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eingehender Produkte und Transportmittel.
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nehmigung am
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Transport
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von Tatigkeiten, Prozessen, Produkten oder 7.4.3
Dienstleistungen von der GMP+-Zertifizierung.
Anderung der Anforderungen zur Verhiitung einer 5241 01.01.2023
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stoffe und Tierarzneimittel.
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BA2 Uberwachung von Riicksténden & Homoge-
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5.0/10-2022 Anderung der Anforderungen an die Verifizierung 7.2 01.01.2024

Redaktioneller Hinweis:
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wie hier oben angegeben erkennen.

datum einflhren.
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1 EINFUHRUNG

1.1 Alilgemeines

Das GMP+ Feed Certification scheme ist im Jahr 1992 von der niederlandischen Futter-
mittelindustrie als Antwort auf diverse mehr oder weniger schwere Zwischenfalle mit
Verunreinigungen in Einzelfuttermitteln initiiert und entwickelt worden. Es war zunachst
nur als nationales System konzipiert worden, hat sich jedoch zu einem internationalen
System entwickelt, das von GMP+ International in Zusammenarbeit mit diversen inter-
nationalen interessierten Parteien verwaltet wird.

Obwohl das GMP+ Feed Certification scheme aus der Perspektive der Unbedenklichkeit
von Futtermitteln entstanden ist, wurde im Jahr 2013 der erste Standard fir Futtermittel-
nachhaltigkeit veroffentlicht. Zu diesem Zweck sind zwei Module entwickelt worden:
GMP+ Feed Safety Assurance (das sich auf die Futtermittelsicherheit konzentriert) und
GMP+ Feed Responsibility Assurance (das auf nachhaltige Futtermittel abzielt).

GMP+ Feed Safety Assurance ist ein vollstandiges Modul mit Normen zur Gewahrleis-
tung unbedenklicher Futtermittel auf allen Stufen der Futtermittelkette. Die nachweisli-
che Gewabhrleistung der Futtermittelsicherheit ist in vielen Landern und Markten eine un-
abdingliche Voraussetzung fur den Verkauf in der Futtermittelbranche, und die Teil-
nahme am GMP+ FSA Modul kann dafur als ausgezeichnetes Instrument dienen. Auf
der Grundlage der Bedurfnisse aus der Praxis sind diverse Komponenten in den GMP+-
FSA-Normen integriert worden, etwa die Anforderungen an ein “feed safety manage-
ment 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 Sys-
tem.

Mit der Entwicklung des ,GMP+ Feed Responsibility Assurance“-Moduls entspricht
GMP+ International den Bedurfnissen der GMP+-Teilnehmer. Von der Futtermittelwirt-
schaft wird gefordert, dass sie auf verantwortungsvolle Art und Weise arbeitet. Dies be-
trifft beispielsweise die Beschaffung von Erzeugnissen wie Soja und Fischmehl, die mit
Respekt gegenuber Menschen, Tieren und der Umwelt hergestellt und vertrieben wer-
den sollen. Zum Nachweis eines nachhaltigen Herstellungsprozesses 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 un-
abhangigen 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 durchzufuhren.

GMP+ International unterstutzt die GMP+-Teilnehmer mit praktischen und natzlichen In-
formationen. Dies erfolgt mit Hilfe einer Reihe von Leitfaden sowie mit Hilfe von Daten-
banken, Rundschreiben, Fragen- und Antwortenkatalogen und Seminaren.

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:
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GMP+ Feed Certification scheme

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

B-Dokumente
Normative Dokumente, Anhdange und Country Notes.

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

C-Dokumente
Zertifizierungsanforderungen des GMP+ FC scheme

D-Dokumente
zur Unterstitzung von Unternehmen bei der Implement
GMP+-Anforderungen

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

Das vorliegende Dokument wird als Standard GMP+ B2 Herstellung von Futtermittelin-
haltsstoffen bezeichnet und gehort zum GMP+ FSA Modul.

1.3 Anwendungsbereich und Anwendung des vorliegenden Standards

Der vorliegende Standard enthalt die Bedingungen und Anforderungen in Bezug auf die
Gewahrleistung der Futtermittelsicherheit industriell hergestellter Futtermittelinhalts-
stoffe einschlieRlich der Lagerung und des Vertriebs (Verkaufs).

Die im vorliegenden Standard genannten Anforderungen beziehen sich auf alle Unter-
nehmen, ungeachtet deren Art oder Umfangs, die sich mit Tatigkeiten befassen, die un-
ter den Anwendungsbereich des vorliegenden Standards fallen. Dabei ist es vollig uner-
heblich, ob das fragliche Unternehmen diese Tatigkeiten auf eigene Rechnung oder als
Unternehmer bzw. Subunternehmer (Dienstleister) durchfihrt.

