-Team

b. zur Deckung dieses Bedarfs fir Schulung sorgen oder andere MalRnahmen er-

greifen

die Wirksamkeit der ergriffenen MalRnahmen beurteilen

sicherstellen, dass sein Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner

Tatigkeiten in Bezug auf die Futtermittelsicherheit bewusst ist und weil}, wie es

zur Erreichung der Futtermittelsicherheitsziele beitragt, und

e. Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung des Per-
sonals fuhren (siehe Abschnitt 4.2.4).

oo
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6.3 Infrastruktur

Der Teilnehmer muss die Infrastruktur ermitteln, bereitstellen und aufrechterhalten,
die zur Konformitat mit den Futtermittelanforderungen erforderlich sind (siehe wei-
ter Abschnitt 7.4.2)

Zur Infrastruktur gehdren, soweit zutreffend

a. Gebaude, Arbeitsstatten und zugehdrige Anlagen (wie Werkzeuge und Ma-
schinen)

b. Prozessausristungen (sowohl Hardware als Software), und

c. unterstitzende Dienstleistungen (wie Transport oder Kommunikation).

6.3.1 Grundanforderungen

Die Herstellung muss in einer Umgebung stattfinden, in der das Vorhandensein po-
tentiell gefahrlicher Stoffe nicht zu einer Uberschreitung der Grenzwerte fir diese
Stoffe in Futtermitteln fUhren kann.

Betriebsgebaude dirfen nicht an oder in der Nahe von Orten stehen, die eine ein-
deutige Gefahr fur die Futtermittelsicherheit darstellen, dazu gehéren verunreinigte
oder kontaminierte Standorte, Millhalden usw. Wenn aufgrund der Umgebung Risi-
ken flr die Futtermittelsicherheit bestehen, muss der Teilnehmer mittels einer Risi-
kobewertung nachweisen, dass die Risiken gelenkt werden.

6.3.2 Anforderungen an die Betriebseinrichtung, Betriebsrdume, Anlagen und an-
dere Einrichtungen

6.3.2.1 Betriebseinrichtung

Die Betriebseinrichtung ist so beschaffen, dass

a. die Moglichkeit, dass Fehler entstehen, mdglichst gering ist, und dass Verun-
reinigung, wechselseitige Kontaminierung und die Beeintrachtigung der Sicher-
heit und Qualitat des Futtermittels im Allgemeinen moglichst weitgehend ver-
mieden wird

b. keine Verwechslung der unterschiedlichen Erzeugnisse erfolgen kann, die Er-
zeugnisse einfach zu identifizieren sind und die Erzeugnisse nicht falsch ver-
wendet werden kdnnen

c. eine strikte und absolute raumliche und organisatorische Trennung von Futter-
mitteln auf der einen Seite und futtermittelfremden Erzeugnissen auf der ande-
ren Seite eingerichtet und angewendet wird."
Mit dieser Trennung soll verhindert werden, dass eine Vermischung von Futter-
mitteln und solchen Erzeugnissen stattfindet, die ein Risiko fir die Futtermittel-
sicherheit darstellen. Siehe Abschnitt 6.4.4.

6.3.2.2 Betriebsrdume

Raume zur Be- und Verarbeitung und Lagerung von Futtermitteln, Ausristung, Be-
halter, Kisten, Fahrzeuge und deren unmittelbare Umgebung missen sauber sein.

" Zum Beispiel Gllle, Brennstoff, Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Glas, Pflanzenschutzmittel, Ab-
fall.
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Die Betriebsrdume und Ausristung missen so angelegt, konzipiert, gebaut, gele-

gen und bemessen sein, dass:

a. eine angemessene Instandhaltung, Reinigung und/oder Desinfektion méglich
ist; das gilt insbesondere fiir Materialien und Oberflachen, die in direkten Kon-
takt mit Futtermitteln kommen

b. sie in technischer Hinsicht in einem guten Zustand sind

c. sie fur die beabsichtigte Verwendung geeignet sind und der beabsichtigten
Verwendung entsprechend funktionieren

d. sie eine hygienische Herstellung bzw. hygienische Arbeitsmethoden ermdogli-
chen.

Die Betriebsrdume sind so konzipiert und eingerichtet, dass:

e. die Herstellung sauber und ordentlich stattfinden kann

f.  die Qualitat und Sicherheit der Futtermittel wahrend des gesamten Herstel-
lungsablaufs garantiert werden kann

g. Raume oder Lagereinheiten fir tierfutterfremde Erzeugnisse (Abschnitt 6.3.2.1
c) leicht erkennbar und/oder gekennzeichnet sind; falls notwendig, missen
diese Rdume oder Lagereinheiten abgeschlossen werden kénnen, um eine un-
erwunschte Verunreinigung mit Futtermitteln zu verhindern

h. sie effektiv gegen Ungeziefer und andere Tiere, die die Futtermittel kontaminie-
ren kdonnten, geschutzt sind;
Fenster und andere Offnungen erforderlichenfalls so gebaut sind, dass sie fiir
schadliche Organismen undurchldssig sind; Tiren missen gut schlieen und
in geschlossenem Zustand flr schadliche Organismen undurchlassig sein; au-
Rerdem sind sie nach Mdglichkeit immer zu schliel3en, sofern die Herstellungs-
tatigkeiten das zulassen; Fenster mussen erforderlichenfalls mit Insektengittern
versehen werden; wo eine (permanente) Isolierung nicht mdglich ist (z.B. Ven-
tilatoren, Turen, Schitteinlass, Schuttgutverladung usw.), sind dementspre-
chende MalRnahmen zu treffen (z.B. Insektengitter oder Kunststoffplanen), um
das Ungezieferaufkommen gering zu halten

i.  Abfuhreinrichtungen sich fur den vorgesehenen Zweck eignen; sie missen
derart konzipiert und konstruiert sein, dass ein jegliches Risiko der Verunreini-
gung des Futtermittels vermieden wird

j- Decken und Deckenstrukturen so gebaut und verarbeitet sind, dass Schmutz-
ansammlungen vermieden und Kondensation, unerwtinschter Pilzbefall sowie
das Ablosen von Materialteilchen, durch welche die Sicherheit und Qualitat der
Futtermittel beeintrachtigt werden kénnen, auf ein Mindestmal} beschrankt
werden

k. Abwasser, Abfallwasser und Regenwasser in einer Weise entsorgt wird, dass
die Ausristung und die Sicherheit und Qualitat des Futtermittels nicht beein-
trachtigt wird; Verderb und Ansatz von Staub missen unter Kontrolle gehalten
werden, um dem Aufkommen schadlicher Organismen entgegenzuwirken

I.  Tageslicht und/oder kinstliches Licht vorhanden ist, um sicherzustellen, dass
nur sichere Futtermittel produziert werden; es ist vorzubeugen, dass bei Bruch
von Lichtquellen Futtermittel verunreinigt werden

m. die Rdume einschlieBlich des umgebenden Betriebsgeldndes ausschlieRlich
von Personen betreten werden konnen, die von dem Teilnehmer eine diesbe-
zigliche Genehmigung erhalten haben; aulkerdem muss es eine Zugangsrege-
lung flir Besucher geben.
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Darlber hinaus gilt in Bezug auf die Lagerraume Folgendes:

n. Futtermittel werden in geeigneten Behaltern gelagert und transportiert; sie wer-
den in Rdumen gelagert, die derart konzipiert und eingerichtet sind sowie in-
stand gehalten werden, dass sie ihrem Zweck als Lagerraum in angemessener
Weise gerecht werden

o. Futtermittel werden derart gelagert und transportiert, dass sie sich ohne weite-
res identifizieren lassen und eine Verwechslung oder wechselseitige Kontami-
nierung vermieden und Verderb vorgebeugt werden;
ein gesonderter Bereich des Lagerraums dient zur Lagerung von Vormischun-
gen und Zusatzstoffen; Tierarzneimittel missen auflerdem in einem abge-
schlossenen Raum aufbewahrt werden

p. Verarbeitete Futtermittel missen getrennt von unverarbeiteten Einzelfuttermit-
teln und Zusatzstoffen gelagert werden, um eine wechselseitige Kontaminie-
rung mit dem verarbeiteten Futtermittel zu vermeiden.

Wenn der Teilnehmer in einem Lagerraum mehrere Erzeugnisse lagert, muss
er dementsprechende Mallnahmen treffen, um eine unerwiinschte Vermi-
schung zu verhindern. Wenn nétig, missen unbehandelte und behandelte Er-
zeugnisse getrennt werden, um eine mikrobiologische wechselseitige Kontami-
nierung zu verhindern.

g. Wenn der Teilnehmer Erzeugnisse in Silos lagert, muss er Ansatz von Staub
und Kondensbildung madglichst weitgehend vorbeugen.

r. Der Teilnehmer muss die Freigabe der Silos eindeutig festlegen.

s. Aufzeichnung des Datums der Silo- bzw. Tankleermeldung (min. 1x pro 3 Mo-
nate) 2. Sollte dies in der Praxis nicht machbar sein, kann ein Unternehmen in
bestimmten Situationen die Haufigkeit der Siloleermeldung senken. Dies ist zu
begrinden. Das Unternehmen hat sich der Tatsache bewusst zu sein, dass
eine eventuelle Ruckrufaktion in jenem Fall umfangreicher sein wird, da dann
zwischen zwei Siloleermeldungen eine langere Zeitspanne liegt.

6.3.2.3 Anlagen

Die fur Transport, Lagerung, internen Transport, Behandlung und Wiegen verwen-
deten Behalter und Anlagen massen in einem derart sauberen und hygienischen
Zustand sein, dass sie die Futtermittel, mit denen sie in Berlhrung kommen, in kei-
nerlei Weise beeintrachtigen.

Mischanlagen
Alle Mischanlagen, die zur Herstellung von Futtermitteln verwendet werden, mus-

sen fUr die zu mischenden Gewichte oder Volumen ausgelegt sein und sich fur die
Zubereitung homogener Mischungen und Verdiinnungen eignen. Der Teilnehmer
muss die Wirksamkeit der Mischanlagen in Bezug auf die Homogenitat nachwei-
sen.

Siehe die Anforderungen in Abschnitt 6.7.1.3.

Wiege- u. Dosierungsgerate

Alle Wiege- und Dosieranlagen, die zur Herstellung von Futtermitteln verwendet
werden, mussen fur die zu bestimmenden Gewichte oder Volumen ausgelegt sein
und deren Genauigkeit ist regelmafig zu Uberprifen.

2 Fir feuchte Nebenprodukte aus einem Dauerherstellungsprozess gilt, dass das Datum der Siloleer-
meldung aufgezeichnet werden muss. Der Zeitpunkt der Siloleermeldung hédngt vom jeweiligen Her-
stellungsprozess ab.
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AuRerdem ist die Dosierkapazitat fur die zu dosierende Komponentenmenge aus-
gelegt.

Fir die Wiege- und Dosieranlagen ist Folgendes deutlich anzugeben und festzule
gen:

a. die zulassige Mindest- und Hochstwiegebelastung bzw. -dosierungskapazitat
b. die Exaktheit der Wiege- u. Dosieranlagen.

Darlber hinaus muss eine Sicherung vorhanden sein, die so beschaffen ist, dass
der Teilnehmer sicher sein kann, dass die vollstandige abgewogene und/oder do-
sierte Menge der Komponente auch tatsachlich in die vorgesehene (Futtermittel)
Charge gelangt ist.

Wenn der Teilnehmer bei der Herstellung Dosiersilos verwendet, muss beim Fillen
der Silos ein geeignetes Verriegelungssystem verwendet werden.

Trockner u. Trockenanlagen

Bei direkter Trocknung muss der Teilnehmer in Form einer Risikobewertung nach-
weisen, dass am Ende des Trocknungsprozesses ein Futtermittel entsteht, das den
Normen entspricht. Dabei ist besonders auf die Wahl des geeigneten Brennstoffs
zu achten. Es ist zu verhindern, dass unerwinschte Stoffe (wie Dioxine oder
PAKs), moglicherweise als Folge des Trocknungsprozesses, das Futtermittel ver-
unreinigen konnen.

Messegerate an Produktionseinrichtungen

Anlagen zur Hitzebehandlung, zum Kuhlen, zur Tiefklhllagerung und Gefrierung
mussen derart konzipiert sein, dass die erforderlichen Produkttemperaturen ver-
wirklicht werden kénnen und die Temperatur lange aufrecht erhalten werden kann,
um die Sicherheit und Tauglichkeit des Futtermittels zu gewahrleisten. Die Zeit und
Temperatur mussen aufgezeichnet werden.

Sofern erforderlich, missen die Anlagen mit wirksamen Mitteln ausgestattet sein,
um die Luftfeuchtigkeit, Luftstrome und alle weiteren Prozessparameter beherr-
schen und aufzeichnen zu kénnen, welche die Sicherheit und Tauglichkeit der Fut-
termittel beeintrachtigen konnten.

Lenkung von Uberwachungs- und Messanlagen

Der Teilnehmer muss vor der Umsetzung des Uberwachungsplans die zum Nach-
weis der Futtermittelsicherheit des Futtermittels vorzunehmenden Uberwachungs-
und Messanlagen ermitteln. Die Uberwachungs- und Messanlagen miissen aufge-
zeichnet sein (siehe Abschnitt 4.2.4). Der Teilnehmer muss Prozesse einfuhren,
um sicherzustellen, dass Uberwachungen und Messungen durchgefihrt werden
kénnen und in einer Weise durchgefiihrt werden, die mit den Anforderungen an die
Uberwachung und Messung vereinbar ist.

Die Messanlagen mussen:

a. in festgelegten Abstanden oder vor dem Gebrauch kalibriert oder verifiziert
werden anhand von Messnormalen, die auf internationale oder nationale
Messnormale zuriickgeflihrt werden kénnen; wenn es derartige Messnormale
nicht gibt, muss die Grundlage fiir die Kalibrierung oder Verifizierung aufge-
zeichnet (siehe Abschnitt 4.2.4) und gemal den standardisierten Checklisten
gepruft werden

b. bei Bedarf justiert oder nachjustiert werden

c. gekennzeichnet werden, damit der Kalibrierstatus erkennbar ist

(€108 ) nternational Fassung DE: 1. Januar 2023 25/48



Herstellung, Handel und Dienstleistungen - B 1

d. gegen Verstellungen gesichert werden, die das Messergebnis unglltig machen
wilrden

e. vor Beschadigungen und Verschlechterung wahrend der Handhabung, In-
standhaltung und Lagerung geschutzt werden.

AuBerdem muss der Teilnehmer die Gultigkeit fruherer Messergebnisse bewerten
und aufzeichnen, wenn festgestellt wird, dass die Uberwachungs- und Messanla-
gen die Anforderungen nicht erfiillen. Der Teilnehmer muss geeignete MalRnahmen
bezlglich der Ausristung und aller betroffenen Erzeugnisse ergreifen. Aufzeich-
nungen Uber Ergebnisse der Kalibrierung und Verifizierung mussen geflihrt werden
(siehe Abschnitt 4.2.4).

Bei der Verwendung von Rechnersoftware zur Uberwachung und Messung festge-
legter Anforderungen muss die Eignung dieser Software flr die beabsichtigte An-
wendung bestatigt werden. Diese Validierung muss vor dem Erstgebrauch vorge-
nommen werden und wenn notwendig auch spater bestatigt werden.

Lenkung von Uberwachungs- und Messanlagen (ergdnzend)

Anlagen, die zum Wiegen/Dosieren von Vormischungen, Zusatzstoffen und Tier-
arzneimitteln verwendet werden, mussen mindestens zweimal pro Jahr nach einem
von der Organisation entwickelten Verfahren, das den Vorgaben des GMP+ FSA
Modul entspricht, kalibriert werden.

Alle Anlagen, die zur Dosierung von beispielsweise Einzelfuttermitteln verwendet
werden, miUssen mindestens einmal pro Jahr kalibriert werden.

6.3.2.4 Sonstige Einrichtungen

Verarbeitungshilfsstoffe

Zu den bei der Herstellung verwendeten Verarbeitungshilfsstoffen ist auf der
Grundlage einer Gefahrenanalyse nachzuweisen, dass das unbeabsichtigte, je-
doch technisch unvermeidliche Vorhandensein von Ruckstanden jener Verarbei-
tungshilfsstoffe oder deren Derivate im Enderzeugnis keine unguinstigen Auswir-
kungen auf die Tiergesundheit, die Gesundheit des Menschen oder auf die Umwelt
und keinen technologischen Effekt auf das Enderzeugnis haben.

Verpackungsmaterial

Das verwendete Verpackungsmaterial muss solide sein. Die Materialien fur die
Verpackung mussen einen geeigneten Schutz des Futtermittels gewahrleisten, so-
dass Verunreinigung oder Kontaminierung auf ein Mindestmal} gesenkt werden,
Schaden vorgebeugt wird und eine geeignete Etikettierung mdglich ist.

Verpackungsmaterialien durfen nicht toxisch sein und durfen unter den Bedingun-
gen, die fur die Lagerung und Nutzung festgestellt und festgelegt worden sind, zu
keiner Bedrohung der Sicherheit und Tauglichkeit von Futtermitteln fuhren.

Wieder verwendbare Verpackungen muissen langlebig sein, leicht gereinigt und,
sofern erforderlich, leicht desinfiziert werden konnen.

Auf der Grundlage einer Gefahrenanalyse muss der Teilnehmer erforderlichenfalls
ein Reinigungsverfahren festlegen. Gegebenenfalls muss dabei der Rlicknahme
von Paletten und von anderem wieder verwendbaren Verpackungsmaterial, das
aus Verpackungsmaterial stammt, Aufmerksamkeit geschenkt werden.
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Wasser oder Dampf

Das Wasser und der Dampf, die fir die Herstellung (einschl. Reinigungstatigkeiten)
von Futtermitteln verwendet werden, missen fur Tiere sicher sein. Der Teilnehmer
hat sicherzustellen, dass die Futtermittel nicht durch die Verwendung von Wasser
schlechter Qualitat kontaminiert werden. Die Wasserleitungen missen aus inertem
Material bestehen.

6.4 Arbeitsumgebung

Der Teilnehmer muss die Arbeitsumgebung ermitteln, bereitstellen und aufrecht-
erhalten, die zum Erreichen der Konformitat mit den Futtermittelsicherheitsanforde-
rungen erforderlich ist.

6.4.1 Instandhaltung

Betriebsrdume und Anlagen, die zur Verwendung als Lager und/oder Produktions-
statte vorgesehen sind, missen hinreichend und regelmaRig nach den vom Her-
steller fur die Futtermittel schriftlich festgelegten Verfahren Gberprift werden.

Die Arbeiten und Ergebnisse werden aufgezeichnet.

6.4.2 Reinigung

Staub, Schmutz und Futtermittelreste sind ein bevorzugter Nahrboden fir das
Wachstum von Mikroorganismen, die das Futtermittel kontaminieren kénnen. Da-
rum muss, soweit das madglich ist, verhindert werden, dass sich Staub, Schmutz
oder Futtermittelreste ansammeln kdénnen.

Fur alle Rdume gilt Folgendes:

a. Verschuttungen mussen, soweit dies maglich ist, unter Kontrolle gehalten wer-
den, um dem Aufkommen schadlicher Organismen entgegenzuwirken.

b. Erforderlichenfalls muss die Temperatur so niedrig wie mdglich gehalten wer-
den, um Kondensbildung und Verderb entgegenzuwirken.

Es mussen Reinigungsprotokolle verwirklicht werden. Diese Reinigungsprotokolle
mussen die verschiedenen Verantwortungsbereiche und Methoden, Haufigkeit und
Termine der Reinigung enthalten.

Dabei ist besonders auf die Wahl der geeigneten Reinigungs- und Desinfektions-
mittel zu achten. Diese Mittel missen ihrem Verwendungszweck entsprechend
ausgewahlt werden. Darlber hinaus durfen sie keine Gefahr fir die Futtermittelsi-
cherheit darstellen.

Die Rickstande von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln missen auf einem mog-
lichst niedrigen Niveau gehalten werden.