Alle Teilnehmer mussen die unternehmensspezifischen Gefahren in Bezug auf die Fut-
termittelsicherheit anhand der HACCP-Prinzipien ermitteln, analysieren und lenken. Der
vorliegende Standard beschreibt mit grélRtmaoglicher Genauigkeit fur Tatigkeiten und
Futtermittelinhaltsstoffe, die unter den Anwendungsbereich des vorliegenden Standards
fallen, welche Anforderungen es in Bezug auf die verschiedenen Risiken und entspre-
chenden Lenkungsmal3nahmen gibt.

Ein Teilnehmer kann jene Lenkungsmalinahmen entweder in die Programme mit
Grundbedingungen aufnehmen oder als spezifische Mallhahmen zur Lenkung eines be-
stimmten kritischen Lenkungspunkts durchfihren. Im vorliegenden Standard werden
auch Anforderungen an Inspektionen und Uberpriifungen genannt.
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Wenn ein Teilnehmer andere Tatigkeiten mit Futtermitteln ausfuhrt, die nicht unter den
Anwendungsbereich des vorliegenden Standards fallen, kann es notwendig sein, statt
oder zusatzlich zum vorliegenden Standard einen anderen GMP+-Standard anzuwen-
den.

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

Erlduterung:
Die Erfassung und Lagerung von und der Handel mit Futtermitteln sind beispiels-

weise nicht in den Anwendungsbereich des vorliegenden Standards aufgenom-
men worden. Fir solche Téatigkeiten gibt es eigene Standards.

Jeder Teilnehmer ist jederzeit selbst fir die Unbedenklichkeit der Futtermittelinhalts-
stoffe und der damit verbundenen Tatigkeiten sowie fir die Kontrolle der Einhaltung der
Anforderungen verantwortlich. Diese Tatigkeiten sind vom Teilnehmer selbst auszufih-
ren. 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 even-
tuellen Dritten gegenuber nachweisen.

Uber die sich aus dem vorliegenden Standard ergebenden Verpflichtungen hinaus darf
ein Teilnehmer jedoch nur solche Futtermittelinhaltsstoffe in den Verkehr bringen, die
gesund und verlasslich sind und eine handelslbliche Beschaffenheit aufweisen.

Der Teilnehmer darf keine Futtermittelinhaltsstoffe in Verkehr bringen, die die Gesund-
heit von Mensch und Tier beziehungsweise die Umwelt gefahrden. Der Teilnehmer
muss aullerdem vermeiden, Futtermittelinhaltsstoffe auf eine mdglicherweise irrefih-
rende Art und Weise in Verkehr zu bringen.

1.4 Aufbau des vorliegenden Standards

Abschnitt 4 sind die Anforderungen an ein Futtermittelsicherheitssystem zu entnehmen.
Abschnitt 5 enthalt die Anforderungen an eine Reihe Programme mit Grundbedingun-
gen.

Diese Programme sind flir die Verwirklichung gewisser hygienischer Grundvorausset-
zungen unabdinglich. In Abschnitt 6 werden die HACCP-Mindestanforderungen ge-
nannt.

Zuséatzliche Anforderungen an die Lenkung einer Reihe von betrieblichen Tatigkeiten
sind Abschnitt 7 zu entnehmen. Abschnitt 8 enthalt schlieRlich die Bedingungen und An-
forderungen an die Verifizierung und Verbesserung.

Erlduterung
Einzelne Bedingungen im vorliegenden Standard wurden um eine Erlduterung

ergénzt. Diese Erlduterung steht in einem separaten blauen Kasten mit der Uber-
schrift ,Erlduterung®. Die Erlduterung enthélt keine obligatorischen Anforderun-
gen oder Bedingungen, sondern ist ausschliellich als eine Hilfe zum besseren
Versténdnis der jeweiligen Anforderung gedacht.

Der Kasten enthélt auch Informationen, die fiir Auditoren niitzlich sind.
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Um eine deutliche Unterscheidung zwischen den Késten mit den Erléuterungen
und den obligatorischen Bedingungen vorzunehmen, wird in den Késten das
Wort ,miissen” vorzugsweise nicht verwendet. Dies ist librigens nicht an allen
Stellen gelungen, trotzdem ist das Wort ,miissen” in Fallen, in denen es dennoch
in einer Erlduterung verwendet worden ist, als eine Erlauterung zu den Anforde-
rungen zu lesen.