Maschinen, die mit trockenen Futtermitteln in Kontakt kommen, missen nach einer
nassen Reinigung getrocknet werden beziehungsweise wieder trocken sein, wenn
sie erneut verwendet werden.

Der Teilnehmer muss die Durchfiihrung des Reinigungsprotokolls so dokumentie-
ren (Abschnitt 4.2.4), dass aus dem Eintrag eindeutig hervorgeht, dass die Reini-
gung korrekt durchgeflhrt wird.
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6.4.3 Ungezieferbekdmpfung

Der Teilnehmer hat sicherzustellen, dass das Sauberkeits- und Reinheitsniveau in
allen Phasen der Herstellung eingehalten wird, damit kein Ungeziefer angezogen
wird. Damit soll verhindert werden, dass das Futtermittel kontaminiert wird.

Es missen zweckmalRige Programme zur Bekampfung schadlicher Organismen
angewendet werden. Es muss alles, was nach billigem Ermessen mdglich ist, un-
ternommen werden, um Vogel, Haustieren und Schadlinge wirksam von den Be-
triebsraumen fernzuhalten und deren Vorhandensein zu verhuten. Um sowohl die
Sicherheit der Arbeitnehmer als auch die Sicherheit der Futtermittel zu garantieren,
werden geeignete und gestattete Bekdmpfungsmethoden und -mittel verwendet.
Die Ungezieferbekampfung wird von Personen vorgenommen, die daflr qualifiziert
sind.

Der Teilnehmer muss die Durchfiihrung des Ungezieferbekampfungsprogramms so
dokumentieren (Abschnitt 4.2.4), dass aus dem Eintrag eindeutig hervorgeht, dass
das Programm korrekt durchgefiihrt wird.

6.4.4 Abfallwirtschaft

Abfall und Material, das sich nicht als Futtermittel eignet, ist zu kennzeichnen und
getrennt aufzubewahren. Sofern in einem solchen Material gefahrliche Konzentrati-
onen an Arzneimitteln fr den veterinarmedizinischen Einsatz, Verunreinigungen
oder andere Gefahrdungen vorhanden sind, ist es auf geeignete Art und Weise zu
entsorgen und darf es nicht als Futtermittel verwendet werden (siehe Abschnitt
6.3.2.1.c).

Abfall muss in eindeutig gekennzeichneten Behaltern oder Containern gesammelt
und gelagert werden. Die Stellen, an denen Abfall gesammelt und gelagert wird,
mussen in das Reinigungs- und Ungezieferbekdmpfungsprogramm aufgenommen
werden.

Der Teilnehmer hat zu belegen, wie der Abfall und dessen Entsorgung gelenkt wer-
den, und muss nachweisen, dass der Abfall nicht in die Futtermittelkette geraten ist
oder geraten kann.

6.5 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Erzeugnisse (gemaf der Definition in GMP+ A2 Definitionen und Abkirzung) mus-
sen in allen Stadien der Herstellung, Verarbeitung und des Vertriebs rtickverfolgbar
sein, sodass sie gegebenenfalls auf gezielte und genaue Art und Weise aus dem
Verkehr gezogen werden und/oder Verbraucher jener Erzeugnisse adaquat infor-
miert werden kdnnen. Der Teilnehmer muss zu diesem Zweck eine Vorgehens-
weise flr die interne Rickverfolgbarkeit bestimmen und festlegen.

Der Teilnehmer ergreift geeignete Mallnahmen, um sicherzustellen, dass sich die

hergestellten Futtermittel wahrend aller oben genannten Stadien wirksam rtickver-
folgen lassen. Der Teilnehmer ist dafuir verantwortlich (siehe auch Abschnitt 4.1).
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Der Teilnehmer flhrt ein Verzeichnis mit relevanten Angaben in Bezug auf Be-
schaffung, Herstellung und Verkauf der Erzeugnisse, anhand dessen sich das Fut-
termittel von der Entgegennahme bis zur Ablieferung, einschlief3lich Auslieferung
bei der Endbestimmung, wirksam riickverfolgen lasst. Die erforderlichen Informati-
onen haben innerhalb von 4 Stunden zur Verfigung zu stehen, es sei denn behoérd-
licherseits ist eine kirzere Frist festgelegt worden.

GMP+ D2.4 Leitfaden zur Riickverfolgbarkeit enthalt weitere Informationen tber die
Festlegung einer Vorgehensweise fir die interne Riickverfolgbarkeit.

Der Teilnehmer muss mindestens folgende Daten zu allen Erzeugnissen und

Dienstleistungen aufzeichnen:

a. Namens- und Anschriftsdaten von Lieferanten und Abnehmern

b. Datum der (Aus-) Lieferung

c. Artdes Erzeugnisses u. der Dienstleistung

d. Menge des Erzeugnisses

e. gegebenenfalls die Partienummer. Diese kann auch mit einer Chargennum-
mer, Bezugsnummer, Batchnummer oder ahnlichen Nummer angedeutet wer-
den.

f.  Produktionsreihenfolge des gesamten Herstellungsprozesses einschliel3lich
Transportlinien (von der Entgegennahme der Ausgangserzeugnisse bis zur
Lieferung des Futtermittels)

g. Details Uber Transport/Vertrieb (wenn der Teilnehmer fiir den Transport verant-
wortlich ist).

Der Teilnehmer muss selbst festlegen, ob die Aufzeichnung anderer Daten erfor-
derlich ist.

Aufzubewahrende Proben:

AuRerdem mussen im Hinblick auf die Ruckverfolgbarkeit Proben der Zutaten und
jeder Futtermittelpartie, die hergestellt und in den Handel gebracht werden, oder je-
des einzelnen Teils der Erzeugung (bei kontinuierlicher Herstellung) nach einem
vom Teilnehmer vorher festgelegten Verfahren enthommen und aufbewahrt wer-
den’.

Dies gilt auf jeden Fall, sofern der Teilnehmer ein Futtermittel entgegennimmt und
verarbeitet, wodurch jenes Futtermittel anschlielend in einem anderen Zustand
ausgeliefert wird, als es entgegengenommen worden ist.

Diese Proben missen derart versiegelt und mit Etiketten versehen werden, dass
sie sich leicht identifizieren lassen. Sie sind unter Lagerbedingungen aufzubewah-
ren, die anomale Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder Veranderun-
gen der Probe ausschliel3en.

Sie mussen fur die zustandigen Behdrden wahrend eines Zeitraums verfugbar sein,
der dem Verwendungszweck der Futtermittel, flr den sie in Verkehr gebracht wer-
den, angemessen ist.

3 Dabei handelt es sich um eine gesetzliche Anforderung, die aus der Futtermittelhygieneverordnung
(VO (EG) Nr. 183/2005 mit Vorschriften fir die Futtermittelhygiene) stammt. GMP+ entspricht jenen
Vorschriften.
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Im Falle von Futtermitteln fUr Tiere, die nicht fir den menschlichen Verzehr be-
stimmt sind, muss der Teilnehmer nur Proben des hergestellten Futtermittels
(Enderzeugnis) aufbewahren.

Der Teilnenmer darf mit Dritten schriftliche Vereinbarungen Uber die Beprobung
und Aufbewahrung von Proben treffen, beispielsweise in Fallen, in denen der Teil-
nehmer nicht der Hersteller oder Empfanger des Erzeugnisses ist.

In GMP+ BA13 Mindestanforderungen zur Beprobung sind Richtlinien zur Proben-
ahme enthalten.

6.6 Frihwarnsystem und Riickrufverfahren

Der Teilnehmer verfligt Giber ein dokumentiertes Verfahren zur frihzeitigen bzw.
rechtzeitigen Signalisierung und Behandlung von Sachverhalten, die darauf hindeu-
ten, dass die Sicherheit eines Futtermittels die gesetzlichen bzw. die im GMP+ FSA
scheme festgelegten Normen oder die handelstbliche Beschaffenheit nicht erflllt,
und die in den nachsten Stufen in der Kette zu Schaden fuhren kdnnen. Aufgrund
dessen werden solche Hinweise beurteilt.

Sofern entdeckt wird, dass ein Futtermittel keine Konformitat aufweist mit:
a. den gesetzlichen Bedingungen in Bezug auf die Sicherheit, oder

b. der handelslblichen Beschaffenheit, oder

c. den wesentlichen Bedingungen des GMP+ FSA Moduls,

ergreift der Teilnehmer folgende MalRnahmen:
a. sofortige Informierung des Abnehmers
- sofern ein gesetzlicher und/oder in GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte fiir
unbedenkliche Futtermittel vorgeschriebener hdchstzulassiger Wert an un-
erwlinschten Substanzen in Futtermitteln Gberschritten wird, sind die Ab-
nehmer innerhalb von 12 Stunden nach der Bestatigung der Kontamina-
tion zu informieren
- im Falle aller anderen festgestellten Abweichungen und Unregelmafigkei-
ten (keine Beschwerden, sieche GMP+ BA5) aulerhalb des Einflussbe-
reichs des Teilnehmers, die fiir die Abnehmer Konsequenzen haben kon-
nen, mussen die Abnehmer informiert werden, und
b. sofortige (Bewirkung der) Sperrung des Erzeugnisses, und
c. Ruckruf des Futtermittels und Sicherstellung, dass das Futtermittel nicht in die
Futtermittel- und Viehwirtschaft gelangt,

es sei denn, der Teilnehmer kann den Nachweis erbringen, dass die Abweichung
die Gesundheit von Mensch und Tier nicht beeintrachtigt, wobei die gesetzlichen
Normen nicht Uberschritten werden durfen.

Der Teilnehmer ist verpflichtet, GMP+ International und die Zertifizierungsstelle ge-
mafk dem Anhang GMP+ BAS5 Mindestanforderungen an ein Friihwarnsystem
(EWS) zu informieren. Sofern es sich um einen Zwischenfall handelt, in dessen
Rahmen eine gesetzliche Meldungspflicht besteht, so hat der Teilnehmer die Ab-
weichung auch der zustandigen Behoérde in dem Land oder der Region seines Sit-
zes zu melden.
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Der Teilnehmer muss fir die obigen Malnahmen ein Ruckrufverfahren erstellen.
Nach der Festlegung des Rickrufverfahrens muss innerhalb von 3 Monaten eine
Ruckruf-Simulation durchgefuhrt werden. AnschlieRend muss die Ruckruf-Simula-
tion jahrlich wiederholt werden. Die Ergebnisse dieser Ruckruf-Simulation missen
dokumentiert werden.

6.7 Herstellung

6.7.1 Lenkung der Herstellung

Der Teilnehmer muss die Herstellung unter beherrschten Bedingungen planen und
durchfihren.

Es muss eine Aufsicht hinsichtlich des Vorhandenseins von im Hinblick auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier verbotenen Futtermitteln, unerwiinschten Stoffen
und anderen Verunreinigungen gegeben sein und es missen angemessene Len-
kungsstrategien zur Reduzierung der Gefahren auf ein méglichst geringes Mal}
verwirklicht worden sein.

Beherrschte Bedingungen enthalten, falls zutreffend:

a. die Verfugbarkeit von Angaben, welche die Merkmale des Futtermittels be-
schreiben (siehe Abschnitt 7.2.3)

b. Malinahmen, die sicherstellen, dass die Herstellungstatigkeiten von dem Teil-

nehmer geman schriftlich festgelegten Anweisungen und Verfahren zur Len-

kung der kritischen Punkte im Herstellungsablauf durchgefuhrt werden (siehe

Abschnitt 4.2.1)

den Gebrauch geeigneter Ausristung (siehe Abschnitt 6.3)

die Verflgbarkeit einer Zahl geeigneter Ressourcen zur Durchfiihrung der Kon-

trollen wahrend des Herstellungsablaufs (siehe Abschnitt 5.4.4)

e. die Verwirklichung von Uberwachungen und Messungen (siehe Abschnitt 7.7),
und

f.  die Verwirklichung von Freigabe- und Liefertatigkeiten und Tatigkeiten nach
der Lieferung.

oo

6.7.1.1 Trocknung

Bei direkter Trocknung (= Trocknung, bei welcher die Verbrennungsgase direkt mit
dem Futtermittel in Berlhrung kommen) wahlt der Teilnehmer auf der Grundlage
einer Risikobewertung ausschlieBlich Brennstoffe, welche die Sicherheit des Futter-
mittels nicht gefahrden. Er stellt sicher, dass keinesfalls verbotene Brennstoffe ver-
wendet werden, die in GMP+ BA3 Mindestanforderungen in Bezug auf die Negativ-
liste enthalten sind.

6.7.1.2 Dosierung

Es mussen technische und organisatorische Maf3nahmen zur Vermeidung bezie-
hungsweise mdglichst weitgehenden Beschrankung von wechselseitiger Kontami-
nierung und Fehlern ergriffen werden.

Der Teilnehmer stellt sicher, dass die richtigen Einzelfuttermittel, Zusatzstoffe, Tier-
arzneimittel und anderen Erzeugnisse in der richtigen Dosierung im richtigen Fut-
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termittel verarbeitet werden. Vormischungen mit Kokzidiostatika und Histomonosta-
tika # und Tierarzneimittel sind dem Hauptstrom des Mischfutters beizugeben, und
zwar maoglichst nahe beim oder im Mischer, jedoch nach dem Hammermdahlen- u.
Mahlverfahren.

Der Teilnehmer muss ein Verzeichnis Uber die im Futtermittel verwendeten Aus-
gangserzeugnisse fuhren, um die Riuckverfolgbarkeit sicher zu stellen. Diese Anga-
ben missen den zustandigen Behdrden wahrend eines Zeitraums, der auf den Ge-
brauch, fir den die Futtermittel in den Handel gebracht werden, abgestimmt ist, zu-
ganglich sein.

6.7.1.3 Mischung und Homogenitét

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die Futtermittelinhaltsstoffe
gleichmaRig in einem Futtermittel vermischt werden und die Homogenitat nach
dem Mischen aufrechterhalten bleibt.

Es mussen Prifungen ausgefihrt werden, um die Anfangswirksamkeit (= bei der
ersten Verwendung) der Mischgerate zu ermitteln. Diese Gerate missen - in Zeit-
abstanden, die lGber eine Risikobewertung festgelegt worden sind - tGberpruft wer-
den, um sicherzustellen, dass kein Verlust der Wirksamkeit in Folge von Verschleil3
auftritt. Die Ergebnisse dieser Prifungen missen als dokumentierte Information
aufbewahrt werden.

Das Unternehmen muss Mindest- und Héchstvolumen und -zeiten fur das Mischen
festlegen, mit denen sich eine gute Homogenitat bewirken Iasst. Diese Parameter
kénnen auf der vorgeschriebenen Spezifizierung des Herstellers basieren.

Anmerkung: Trockenmischungen, die Zusatzstoffe und/oder Tierarzneimittel enthal-
ten, missen die Anforderungen an die Homogenitat erfullen, die im Dokument
GMP+ BAZ2 festgelegt sind.

Erlduterung
Bei Futtermittelinhaltsstoffen kann es sich um folgende Substanzen handeln:

Einzelfuttermittel, Zusatzstoffe, Vormischungen und/oder Tierarzneimittel.

Das Unternehmen bericksichtigt die Anforderungen, die die Futtermittelgesetz-
gebung an homogene Inhaltsstoffe in dem Futtermittel zum Zeitpunkt der Liefe-
rung stellt. Das bedeutet, dass das Unternehmen sicherstellt, dass die Inhalts-
stoffe gleichmafig in dem Futtermittel vermischt werden und dass die Homogeni-
tat nach dem Mischen aufrechterhalten bleibt.

Es ist nltzlich, zu wissen, dass sich die Homogenitat von Mischungen andern
kann, wenn sich diese Mischungen aus Inhaltsstoffen mit unterschiedlichen Ei-
genschaften zusammensetzen. Partikel, deren Grole, Gewicht und/oder Form
unterschiedlich ist, werden beispielsweise eher dazu neigen, sich nicht gut zu mi-
schen oder wieder zu entmischen.

4 Diese Zusatzstoffe sind in Gruppe E der Verordnung (EG) 1831/2003 Artikel 6 Absatz 1 eingestuft
worden.
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6.7.1.4 Pelletierung, Expansion, Extrusion

Beim Pelletieren, Expandieren oder Extrudieren sind die Bedingungen auf die Sta-
bilitdt der verarbeiteten Zusatzstoffe und Tierarzneimittel abzustimmen, dabei ist
den Verarbeitungsvorgaben des Lieferanten zu genlgen.

Wenn der Teilnehmer Futtermittel fir Geflligel produziert, in denen salmonellen-kri-
tische Futtermittel verarbeitet sind, muss ein Verfahren zum Abtoten von Salmonel-
len angewendet werden (sieche GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen

und Analysen fur die ergdnzenden Anforderungen an die Verwendung salmonellen-
kritischer Einzelfuttermittel).

6.7.1.5 Verhlitung einer wechselseitige Kontaminierung

Zertifizierte Unternehmen mussen technische und organisatorische Malinahmen
ergreifen, um (wechselseitige) Kontaminierung zu verhindern oder auf ein Mindest-
mal} zu beschranken. Diese Lenkungsmalinahmen mussen auf einer Gefahren-
analyse basieren und validiert und verifiziert werden.

6.7.1.6 Rickstrome

Der Produktionsprozess ist so organisiert, dass interne Ruckstrome soweit wie
moglich begrenzt werden.

Falls es interne Rickstréme gibt, missen diese in die Charge oder den Durchlauf,
aus dem sie stammen, zuriickgefiihrt werden. Wenn das nicht méglich ist, muss
festgelegt werden, wo diese Rlckstrome gelagert werden sollen.

Bei externen Riickstromen ° muss deren Qualitat (Spezifikationen) bekannt sein.
Der Teilnehmer muss sich dartber vergewissern, ob in dem externen Unternehmen
eine Vermischung oder wechselseitige Kontaminierung stattgefunden hat oder
nicht. Fur den Ricktransport von externen Rickstrémen muss ein Verfahren vorge-
geben sein.

In einer Vorschrift muss festgelegt sein, welche retournierten Erzeugnisse in wel-
che Erzeugnisse aufgenommen werden durfen und zu welchem Prozentsatz dies
erfolgen darf.

Diese Vorschrift darf auf jeden Fall nicht im Widerspruch zu den Vorgaben des
GMP+ FSA Moduls oder anderen Regelungen stehen.

Far Ruckstrome von Vormischungen gilt, dass diese nur in Vormischungen fur Ziel-
tiere verarbeitet werden durfen.

Aus den taglich zu aktualisierenden Verwaltungsunterlagen muss abzuleiten sein,
welche Mengen an retournierten Erzeugnissen verarbeitet wurden und in welchen
Partien (pro Futtersorte) das erfolgte.

ANMERKUNG: Beispiele fir retournierte Erzeugnisse sind Griel3, die ersten Portio-
nen einer Charge oder Restmehl, das aus den Filtern der Druckluftsysteme der An-
lage stammt.

5 |n diesem Fall handelt es sich um externe Riickstréme, die nicht im Rahmen von RickrufmaRnah-
men zuriickgeholt wurden.
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6.8 Trennung

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die nicht gesicherten Tatig-
keiten, Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen keine negativen Auswirkungen
auf die Sicherheit des nach GMP+ gesicherten Futtermittels haben. Dies muss
durch eine HACCP-Analyse im Sinne der Beschreibung in Abschnitt 7 nachgewie-
sen und uber das Feed Safety Management System gesichert werden.

Erlduterung

Seien Sie sich der Tatsache bewusst, dass es fiir den Fall, dass ein Element von
der Zertifizierung ausgenommen wird, von wesentlicher Bedeutung ist,
Lenkungsmal3nahmen zu ergreifen, die eine Trennung zwischen den Tétigkeiten,
Prozessen oder Dienstleistungen, die unter die GMP+-Zertifizierung fallen, und
solchen Tétigkeiten, Prozessen oder Dienstleistungen, die von der Zertifizierung
ausgenommen sind, sicherstellen.