Der Aufbau des vorliegenden Standards entspricht dem einer Reihe anderer GMP+-
Standards. Der Inhalt der Anforderungen in einigen allgemeinen Kapiteln ist in jenen
Standards identisch, auch wenn die Anforderungen nicht in allen Standards in dersel-
ben Ausfuhrlichkeit beschrieben werden. Dies hangt vom Anwendungsbereich des je-
weiligen Standards ab. Da die einzelnen Standards flr eine spezifische Zielgruppe er-
stellt worden sind, kdnnen die Bezeichnungen, mit denen die Anforderungen in jenen
allgemeinen Kapiteln beschrieben werden, hin und wieder voneinander abweichen. Da-
mit soll bewirkt werden, die Erkennbarkeit der Anforderungen fir die jeweilige Ziel-
gruppe zu erhéhen.

Erlduterung
Bei den allgemeinen Kapiteln handelt es sich um die Abschnitte 4, 5, 6 und 8.

Der Aufbau des vorliegenden GMP+-Standards B2 (2010) ist beispielsweise mit
dem des GMP+-Standards B3 (2007) Handel, Erfassung & Lagerung & Um-
schlag identisch. Der GMP+-Standard B2 ist fiir Hersteller gedacht. Die Bezeich-
nungen ,Herstellung® und ,herstellen“ kommen in diesem Standard denn auch
regelmégig vor.

Der GMP+-Standard B3 (2007) Handel, Erfassung & Lagerung & Umschlag ist
flir Erfasser, Lagerungsunternehmen und Héndler gedacht. In diesem Standard
werden die Begriffe ,Herstellung” und ,herstellen” weitestméglich vermieden,

71

werden jedoch Worter wie ,Erfassung”, ,Lagerung® und ,Handel” 6fter verwendet.

Ein Unternehmen, das sowohl ein Einzelfuttermittel herstellt als mit Einzelfutter-
mitteln handelt (das soll heiBen, mit Einzelfuttermitteln, die von Dritten hergestellt
worden sind), kann beide Standards kombiniert anwenden. Infolge des identi-
schen Aufbaus und da eine Reihe Kapitel inhaltlich identisch ist, lasst sich eine
kombinierte Anwendung recht einfach verwirklichen. Ein solches Unternehmen
hat allerdings bei der Anwendung eines zweiten Standards eingehend zu prtifen,
ob fiir die zweite Tétigkeit noch zusétzliche MalBnahmen zu ergreifen sind.

GMP+-Anhange (GMP+ BAxx), auf die ebenfalls verwiesen wird, sind separate GMP+-
Dokumente innerhalb der B-Serie, die nicht in den vorliegenden Standard integriert sind.
Sofern auf sie verwiesen wird, finden sie im Rahmen des vorliegenden Standards An-
wendung. Siehe auch Abschnitt 2.

1.5 Ausschluss von Anforderungen

Es ist mdglich, dass bestimmte Bedingungen flr einen Teilnehmer nicht gelten. Der
Teilnehmer kann diese Anforderungen ausschliel3en. Ausschliisse missen allerdings
gut begrindet und festgelegt werden.

Ein solcher Ausschluss darf unter keinen Umstanden dazu flihren, dass der Teilnehmer
Futtermittelinhaltsstoffe liefert, die den Anforderungen an die Futtermittelsicherheit, wie
sie im GMP+ FSA Modul definiert sind, nicht entsprechen.
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Anforderungen dirfen nicht mit der Begriindung ausgeschlossen werden, dass der Teil-
nehmer diese fir irrelevant halt, weil zum Beispiel Abnehmer nicht die Erflllung der An-
forderungen fordern, weil die Erfiillung dieser Anforderungen nicht gesetzlich vorge-
schrieben ist oder weil das Unternehmen zu klein ist.

Erlduterung

Kleinere Unternehmen haben mitunter Schwierigkeiten, bestimmte Anforderun-
gen umzusetzen.

In einer Reihe Kéasten mit Erlduterungen im vorliegenden Standard werden Vor-
schlége erteilt, wie ein kleines Unternehmen einer Anforderung geniigen kann.
Die Zielsetzung der Anforderung bleibt dabei erhalten.
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2 Ziele des ,feed safety management system“ (Sicherheitsma-
nagementsystem fiir Futtermittel)

Die EinfUhrung dieses Standards soll den Aufbau eines Managementsystems bezwe-
cken, das die Sicherheit und Qualitat der Futtermittelerzeugnisse und Futtermitteldienst-
leistungen im Sinne des Anwendungsbereichs dieses Standards gewahrleistet.

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

Das “feed safety management system® hat sicherzustellen, dass die einschlagigen ge-
setzlichen Vorschriften und branchenspezifischen Anforderungen sowie die einschlagi-
gen gesetzlichen, vorschriftsmaligen und vertraglichen Regelungen erfullt werden.