Eine rdumliche Trennung kann eine wirksame Lenkungsmalnahme sein, zum
Beispiel getrennte Produktionslinien, getrennte Produktionsrdume und getrennte
Geriéte. Auch eine organisatorische Trennung zéhlt zu den Mdglichkeiten. Be-
riicksichtigen Sie, dass die LenkungsmalBnahmen jederzeit nachweislich wirk-
sam sein missen.

(€108 ) nternational Fassung DE: 1. Januar 2023 34/48



Herstellung, Handel und Dienstleistungen - B 1

7 Prozesslenkung

7.1 Planung der Verwirklichung eines sicheren Futtermittels

Der Teilnehmer stellt die Einfihrung, Verwirklichung und Aufrechterhaltung von
mindestens einem dauerhaften schriftlichen Verfahren auf der Grundlage der
HACCP-Grundséatze sicher.

Diese Grundsatze lauten wie folgt:

a. Ermittlung von Gefahren, die vermieden, ausgeschaltet oder auf ein akzeptab-
les Mal reduziert werden mussen (siehe Abschnitt 7.4)

b. Bestimmung der kritischen Lenkungspunkte, auf der (den) Prozessstufe(n), auf
der (denen) eine Kontrolle notwendig ist, um eine Gefahr zu vermeiden, auszu-
schalten oder auf ein akzeptables Mal} zu reduzieren (siehe Abschnitt 7.5)

c. Festlegung von Grenzwerten fur diese kritischen Lenkungspunkte, anhand de-
ren im Hinblick auf die Vermeidung, Ausschaltung oder Reduzierung ermittelter
Gefahren zwischen akzeptablen und nicht akzeptablen Werten unterschieden
wird (siehe Abschnitt 7.6)

d. Festlegung und Durchfiihrung effizienter Verfahren zur Uberwachung der kriti-
schen Lenkungspunkte (siehe Abschnitt 7.7)

e. Festlegung von KorrekturmaRnahmen fiir den Fall, dass die Uberwachung
zeigt, dass ein kritischer Lenkungspunkt nicht unter Kontrolle ist (siehe Ab-
schnitt 7.8)

f.  Festlegung von regelmafig durchgefuhrten Verifizierungsverfahren, um festzu-
stellen, ob den Vorschriften gemaf den Buchstaben a bis e entsprochen wird
(siehe Abschnitt 7.9 und 8.3)

g. Erstellung von Dokumenten und Aufzeichnungen, die der Art und GroRRe der
Organisation angemessen sind, um nachweisen zu kdnnen, dass den Vor-
schriften gemaR den Buchstaben a bis f entsprochen wird (siehe Abschnitt
4.2.1).

7.2 Anforderungen an das Futtermittel

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Futtermittel

Der Teilnehmer muss hinsichtlich der Anforderungen, die an Futtermittel gestellt

werden, Folgendes ermitteln:

a. die im GMP+ FSA Modul festgelegten zutreffenden Anforderungen (siehe
GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte flir unbedenkliche Futtermittel und GMP+
BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen) einschlief3lich der
Anforderungen hinsichtlich Lieferung und Tatigkeiten nach der Lieferung sowie
der spezifischen Anforderungen von Kunden

b. von den Kettenpartnern nicht angegebene Anforderungen, die jedoch fur den
festgelegten oder den beabsichtigten Gebrauch, soweit bekannt, notwendig
sind

c. Anforderungen kraft der Futtermittelgesetzgebung in Bezug auf das Futtermit-
tel und den Prozess, und

d. alle weiteren vom Teilnehmer in Bezug auf die Futtermittelsicherheit festgeleg-
ten Anforderungen.
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Sofern ein Teilnehmer ein Einzelfuttermittel herstellt

a. von dem keine Risikobewertung in der Feed Support Products (FSP) der
GMP+ International enthalten ist, oder

b. das in einer Weise hergestellt wird, welche nicht mit einer bereits aufgenom-
menen Risikobewertung des Einzelfuttermittels korrespondiert,

muss der Teilnehmer sicherstellen, dass eine Risikobewertung in die besagte Da-

tenbank aufgenommen wird. Dies gilt nicht fur Einzelfuttermittel, die ausschlieRlich

in Futtermitteln fir nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verarbeitet

werden.

GMP+ BA7 Spezifische Anforderungen an Nebenprodukte aus der Ol- und Fettin-
dustrie enthalt erganzende Anforderungen an spezifische Nebenprodukte aus der
Ol- und Fettindustrie (eines bestimmten Ursprungs). Diese Anforderungen bezie-
hen sich auf die Beschaffung von Ausgangserzeugnissen, die Verschiffung, den
Transport, die Uberwachung und Etikettierung. Sofern zutreffend, muss der Teil-
nehmer diese Anforderungen erflllen.

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Futtermittel

Der Teilnehmer muss die Anforderungen in Bezug auf das Futtermittel bewerten.

Diese Bewertung muss vor dem Eingehen einer Futtermittellieferverpflichtung ge-

genuber einem Abnehmer (z.B. werden die Normen in GMP+ BA1 Spezifische

Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel und GMP+ BA3 Mindestanforderungen

in Bezug auf die Negativliste erfullt) vorgenommen werden und muss sicherstellen,

a. dass die Futtermittelanforderungen festgelegt sind

b. dass Unterschiede zwischen den Anforderungen im Vertrag oder Auftrag und
den friher ausgedriickten Anforderungen beseitigt werden, und

c. dass der Teilnehmer in der Lage ist, die festgestellten Anforderungen zu erful-
len.

Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewertung und deren Folgemalihahmen mus-

sen gefuhrt werden (siehe Abschnitt 4.2.4).

Wenn sich Anforderungen an ein Futtermittel &ndern, muss der Teilnehmer sicher-
stellen, dass die zutreffenden Dokumente ebenfalls gedndert werden und dass
dem zustandigen Personal die gednderten Anforderungen bewusst gemacht wer-
den.

7.2.3 Beschreibung des Futtermittels auf der Grundlage von Anforderungen (Pro-
duktdatenblatt - Spezifikationen)

Der Teilnehmer beschreibt auf der Grundlage der festgelegten Anforderungen die
herzustellenden Futtermittel (Enderzeugnisse), und zwar in einem fir eine gute
Identifizierung und Bewertung von Gefahren erforderlichen Mal.

Je Futtermittel muss eine Beschreibung vorliegen. Die Beschreibung des Futtermit-
tels umfasst die Bereiche der bei Herstellung verwendeten Zutaten (z.B. Einzelfut-
termittel, Zusatzstoffe und Vormischungen) bis hin zum Vertrieb.

Das Produktdatenblatt muss, sofern zutreffend, mindestens folgende Angaben ent-
halten:
a. Merkmale des Futtermittels:
1. allgemeine Angaben (Bezeichnung, Codierung, Herkunft, Entstehungs-
bzw. Herstellungsweise usw.)
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Beschaffenheit (chemisch, physisch, mikrobiologisch)
verwendete Ausgangserzeugnisse und Hilfsstoffe (einschlieflich Zusatz-
stoffe und Verarbeitungshilfsstoffe)

4. Normen u. Anforderungen (Futtermittelgesetzgebung, Vereinbarungen mit

Abnehmern) und Toleranzwerte

5. sonstige Vorgaben (u.a. Lagerung, Verpackung);
Vorgaben fir die Verwendung:
Verwendungszweck
Verarbeitungsvorschriften
Vorschriften zur Verabreichung an die Tiere (einschlieRlich Wartefristen)
Lagerungs- und Aufbewahrungsvorschriften
Bedingungen und Vereinbarungen in Bezug auf den Transport und den Lie-
ferort
Haltbarkeit
die gesetzlich vorgeschriebenen Angaben auf der Verpackung oder auf den
Begleitdokumenten.

wnN

aobron-~

No

ANMERKUNG: Aus Effizienzgriinden ist es gestattet, Futtermittelgruppen zu fest-

zulegen. Dabei ist wichtig, dass

a. spezifische Unterschiede zwischen den einzelnen Futtermitteln (Enderzeugnis-
sen) kritisch gepruft werden

b. die Herstellungs- und Aufbewahrungsbedingungen gleichwertig sind

c. keine wichtigen Aspekte in Bezug auf die Produktsicherheit ausgelassen wer-
den.

7.2.4 Kommunikation mit dem Abnehmer

Der Teilnehmer muss wirksame Verfahren fur die Kommunikation mit den Abneh-
mern zu den folgenden Punkten festlegen und verwirklichen:

a. Informationen zum Futtermittel

b. Anfragen, Vertrdge oder Auftragsbearbeitung einschlieRlich Anderungen, und
c. Ruckmeldungen von Abnehmern einschliel3lich Beschwerden von Abnehmern.
Der Teilnehmer verwirklicht ein System zur Aufzeichnung und Behandlung von Be-
schwerden.

7.3 Prozessinformationen

Das HACCP-Team erstellt fur alle Futtermittel oder Futtermittelgruppen eine Be-
schreibung des Herstellungsablaufs in der Form von Flieddiagrammen und eines
Ubersichtsplans, mit der die Organisation die Gefahren ermitteln und bewerten
kann. Die FlieRdiagramme und der Ubersichtsplan sind vom HACCP-Team zu veri-
fizieren.

Der Teilnehmer muss das Verfahren neu bewerten und erforderlichenfalls anpas-
sen, wenn sich bei einem Futtermittel, einer Be- und Verarbeitung oder einem Her-
stellungsschritt, der Lagerung oder dem Vertrieb eine jegliche Anderung ergibt.
AnschlieRend werden die in den Abschnitten 7.4 bis 7.7 festgelegten Schritte
durchlaufen. Die Durchflihrung der Verifizierung muss in einem Plan festgelegt
sein.
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7.3.1 FlieRdiagramme

Die FlieRdiagramme missen mindestens folgende Anforderungen erfillen:

a. eine Darstellung aller zu unterscheidenden Schritte des Herstellungsablaufs
(Beschaffung bis zur Lieferung) einschlieBlich gegebenenfalls ausgelagerter
Tatigkeiten sowie eine Darstellung aller verwendeten Ausgangserzeugnisse
und Hilfsstoffe und gegebenenfalls aller wahrend des Herstellungsprozesses
entstandenen Neben- und Rickstromprodukte und Abfallprodukte

b. deutliche, genaue und hinreichende Einzelheiten zur
1. moglichen Identifizierung von Gefahren
2. Erkennung angewandter Lenkungsmalinahmen.

7.3.2 Ubersichtsplan der Organisation

Die gesamte Infrastruktur der Einrichtung muss in einem Organigramm angegeben

werden, wie z.B.

a. die Produktionseinheiten, Lagerraume und Personaleinrichtungen

b. die zuriickgelegte Strecke der Erzeugnisse

c. die Bereiche bzw. Rdume, in denen eine wechselseitige Kontaminierung oder
zuféllige Kontakte zwischen Ausgangserzeugnissen und Hilfsstoffen, Schmier-
und KuhImitteln, Halbfabrikaten und anderen Futtermitteln (Enderzeugnissen),
Verpackungen, Paletten usw. mdglich sind.

7.4 Gefahrenanalyse

Das HACCP-Team identifiziert und bewertet auf der Grundlage der Fliel3dia-
gramme alle potentiellen Gefahren, die sich negativ auf die Futtermittelsicherheit
auswirken kdnnen. Dies erfolgt Uber eine systematische Vorgehensweise fur jeden
Verfahrensschritt eines jeden FlieRdiagramms und bei jeder Anderung am Prozess,
die sich auf die Futtermittelsicherheit auswirken kann. Die Programme mit Grund-
bedingungen sind ein Bestandteil der Gefahrenanalyse.

7.4.1 Identifizierung der Gefahren

Das HACCP-Team muss alle potentiellen Gefahren, die sich negativ auf die Futter-
mittelsicherheit auswirken kénnen, identifizieren und festlegen.

Die Identifizierung der Gefahren stitzt sich auf:

Ausgangserzeugnissen und Hilfsstoffen

der Spezifikation des Futtermittels

der Betriebseinrichtung und eingesetzten Ressourcen

dem erstellten FlieRdiagramm

dem erstellten Ubersichtsplan

Erfahrung, Fachwissen, Untersuchung und andere Informationsquellen (in-

tern/extern)

g. der generischen Risikobewertung in der Feed Support Products (FSP) (sofern
zutreffend).

~oooTw®

Fir jede Gefahr legt das HACCP-Team aulierdem einen akzeptablen Grenzwert
fur das Vorhandensein im Futtermittel fest, wobei mindestens die gesetzlichen und
die im GMP+ FSA Modul festgelegten Normen erfiillt werden (GMP+ BA1 Spezifi-
sche Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel).
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7.4.2 Risikoabschatzung

Das HACCP-Team fihrt eine Risikoabschatzung je identifizierte Gefahr durch.
Ziel ist es, zu ermitteln, ob eine Gefahr vorliegt, die es zur Gewahrleistung der Er-
zeugung eines sicheren Futtermittels erforderlich macht, jene Gefahr auszuschal-
ten oder auf ein akzeptables Mal} zu reduzieren.

Indem eine Risikoabschatzung durchgefuhrt wird, wird ermittelt, welche moglichen
Gefahren tatsachlich ein Risiko sind und fiir welche Aspekte mithin eine Lenkung
Uber LenkungsmalRnahmen erforderlich ist.

Die Bewertung stutzt sich ferner auf Praxiserfahrungen, Experimentaldaten, Litera-
tur usw. Der Teilnehmer muss die verwendeten Daten und Schlussfolgerungen do-
kumentieren.

Die Durchfiihrung der Risikoabschatzung kann auch mit Hilfe einer ,Wahrschein-
lichkeit x Schwere"-Berechnungsmethode aus dem HACCP-Handbuch oder auf
eine Art und Weise, die mindestens gleichwertig mit diesem Verfahren ist, erfolgen.

7.5 Feststellung kritischer Lenkungspunkte (CCPs)

7.5.1 Feststellung von Lenkungsmalnahmen

Das HACCP-Team muss fir jedes Risiko, fur welches auf der Grundlage der Risi-
koabschatzung im Sinne von Abschnitt 7.5 festgestellt worden ist, dass das jewei-
lige Risiko die Futtermittelsicherheit beeintrachtigen kann, Lenkungsmafnahmen
festlegen, beschreiben und durchfihren.

Es kdnnen mehr als eine einzige Lenkungsmafinahme zur Lenkung eines Risikos

erforderlich sein, auflerdem lasst sich mit einer Lenkungsmaflinahme mehr als ein
einziges Risiko lenken.

7.5.2 Feststellung kritischer Lenkungspunkte (CCPs)

AnschlieBend muss das HACCP-Team fur jede Lenkungsmal3nahme, die fur ein
Risiko, das die Futtermittelsicherheit beeintrachtigt, festgelegt worden ist, beurtei-
len, ob es sich bei dieser LenkungsmalRnahme um die letzte Ma3nahme im Pro-
zess handelt, die notig ist, um das Risiko zu beherrschen. Bei einer positiven Fest-
stellung ist von einem kritischen Lenkungspunkt (CCP) die Rede. Die Begrundung
der Tatsache, dass ein Punkt als kritischer Lenkungspunkt (CCP) zu betrachten
ist, muss festgelegt werden.

Die Feststellung kritischer Lenkungspunkte (CCPs) kann auch mit Hilfe des Ent-
scheidungsbaums aus dem HACCP-Handbuch erfolgen.

Lenkungsmalinahmen, die mit kritischen Lenkungspunkten (CCP) verbunden sind,
werden als spezifische Lenkungsmalinahmen bezeichnet. Der Teilnehmer muss
alle spezifischen Lenkungsmalnahmen Gberwachen. Ferner missen spezifische
LenkungsmafRnahmen mit der Moglichkeit der Anbringung von Korrekturen ausge-
stattet werden und die Lenkungsmalnahmen validiert und verifiziert worden sein.
Lenkungsmalinahmen, die nicht mit kritischen Lenkungspunkten (CCP) verbunden
sind, werden als allgemeine Lenkungsmaflinahmen bezeichnet.
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Allgemeine Lenkungsmallnahmen mussen ebenfalls validiert und verifiziert wer-
den, um die adaquate Funktionsweise nachweisbar zu machen.

7.6 Grenzwerte

Zur Ermittlung der Wirksamkeit der spezifischen Lenkungsmaflnahmen legt das

HACCP-Team fir jeden kritischen Lenkungspunkt (CCP) Folgendes fest:

a. die zu messenden, zu analysierenden oder zu beobachtenden Parameter

b. die fur diese Parameter geltenden Grenzwerte (Grenzwerte fir die Ergreifung
von Malinahmen und Grenzwerte fir die Ablehnung von Erzeugnissen — kurz:
Aktions- und Ablehnungsgrenzwerte).

Ferner muss festgelegt werden, wie die Grenzwerte hergeleitet worden sind.

Bei der Ermittlung der Grenzwerte (Aktions- und Ablehnungsgrenzwerte) missen
der einschlagigen Futtermittelgesetzgebung und die im Rahmen des GMP+ FSA
Modul festgelegten Normen erflillt werden. Diese Normen und Grenzwerte missen
als (vertragliche) Verpflichtungen betrachtet werden.

Zu diesem Zweck wird eine geeignete Arbeitsweise in Bezug auf die Verwaltung
und Anwendung der zutreffenden Normen und Grenzwerte festgelegt und geflhrt.

ANMERKUNG: Bei der Ermittlung der Normen und Grenzwerte kann der Teilneh-
mer moglicherweise die Vorgaben im Sinne von Abschnitt 7.2 in Anspruch nehmen.

Neben den festgelegten Futtermittelnormen (GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte
flir unbedenkliche Futtermittel) muss der Teilnehmer auch die
Rickstandshdchstwerte fur Zusatzstoffe und Tierarzneimittel erfillen. In GMP+
BA2 Uberwachung von Riicksténden sind die Hochstwerte fir Riickstéande
(kritischer) Zusatzstoffe und Tierarzneimittel angegeben. Diese Hdchstwerte gelten
fur Mischfuttermittel, Halbfabrikate, Einzelfuttermittel und Vormischungen.

Zur Lenkung der Ruckstandshdchstwerte muss der Teilnehmer unter anderem die
Verschleppungsrate der Anlagen messen und auf Basis dieser Ergebnisse die
Produktionsreihenfolge erstellen. Siehe dazu die Bedingungen in Abschnitt 6.7.1.5.

7.7 Uberwachung und Messung

7.7.1 Uberwachungsplan

Es muss schriftlich ein Uberwachungsplan festgelegt und verwirklicht werden, der
vor allem die Uberwachung der kritischen Punkte im Herstellungsablauf umfasst.

Der Plan umfasst alle geplanten Messungen, Analysen und Beobachtungen in Be-
zug auf Parameter, die angeben, dass die kritischen Lenkungspunkte (Abschnitt
7.5) gelenkt werden, und gilt fur die verarbeiteten Materialien bis hin zu den herge-
stellten Futtermitteln (Enderzeugnissen).

(€108 ) nternational Fassung DE: 1. Januar 2023 40/48



Herstellung, Handel und Dienstleistungen - B 1

Der Uberwachungsplan muss mindestens die in diesem GMP+ FSA Modul festge-
legten Anforderungen in Bezug auf Inspektionen erflillen (GMP+ BA4 Mindestan-
forderungen an Inspektionen und Analysen). Der Teilnehmer muss den Aufbau des
Uberwachungsplans darlegen.

Die Ergebnisse der Uberwachung miissen aufgezeichnet werden.

Im Uberwachungsplan wird Folgendes festgelegt:

a. die Verfahren fir und die Haufigkeit der Beprobungen

b. die zu verwendenden (Analyse-) Methoden und Mittel dieser Methoden mus-
sen nachweisbar die Eignung der Prozesse zur Verwirklichung der beabsich-
tigten Ergebnisse sicherstellen

c. die festgelegte Haufigkeit der Analysen, Inspektionen und Kontrollen

d. die Erfullung der Spezifikationen — und im Falle der Nichterfiillung der Spezifi-
kationen: die Bestimmung

e. alle geplanten Inspektionen, Kontrollen und Analysen

f.  die Anweisungen zur Durchfuhrung der Inspektionen und Kontrollen

g. das zustandige Personal zur Durchfiihrung der Uberwachung

h. das zustandige Personal zur Bewertung der Uberwachungsergebnisse

i.

das zustandige Personal zur Freigabe des Futtermittels.