Hinweis:

¢ In Bezug auf die gesetzlichen Futtermittelvorschriften ist bei der Erstellung des vor-
liegenden Standards der Aufnahme der betreffenden Anforderungen aus der ein-
schlagigen Futtermittelgesetzgebung besondere Aufmerksamkeit gewidmet worden.
Es obliegt jedoch weiterhin der Verantwortung des Teilnehmers, dafur Sorge zu tra-
gen, dass die betreffende Futtermittelgesetzgebung ganzlich erfillt wird.

o Erganzend wurde in Bezug auf die Branchenanforderungen in einer Reihe GMP+-
Anhangen (nummeriert als GMP+ BAxx) eine Reihe branchenspezifischer Normen
und Anforderungen zur Gewahrleistung unbedenklicher Futtermittel festgelegt, de-
ren Erfullung weltweit fur die Herstellung und Lieferung unbedenklicher Futtermittel
fur 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 safety management system* in hinreichen-
dem Male die jeweiligen branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderun-
gen erfllt.

e Es kann sich jedoch ergeben, dass sowohl dieser Standard als die Anhange nicht
samtliche branchenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen abdecken.
Deshalb gilt auch hier, dass es weiterhin der Verantwortung des Teilnehmers ob-
liegt, alle zutreffenden Futtermittelsicherheitsanforderungen festzulegen und sicher-
zustellen, dass das “feed safety management system® in der Lage ist, deren Erful-
lung zu gewahrleisten.

Die Zertifizierung des “feed safety management system* nach den Anforderungen des
vorliegenden Standards gewahrleistet nicht, dass die rechtlichen oder branchenspezifi-
schen Anforderungen erfullt werden, sondern gilt als Nachweis fur die Tatsache, dass
der Teilnehmer Uber ein wirkungsvolles “feed safety management system® zur Umset-
zung und Aufrechterhaltung der Erfullung der gesetzlichen Vorschriften sowie der bran-
chenspezifischen Futtermittelsicherheitsanforderungen verfugt.

Der Teilnehmer hat auch die zutreffenden Anforderungen, die in den GMP+-A-Doku-
menten genannt werden, zu erflllen. Diese Dokumente sind auf der Website der GMP+
International verfligbar. (www.gmpplus.org).
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3 Begriffe und Definitionen

Die Definitionen sind GMP+ A2 Definitionen und Abkiirzungen (www.gmpplus.org) zu
entnehmen.

Fur den vorliegenden Standard gelten auferdem folgende spezifische Definitionen:

Futtermittelinhaltsstoff: Ein Erzeugnis, das einzeln oder als Bestandteil einer Mi-
schung als Futtermittel dient, unabhangig davon, ob es flir die Nahrungsration des Tie-
res einen Nahrwert hat. Die Inhaltsstoffe kdnnen pflanzlichen, tierischen oder maritimen
Ursprungs sein und aus organischen oder anorganischen Stoffen bestehen (Definition
gemaf Codex).

Erlduterung
Dazu zéhlen Zusatzstoffe und Einzelfuttermittel im Sinne der Definition aus

GMP+ A2 Definitionen und Abkirzungen. Es fallen darunter keine Mischfuttermit-
tel, Halbfabrikate und Vormischungen, die sich aus mehreren Futtermittelinhalts-
stoffen zusammensetzen und zur Verfiitterung an Tiere beziehungsweise zur
Beigabe in ein Mischfuttermittel bestimmt sind.

In der Definition des Begriffs ,Zusatzstoffe“ werden auch Préparate genannt.
Dazu kann ein (einzelner) Zusatzstoff zdhlen, der auf einem Trégerstoff ange-
bracht ist und als Zusatzstoff in den Verkehr gebracht und verwendet wird.
Mischungen aus Zusatzstoffen fallen in den Bereich von Vormischungen.

Ausgangserzeugnis: Ein Erzeugnis, das zur Herstellung von oder zur Verarbeitung zu
einem Futtermittelinhaltsstoff verwendet wird.
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4 | feed safety management system“ (Sicherheitsmanagement-
system fur Futtermittel)

4.1 Verantwortung der obersten Leitung

Die oberste Leitung muss sich ihrer Verantwortung fir die Futtermittelsicherheit bewusst
sein. Futtermittel sind eine Stufe in der Lebensmittelherstellungskette.