Der Teilnehmer stellt eine adaquate Kennzeichnung und Aufbewahrung der fir die
Uberwachung entnommenen Proben wahrend eines angemessenen Zeitraums si-
cher. Der Teilnehmer muss GMP+ International die Ergebnisse auf Verlangen zur
Verfligung stellen.

Wenn die Messung und Uberwachung mit Hilfe einer Analyse erfolgt, miissen diese
von einem Labor durchgefiihrt werden, das dafir kraft des ,GMP+ FSA*“-Moduls
anerkannt ist. Siehe GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

7.7.2 Uberwachungsplan (ergénzend fiir die Verarbeitung von Zusatzstoffen und
Tierarzneimitteln

Der Teilnehmer muss kontrollieren, ob die festgelegten Rickstandshdchstwerte fir
Zusatzstoffe und Tierarzneimittel eingehalten werden. Diese Kontrolle muss auf je-
den Fall nach Messung der Verschleppungsrate und Erstellung der Produktionsrei-
henfolge gemaf 6.7.1.5 und — wenn dazu Anlass besteht — zu anderen Zeiten er-
folgen.

Wenn eine Uberschreitung der Riickstandshdchstwerte festgestellt wird, miissen

a. die Gebrauchsvorschriften und Verfahren angepasst werden, und

b. die betreffenden Futtermittel als abweichende Erzeugnisse behandelt werden.
Siehe diesbeziglich Abschnitt 7.8.

7.8 Korrekturen

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass Fehler (am Futtermittel oder Prozess) hin-
sichtlich der Anforderungen in diesem Standard ermittelt und gelenkt werden, um
den unzweckmaRigen Gebrauch oder die Auslieferung des Futtermittels zu verhin-
dern. Die Lenkung und damit zusammenhangende Verantwortungen und Befug-
nisse in Bezug auf das Vorgehen bei Fehlern mussen in einem dokumentierten
Verfahren festgelegt werden.
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Die Teilnehmer muss im Falle abweichender Futtermittel eine oder mehr der fol-

genden MalRnahmen ergreifen:

a. Malnahmen zur Beseitigung des festgestellten Fehlers

b. Bewirkung einer Genehmigung einer zustandigen Behorde, im Zuge derer der
Gebrauch, die Freigabe oder Annahme gestattet wird

c. Malnahmen zum Ausschluss des urspriinglich beabsichtigten Gebrauchs oder
der Verwendung. Wenn Erzeugnisse nicht mehr als Futtermittel geeignet sind,
mussen sie einem Bestimmungszweck zugeflihrt werden, der der einschlagi-
gen Futtermittelgesetzgebung entspricht.

Aufzeichnungen Uber die Natur der Fehler und gegebenenfalls spater ergriffene
Malinahmen, worunter erhaltene Genehmigungen, missen geflhrt werden (siehe
Abschnitt 4.2.4). Wenn fir einen Fehler eine Korrekturmafinahme ergriffen worden
ist, muss diesbeziiglich eine erneute Verifizierung zum Nachweis der Konformitat
mit den Anforderungen erfolgen.

ANMERKUNG: Diese Lenkung umfasst Bestimmungen zur Kennzeichnung, Doku-
mentation, Evaluation, Trennung (sofern praktisch durchfiihrbar) von sowie zum
weiteren Umgang mit Futtermitteln mit Fehlern und zur Benachrichtigung externer
und interner Beteiligter.

7.9 Validierung des HACCP-Plans

Das Ziel der Validierung ist es, sicherzustellen, dass die Gefahren, die das
HACCP-Team urspringlich festgelegt hat, umfassend und korrekt erfasst worden
sind und dass sie mit Hilfe der vorgeschlagenen allgemeinen und spezifischen Len-
kungsmafnahmen, des Uberwachungsplans und der KorrekturmaRnahmen wirk-
sam gelenkt werden.

Die oberste Leitung muss zur Verhinderung einer jeglichen Beeinflussung ein Vali-
dierungsteam grunden. Mitglieder des HACCP-Teams kdnnen Mitglied des Validie-
rungsteams sein, das Validierungsteam muss jedoch unabhangige Mitglieder zah-

len.

Die Zusammensetzung des Validierungsteams und die durchgefuhrten Tatigkeiten

mussen deutlich dokumentiert werden.

KorrekturmaRnahmen sind adaquat und vermeiden, dass ein unsicheres Futtermit-
tel freigegeben wird, und mit Hilfe dieser Korrekturmaf3nahmen I&sst sich die Situa-
tion nachweislich sofort korrigieren.

Der Teilnehmer stellt sicher, dass alle Dokumente mit der Beschreibung der geman
den Abschnitten 7.1 bis 7.10 entwickelten Verfahren immer aktuell sind.

7.10 Beschaffung

7.10.1 Beschaffungsprozess

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass die beschafften Futtermittel und Dienst-
leistungen die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfillen. Dies ist in einem
dokumentieren Verfahren festgelegt worden.
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Die Weise der auf den Lieferanten und das beschaffte Erzeugnis angewandten
Uberwachung muss vom Einfluss des beschafften Erzeugnisses auf die nachfol-
gende Produktion oder auf das herzustellende Futtermittel (Enderzeugnis) abhan-
gen.

Der Teilnehmer muss Lieferanten beurteilen und jene Lieferanten auswahlen, die
ein Erzeugnis liefern kdnnen, das den Anforderungen des Teilnehmers entspricht.

In Bezug auf das Obige werden mindestens folgende Bedingungen erflillt:

a. Der Teilnehmer beschafft Erzeugnisse oder Dienstleistungen, fir die ein
GMP+-Standard gilt, ausschlieBlich bei Lieferanten, deren betreffenden Er-
zeugnisse oder Dienstleistungen im Augenblick der Lieferung bzw. Erbringung
GMP+-zertifiziert sind.

b. Von den Bestimmungen zu Buchstabe a. abweichend darf der Teilnehmer
auch Erzeugnisse oder Dienstleistungen von Lieferanten abnehmen, die auf
der Grundlage eines im GMP+ FSA Modul zugelassenen Standards zertifiziert
sind.

c. Von den Bestimmungen zu Buchstabe a. abweichend dirfen bestimmte Er-
zeugnisse und Dienstleistungen ohne eines der oben erwahnten Zertifikate be-
schafft werden. Daflr sind getrennte Bedingungen festgelegt worden.

GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung sind Einzelheiten zu den
obigen Méglichkeiten zu entnehmen.

d. Vor der Beschaffung anderer Erzeugnisse (als Futtermittel) oder anderer
Dienstleistungen ® (als Lagerung und Umschlag, Transport oder Labortatigkei-
ten) muss der Teilnehmer selbst eine sich auf den HACCP-Grundsatzen stut-
zende Risikobewertung durchfiihren.

Auf der Grundlage dieser Risikobewertung und der Art der Gewahrleistung un-
bedenklicher Futtermittel beim Lieferanten fuhrt der Teilnehmer eine Lieferan-
tenauswahl durch und stimmt seine (Eingangs-) Kontrollen darauf ab.

Von jedem Typ zu beschaffender oder entgegenzunehmender Einzelfuttermittelmit-
tel muss in der Feed Support Products (FSP) eine Risikobewertung aufgenommen
worden sein.

Wenn es sich um ein Einzelfuttermittel handelt, zu dem in der Feed Support Pro-
ducts (FSP) keine Risikobewertung enthalten ist, muss der Teilnehmer die GMP+
International zunachst eine Risikobewertung zur Verfigung stellen, damit diese in
der besagten Datenbank aufgenommen werden kann. Erst nach der Aufnahme in
der Datenbank ist die Beschaffung oder Entgegennahme des Einzelfuttermittels ge-
stattet.

Es mussen Kriterien fir die Auswahl, Bewertung und Neubewertung festgelegt wer-
den. Aufzeichnungen der Ergebnisse von Bewertungen und gegebenenfalls erfor-
derlichen FolgemalRnahmen missen gefuhrt werden (siehe Abschnitt 4.2.4).

6 Erzeugnisse oder Dienstleistungen, fir die kein GMP+-Standard gilt (gelten kann), da dafir z.B. kein
GMP+-Standard festgelegt worden ist.
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7.10.2 Beschaffungsangaben

Beschaffungsangaben missen das zu beschaffende Erzeugnis oder die zu be-

schaffende Dienstleistung beschreiben. Soweit angemessen enthalten diese:

a. Anforderungen zur Genehmigung von Erzeugnissen, Verfahren, Prozessen
und Ausrustung

b. Anforderungen an die Qualifikation des Personals (siehe Abschnitt 6.2), und

c. Anforderungen im Rahmen des ,feed safety management system® (siehe Ab-
schnitt 4.1)

d. den erforderlichen Status des Erzeugnisses oder der Dienstleistung. Sofern
der Teilnehmer ein gesichertes Erzeugnis oder eine gesicherte Dienstleistung
beziehen mdchte (nach GMP+ oder gleichwertig gesichert), so ist es seine
Verantwortung seinen Lieferanten dariber auf eine nachweisliche Art und
Weise zu informieren. Dies gilt —selbstverstandlich- nicht, sofern ein zugelas-
senes Torwachterprotokoll fur die Beschaffung Anwendung findet. Siehe dies-
bezlglich auch GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

Der Teilnehmer muss die Angemessenheit der festgelegten Beschaffungsanforde-
rungen sicherstellen, bevor er diese dem Lieferanten mitteilt.

ANMERKUNG: Die festgelegten Beschaffungsanforderungen griinden sich auf den

Anforderungen, die an das herzustellende Futtermittel (Enderzeugnis) gestellt wer-
den (Abschnitt 7.2).