Die oberste Leitung muss:

a. der Organisation die Bedeutung der Futtermittelsicherheit und die Einhaltung
sowohl der Anforderungen des Abnehmers als auch der im vorliegenden
GMP+-Standard genannten Anforderungen sowie der Verpflichtungen im
Rahmen der Futtermittelgesetze vor Augen halten

b. ihre Verantwortung und ihre Verpflichtungen im Hinblick auf die Entwicklung
und Verwirklichung des “feed safety management system* aufzeigen, um un-
bedenkliche Futtermittel herstellen zu kdnnen

c. ein HACCP-Team ins Leben rufen

d. gewahrleisten, dass Ressourcen und Personal zur Verfligung stehen. Die
oberste Leitung muss selbst bestimmen, welche Mittel zur Herstellung unbe-
denklicher Futtermittel bendtigt werden, und sicherstellen, dass diese Mittel
auch wirklich zur Verfligung stehen. Es missen mindestens die Anforderun-
gen des vorliegenden Standards erfiillt werden

e. das “feed safety management system“ mindestens einmal alle 12 Monate auf
Eignung und Wirksamkeit Uberprifen. Siehe Abschnitt 8.3 fur Einzelheiten ei-
ner solchen Uberpriifung.

Erlduterung
Futtermittelsicherheit wird gréBtenteils in Form von Grenzwerten fiir uner-

wiinschte Substanzen festgelegt. Siehe dazu die einschléagige Futtermittelgesetz-
gebung und GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel.

Unter dem Begriff ,Ressourcen” sind u.a. zu verstehen: die Infrastruktur (Ge-
béude, Arbeitsumgebung und Einrichtungen), das Personal sowie weitere Res-
sourcen, die fiir ein geeignetes “feed safety management system* erforderlich
sind. Entsprechende Einzelheiten zu diesem Thema sind Abschnitt 5 zu entneh-
men.

Weitere Informationen zu den Anforderungen der jeweiligen Abnehmer finden
sich u.a. in Abschnitt 6.2.

4.2 HACCP-Team

Fir die Erstellung eines HACCP-Systems muss der Teilnehmer ein HACCP-Team zu-
sammenstellen. Dieses Team muss einen wirksamen HACCP-Plan entwickeln.

(€108 International Fassung DE: 1. Januar 2023 14/54



Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen - B 2

Das HACCP-Team muss sich aus Mitarbeitern aller zutreffenden Geschaftsbereiche
und Funktionen des Unternehmens zusammensetzen, und mindestens ein Mitglied
muss nachweislich Kenntnisse und/oder Erfahrung mit der Anwendung der HACCP-
Grundsatze besitzen.

Das HACCP-Team muss eine Gefahrenanalyse durchfihren, deren Ziel die Iden-
tifizierung und Uberwachung von Risiken ist, die sich negativ auf die Unbedenk-
lichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe auswirken kénnen. Entsprechende Einzelhei-
ten zu diesem Thema sind Abschnitt 6 zu entnehmen.

Das HACCP-Team muss Uber Kenntnisse in verschiedenen Bereichen verfugen
oder es muss darauf zurlckgreifen kdnnen, um die Gefahrenanalyse durchfih-
ren und das erforderliche “feed safety management system* erstellen und aktuell
halten zu konnen.

Die Namen der Mitglieder des HACCP-Teams missen in die HACCP Dokumen-
tation aufgenommen werden.

Es ist zulassig, dass individuelle Mitarbeiter verschiedene Aufgaben im HACCP-
Team wahrnehmen. AuRerdem kann der Teilnehmer externe Personen unter der
Voraussetzung einsetzen, dass das Team effektiv funktionieren kann.

Erlduterung
Es wurde ein so genanntes HACCP-Handbuch entwickelt, um Unternehmen bei

der Identifizierung, Bewertung und Lenkung von Gefahren im Zusammenhang
mit der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit zu unterstiitzen. Dieser Leitfaden
ist auf der Website der GMP+ International (www.gmpplus.org) verfligbar.

Ein HACCP-Plan ist ein Dokument, das in Ubereinstimmung mit den HACCP-
Grundsétzen erstellt wurde. Durch diesen Plan wird gewéhrleistet, dass wesentli-
che Gefahren fiir die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit gelenkt werden.

4.3 Anforderungen an das ,,feed safety management system*“

Der Teilnehmer muss ein “feed safety management system*” erstellen, dokumentieren,
umsetzen und aktuell halten, das die Anforderungen des vorliegenden Standards erfullt.
Das “feed safety management system” ist an Gesetzesanderungen und andere Ent-
wicklungen im Zusammenhang mit der Unbedenklichkeit anzupassen.

Das “feed safety management system® muss gewahrleisten, dass alle Aktivitaten, die
sich auf die Unbedenklichkeit der hergestellten oder verarbeiteten Futtermittelinhalts-
stoffe auswirken kdnnen, im Unternehmen konsequent definiert, umgesetzt und einge-
halten werden.

Der Teilnehmer muss den Anwendungsbereich des “feed safety management system®
festlegen und dokumentieren, indem er Futtermittelinhaltsstoffe und Produktionsstan-
dorte identifiziert (und kategorisiert), die in den Bereich des Systems fallen. Auflerdem
muss der Teilnehmer die Ziele fur die Futtermittelsicherheit festlegen.

Der Anwendungsbereich muss sich auf jeden Fall auf alle Futtermittelinhaltsstoffe sowie
auf alle Tatigkeiten erstrecken, die mit den Futtermittelinhaltsstoffen zu tun haben, fur
die der Teilnehmer verantwortlich ist.
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Der Teilnehmer muss Folgendes ermitteln:

a. die Stufe in der Kette, fir die der Teilnehmer verantwortlich ist; diese Verant-
wortung des Teilnehmers beginnt dort, wo die Verantwortung der vorherigen
Stufe (des Lieferanten) endet, und endet dort, wo die Verantwortung der fol-
genden Stufe in der Futtermittelkette beginnt

b. alle Futtermittelinhaltsstoffe (in Form entsprechender Spezifikationen), die
produziert werden

c. alle Tatigkeiten, die sich auf die Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen
beziehen; darunter fallen auch Tatigkeiten, mit denen Dritte beauftragt wer-
den

d. alle fraglichen Standorte, unabhangig davon, ob sie zum Unternehmen ge-
héren oder nicht; darunter fallen auch die Standorte, an denen wichtige Ver-
waltungstatigkeiten ausgefihrt werden.

Es ist mdglich, Tatigkeiten, Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen vom An-
wendungsbereich der GMP+-Zertifizierung auszuschliel3en. Siehe fir detaillier-
tere Anforderungen Abschnitt 7.4.3 Trennung.

Wenn ein Teilnehmer beschlief3t, eine Tatigkeit auszulagern, und dies Auswir-
kungen auf die Futtermittelsicherheit hat, dann muss der Teilnehmer gewahrleis-
ten, dass diese Tatigkeit auch in Ubereinstimmung mit den Bedingungen des
vorliegenden GMP+-Standards ausgefuhrt wird und dementsprechend zertifiziert
ist. Entsprechende Einzelheiten sind GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die
Beschaffung zu entnehmen.

Zudem muss der Teilnehmer auch alle anderen einschlagigen Tatigkeiten
und/oder Erzeugnisse beschreiben, die nichts mit Futtermitteln zu tun haben. Der
Teilnehmer muss sicherstellen, dass diese Tatigkeiten die Unbedenklichkeit der
Futtermittelinhaltsstoffe in keiner Weise beeintrachtigen kénnen.

Erlduterung
Der Anwendungsbereich des System beinhaltet unter anderem folgende Ele-

mente:

a. die Auswahl von Lieferanten und die Beschaffung von Ausgangserzeugnis-
sen

b. alle Transport- und Lagertétigkeiten, fiir die der Teilnehmer verantwortlich ist

c. den Prozess, mit dem die Futtermittelinhaltsstoffe hergestellt werden

d. alle lUbrigen Prozessschritte, die vom Teilnehmer eingekauft oder gelenkt
werden, z.B. Planung, Beschaffung, (Zwischen-) Lagerung, interner Trans-
port, Verkauf und Verpackung.

Der Aufbau des ‘“feed safety management system* bezieht sich spezifisch auf die
Organisation des Teilnehmers und beinhaltet auf jeden Fall eine Erkldrung zur
Qualitatspolitik und den Qualitdtszielen, den Bedingungen und den Verfahren,
mit denen die Unbedenklichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe gewéhrleistet wird.

Die Beschreibung aller Tétigkeiten kann dazu fiihren, dass der Teilnehmer au-
Berdem einen zweiten oder sogar dritten Standard zusétzlich zum vorliegenden
Standard anwenden muss. AulRerdem kann der Teilnehmer entscheiden, statt
mehreren Teilstandards den Standard GMP+ B1 Grenzwerte anzuwenden. Im
Zweifelsfall ist die Zertifizierungsstelle zu Rate zu ziehen; weitere Informationen
finden sich auch auf der Website der GMP+ International (www.gmpplus.org).
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Im Zusammenhang mit dem letzten Absatz gilt: Zu den Tatigkeiten und/oder Er-
zeugnissen, die nichts mit Futtermitteln zu tun haben, zéhlen z.B. die Lagerung
von Brennstoffen oder Farbe, landwirtschaftliche Nutzfahrzeuge, Holz usw.

4.4 Dokumentation und Aufzeichnung

441 Dokumentation und Qualitdtshandbuch

Der Teilnehmer muss Verfahren und Anweisungen erstellen und umsetzen, in denen
die Bedingungen des vorliegenden Standards enthalten sind.