7.10.3 Priufung bei der Entgegennahme

Der Teilnehmer muss die erforderlichen Prifungen oder sonstigen Tatigkeiten fest-
legen und verwirklichen, durch die sichergestellt wird, dass die beschafften Erzeug-
nisse und Dienstleistungen die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfillen.

Wenn der Teilnehmer oder sein Abnehmer beabsichtigt, Verifizierungstatigkeiten
beim Lieferanten durchzufiihren, muss der Teilnehmer die beabsichtigten Verifizie-
rungsmafinahmen und die Methode zur Freigabe des Erzeugnisses in den Be-
schaffungsangaben festlegen.

Bei der Entgegennahme von Erzeugnissen fuhrt der Teilnehmer eine Zugangspru-
fung durch. Er verifiziert, ob die entgegengenommenen Erzeugnisse den geltenden
Anforderungen (Spezifikationen) genlgen.

Der Teilnehmer muss auch prufen, ob der Transport die gestellten Anforderungen
erfullt (mindestens Kontrolle auf GMP+-Zertifizierung (oder gelichwertige Zertifizie-
rung, oder Uber ein entsprechendes Torwachterprotokoll abgedeckt ist) des Trans-
porteurs, Erflllung der Anforderungen hinsichtlich der Befrachtungsreihenfolge,
vorherigen Frachten und Durchfuhrung erforderlicher Reinigungsverfahren.

Wenn die Inspektion ein positives Ergebnis erbringt, ist der fragliche Frachtraum fur
den Transport von Futtermittel zugelassen. Diese Inspektion wird von einem La-
dungsinspektor vorgenommen. Die Details zur Position des Ladungsinspektors
sind in das ,feed safety management system* des Teilnehmers aufgenommen.
Diese Rolle wird von einem Mitarbeiter Gbernommen, der aufgrund von Schulungen
und Erfahrung Uber das entsprechende Wissen und die Fahigkeiten verfliigt, um ei-
nen Frachtraum im Hinblick darauf zu inspizieren, ob er sich fur die Beladung mit
Futtermittel eignet.
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FRI-Berichte aller entgegengenommenen Seeschifffahrtstransporte, Kuisten- und
Binnenschifffahrtstransporte und Schienentransporte mussen verfliigbar oder an-
forderbar sein.

Der Teilnehmer achtet darauf, dass Tierarzneimittel entsprechend den geltenden

gesetzlichen Vorschriften entgegengenommen und verarbeitet werden.

7.11 Herstellung

7.11.1 Eigentum des Abnehmers

Der Teilnehmer muss sorgfaltig mit Eigentum des Abnehmers umgehen, solange
es sich im Lenkungsbereich des Teilnehmers befindet oder von ihm gebraucht
wird.

Der Teilnehmer muss das ihm zum Gebrauch oder zur Einbeziehung in das Er-
zeugnis Uberlassene Eigentum des Abnehmers festlegen, verifizieren, schitzen
und aufbewahren. Falle von verloren gegangenem, beschadigtem oder anderweitig
fur unbrauchbar befundenem Eigentum des Abnehmers missen dem Abnehmer
mitgeteilt und Aufzeichnungen darUber gefiihrt werden (siehe Abschnitt 4.2.4).

Der Teilnehmer muss das Eigentum des Abnehmers wahrend des gesamten Pro-
zesses in derselbe Weise lenken, behandeln, bewerten und sichern (gemaf den
Anforderungen und Bedingungen in diesem GMP+-Standard) wie die Erzeugnisse,
die sich beim Teilnehmer im Eigentum befinden.

7.11.2 Produkterhaltung

Der Teilnehmer muss die Konformitat des Futtermittels mit den daran gestellten
Anforderungen wahrend der internen Verarbeitung und Auslieferung zum vorgese-
henen Bestimmungsort erhalten. Die Erhaltung muss die Kennzeichnung, Handha-
bung, Verpackung, Lagerung und den Schutz einschlief3en.

7.11.3 Etikettierung und Auslieferung

Wenn der Teilnehmer flr den Transport verantwortlich ist, muss er dem Transpor-
teur Informationen Uber die Produkte und die speziellen Produkteigenschaften —
inkl. der (chemischen) Zusammensetzung — zur Verfiigung, damit dieser das rich-
tige Reinigungssystem bestimmen kann.

Sofern der Abnehmer flr den Transport verantwortlich ist und der Frachtraum nicht
sauber, frei von Frachtresten und dem Geruch vorheriger Frachten ist, teilt der Teil-
nehmer dies dem Abnehmer mit, so dass dieser dartber ein Urteil abgeben kann,
ehe er die Befrachtung in Auftrag gibt. Das Ergebnis der Beurteilung des Abneh-
mers wird aufgezeichnet.

Bei der Auslieferung missen dem Abnehmer die gesetzlich vorgeschriebenen In-
formationen erteilt werden.

Zusatzliche Kennzeichnungsbedingungen finden sich unter GMP+ BA6 Kennzeich-
nung & Lieferung.
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Der Teilnehmer muss die Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbesserungspro-
zesse planen und verwirklichen, die erforderlich sind, um:

a. die Konformitat des Futtermittels darzulegen

b. die Konformitat des ,feed safety management system* sicherzustellen, und

c. die Wirksamkeit des ,feed safety management system” standig zu verbessern.

Dies muss die Festlegung von zutreffenden Methoden einschliellich statistischer
Methoden und das Ausmal ihrer Anwendung enthalten.

8.2 Internes Audit

Der Teilnehmer muss in geplanten Abstanden interne Audits durchfihren, um zu

ermitteln, ob das ,feed safety management system*:

a. die Anforderungen dieses GMP+-Standards und die vom Teilnehmer festge-
legten Anforderungen an das ,feed safety management system* erfillt, und

b. wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird.

Jahrlich (d.h. in einem Abstand von mindestens 1-mal pro 12 Monaten) muss ein
Auditprogramm geplant und verwirklicht werden, wobei alle Bestandteile des Pro-
zesses sowie die Ergebnisse friherer Audits bertcksichtigt werden missen. Die
Auditkriterien, der Auditumfang, die Audithaufigkeit und die Auditmethoden mussen
festgelegt werden. Die Auswahl der Auditoren und die Durchfihrung der Audits
mussen die Objektivitat und Unparteilichkeit des Audits sicherstellen. Die Auditoren
darfen nicht Uber ihre eigenen Tatigkeiten auditieren.

Die Verantwortungen und Anforderungen der Planung und Durchflhrung von Au-
dits sowie zur Berichterstattung Gber die Ergebnisse und zur Fuhrung von Auf-
zeichnungen (siehe Abschnitt 4.2.4) missen in einem dokumentierten Verfahren
festgelegt sein.

Die flr den auditierten Bereich verantwortliche Leitung muss sicherstellen, dass
MaRnahmen ohne gerechtfertigte Verzégerung zur Beseitigung erkannter Fehler
und ihrer Ursachen ergriffen werden. FolgemalRnahmen mussen die Verifizierung
der ergriffenen MalRnahmen und die Berichterstattung Uber die Verifizierungsergeb-
nisse enthalten.

8.3 Verifizierung des ,,feed safety management system*

Der Teilnehmer muss jahrlich (d.h. in einem Abstand von mindestens 1-mal pro 12
Monaten) Daten sammeln und analysieren, um die Eignung und Wirksamkeit des
.feed safety management system“ nachzuweisen und zu beurteilen, an welcher
Stelle eine standige Verbesserung der Wirksamkeit des ,feed safety management
system* verwirklicht werden kann. Die Verifizierung des HACCP-Systems (oder von
Elementen daraus) gehdrt zu dieser Beurteilung.

Diese Verifizierung muss Daten enthalten, die aus der Uberwachung und Messung

sowie anderen relevanten Quellen stammen (u.a. Uberwachung, interne u. externe
Audits, Beschwerden, Aufzeichnungen, Auswertungen).
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Die Analyse der Daten hat Informationen in Bezug auf Folgendes zu ergeben:

a. Konformitat mit den Futtermittelanforderungen (siehe Abschnitt 7.2)

b. die Merkmale und Trends von Prozessen und Erzeugnissen, worunter Méglich-
keiten fur Vorbeugungsmalnahmen, und

c. die Lieferanten.

ANMERKUNG: Die Ergebnisse dieser Analyse dienen unter anderem als Eingaben
flir die Managementbewertung (Abschnitt 5.5.2).

8.4 Verbesserung

8.4.1 Standige Verbesserung

Der Teilnehmer muss die Wirksamkeit des ,feed safety management system® durch
Einsatz der Futtermittelsicherheitspolitik, Futtermittelsicherheitsziele, Auditergeb-
nisse, Datenanalyse, Korrektur- und VorbeugungsmafRnahmen sowie Manage-
mentbewertung standig verbessern.

8.4.2 KorrekturmalRnahmen

Der Teilnehmer muss MalRnahmen zur Beseitigung der Ursachen von Fehlern er-
greifen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern. KorrekturmafRhahmen missen
den Auswirkungen der aufgetretenen Fehler angemessen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren muss eingefuihrt werden, um Anforderungen festzu-

legen fur:

a. Fehlerbewertung (einschliellich Abnehmerbeschwerden)

b. Ermittlung der Ursachen dieser Fehler

c. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das erneute Auftreten von Fehlern zu
verhindern

d. Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen Malitnahmen

e. Aufzeichnung der Ergebnisse dieser ergriffenen MalRnahmen (siehe Abschnitt
4.2.4), und

f.  Bewertung der ergriffenen Korrekturmaf3nahmen.

8.4.3 Vorbeugungsmalnahmen

Der Teilnehmer muss MalRnahmen zur Beseitigung der Ursachen mdéglicher kunfti-
ger Fehler festlegen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern. Vorbeugungs-
maflinahmen mussen den Auswirkungen der méglichen kiinftigen Probleme ange-
messen sein.

Ein dokumentiertes Verfahren muss eingefuihrt werden, um Anforderungen festzu-

legen fur:

a. Ermittlung der potentiellen Fehler und ihrer Ursachen

b. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um Fehler zu verhindern

c. Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen Malinahmen

d. Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Mallnahmen (siehe Abschnitt
4.2.4), und

e. Bewertung der ergriffenen Vorbeugungsmafinahmen
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