Die Dokumentation des “feed safety management system” beinhaltet auf jeden

Fall folgende Elemente oder verweist auf diese:

a. die Qualitatspolitik, u.a. Ziele fir die Futtermittelsicherheit

b. Beschreibung des Anwendungsbereichs des “feed safety management sys-
tem“ gemalf’ den in Abschnitt 4.3 beschriebenen Anforderungen

c. alle zutreffenden Eintragungen oder Zulassungen in Ubereinstimmung mit

nationalen und internationalen Gesetzen

die HACCP Dokumentation

e. alle Verfahren, Anweisungen, Aufzeichnungsformulare u. dgl., die fir den
vorliegenden Standard und/oder fir die Ausflihrung des “feed safety manage-
ment system* erforderlich sind

f. alle Daten Uber Prozessbehandlung, Audits und Inspektionen sowie alle an-
deren Berichte, die fir den vorliegenden Standard erforderlich sind. Dieses
Verzeichnis ist als Beleg fur die Einhaltung der Anforderungen und die effizi-
ente Funktion des “feed safety management system*® zu erstellen und aktuell
zu halten.

Q

Diese Dokumente, Anweisungen, Formulare usw. mussen deutlich und tber-
sichtlich aufgebaut sein.

Erlduterung:
In Bezug auf c): Hierunter kbnnen beispielsweise gesetzlich erforderliche Geneh-

migungen fiir Herstellung oder Export fallen.

Verfahren kénnen Teil eines strukturierten und/oder zetrtifizierten ,feed safety ma-
nagement systems* sein (beispielsweise ISO 9001). AulRerdem kbénnen jene Ver-
fahren Teil einer nationalen Regelung oder einer branchen- oder betriebsspezifi-
schen Regelung sein, die eine vergleichbare Lenkung gewéhrleistet. Der Teil-
nehmer braucht nicht (von einer unabhéngigen Partei) fiir ein HACCP- oder an-
deres QM-System zertifiziert zu sein, um den vorliegenden Standard verwenden
zu kénnen.

Es ist gestattet, die Dokumente elektronisch zu verwalten.

Die Konzeption und der Aufbau der erforderlichen und im vorliegenden Standard
geforderten QM-Dokumentation wie beispielsweise (dokumentierte) Verfahren,
Verfahrensanweisungen, Formulare, Datendokumentationen usw. dlirfen auf die
Natur der zu sichernden Tétigkeiten, den Umfang des Unternehmens und das
Ausbildungs- und Wissensniveau der Mitarbeiter abgestimmt werden.
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4.4.2 Verwaltung der Dokumentation und der Daten

Die Dokumentation und die Daten mussen gelenkt werden.

Das bedeutet, dass die Dokumentation:

a. aktuell gehalten werden muss

b. mindestens einmal jahrlich von einer hierzu befugten Person genehmigt, da-
tiert, unterzeichnet und bewertet werden muss; bei dieser Bewertung sind auf
jeden Fall eventuelle Gesetzesanderungen und/oder Anderungen im GMP+
FSA Modul zu berticksichtigen

c. jederzeit zuganglich und fur das Personal verstandlich sein muss, das die An-
forderungen im Rahmen des Verfahrens in die Praxis umsetzen muss

d. angepasst werden muss, wenn Veranderungen stattgefunden haben, die sich
direkt auf die Tatigkeiten des Teilnehmers auswirken.

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass alle Unterlagen und Daten:

a. mindestens drei Jahre lang aufbewahrt werden, sofern nicht vom Gesetz her
eine noch langere Aufbewahrungszeit vorgeschrieben ist

b. so aufbewahrt werden, dass eine eventuelle Beeintrachtigung des Zustands
oder Schaden an den Unterlagen und Daten verhindert werden

c. so aufbewahrt werden, dass sie vollstdndig und einfach gefunden werden
konnen

d. problemlos verstandlich sind.

Erlduterung:
Die Dokumentation darf auch in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt, ver-

waltet und aufbewahrt werden.

Ziel ist es, dass der Teilnehmer nachweist, dass Verfahren eingefiihrt wurden, die
die kontinuierliche Ubereinstimmung mit (geénderten) gesetzlichen Bestimmun-
gen sowie anderen Informationen gewéhrleisten, die fiir die Futtermittelinhalts-
stoffe relevant sind, die der Teilnehmer herstellt.

Informationen in Bezug auf Sicherheitsfragen, die sich auf die Betriebsfiihrung
auswirken, sind zuverléssig und werden an die Mitarbeiter weitergeleitet, die fiir
die jeweiligen Arbeitsbereiche verantwortlich sind. Verdnderungen der Praktiken
oder Verfahren, die aufgrund neuer Informationen erforderlich sind, werden wirk-
sam umgesetzt.
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5 Programm mit Grundbedingungen

Zur erfolgreichen Anwendung der HACCP-Grundsatze hat der Teilnehmer fir verschie-
dene Bestandteile der Betriebsfihrung ein allgemeines Programm mit Grundbedingun-
gen festzulegen und im Sinne dieses Kapitels umzusetzen. Der Teilnehmer ist berech-
tigt erganzende Grundbedingungen einzufuhren. Der Teilnehmer ist berechtigt, Grund-
bedingungen auszuschliel3en, sofern er dies fundiert.

Erlduterung
Vgl. das GMP+ D2.1 ,,Guideline HACCP GMP+*, das auf der Website

(www.gmpplus.org) verfiigbar ist.

Programme mit Grundbedingungen schaffen die Umgebungs- und Hygienebe-
dingungen fiir die Herstellung unbedenklicher Futtermittelinhaltsstoffe. Siehe Co-
dex Alimentarius.

Die identifizierten Programme mit Grundbedingungen sind Teil des HACCP-
Plans und werden anschlie8end in die interne Auditplanung aufgenommen, die in
den HACCP-Plan integriert ist.

5.1 Personelle Ressourcen

5.1.1 Allgemeines

Alle Mitarbeiter mussen sich ihrer Verantwortung fir die Futtermittelsicherheit bewusst
sein.

Es mussen vorhanden sein:

a. ein Organigramm

b. ein Nachweis der Qualifikationen (beispielsweise Abschlusszeugnisse, eine
Ubersicht (iber die berufliche Erfahrung) der Mitarbeiter (auch bei Zeitar-
beitspersonal).

c. Eine Beschreibung der Aufgaben der Mitarbeiter, deren Verantwortlichkeiten
und Befugnisse.

Alle zutreffenden Mitarbeiter missen deutlich und schriftlich Gber ihre Aufgaben,

Zustandigkeiten und Befugnisse im Zusammenhang mit der Gewahrleistung der

Unbedenklichkeit von Ausgangserzeugnissen und Futtermittelinhaltsstoffen infor-
miert werden. Diese Informationen miissen angepasst werden, wenn sich in die-
ser Hinsicht wesentliche Veranderungen ergeben.

Es muss Schutzkleidung getragen werden, wenn die Verunreinigung von Futter-
mittelinhaltsstoffen durch Mitarbeiter bei einer Gefahrenanalyse als Risiko festge-
stellt wurde. Samtliche Kleidung und Gerate missen standig in einem hygieni-
schen Zustand sein.

Es muissen deutliche Vorschriften flr das Essen, Trinken und Rauchen in Rau-
men erlassen werden, wo dies die Qualitat der Futtermittelinhaltsstoffe beein-
trachtigen kann.

Diese Vorschriften missen sowohl fiir Mitarbeiter als auch fiir Besucher (ein-
schlieBlich Mitarbeiter von Dritten) deutlich gekennzeichnet werden. Falls not-
wendig, missen gesonderte Rdume verfligbar sein.
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Zudem muss der Teilnehmer sicherstellen, dass die (technischen) Mitarbeiter
von dritten Parteien bei den Arbeiten vor Ort so gelenkt werden, dass jene Arbei-
ten keinesfalls die Unbedenklichkeit der Ausgangserzeugnisse beziehungsweise
der Futtermittelinhaltsstoffe beeintrachtigen konnen. Der Teilnehmer muss si-
cherstellen, dass die betreffenden Rdume hinreichend aufgerdaumt und gereinigt
werden, bevor die Arbeiten dort wieder aufgenommen werden.

5.1.2 Fahigkeiten und Schulung

Mitarbeiter, die Tatigkeiten ausflihren, die Einfluss auf die Futtermittelsicherheit haben
kénnen, missen zur Ausfuihrung dieser Tatigkeiten geeignet sein. Ihre Qualifizierung
hangt von den jeweiligen Weiterbildungskursen, Schulungen, ihren Fahigkeiten und ih-
rer Erfahrung ab. Der Teilnehmer muss uber viele Mitarbeiter verfigen, die die nétigen
Fahigkeiten und Qualifikationen besitzen, die fur die Produktion von unbedenklichen
Futtermitteln erforderlich sind.

Der Teilnehmer muss:

a. die erforderlichen Fahigkeiten festlegen, Gber die Mitarbeiter verfligen mus-
sen, um die Tatigkeiten auszufiihren, die fir die Futtermittelsicherheit eine
Rolle spielen kdnnen; dies gilt auch fir das HACCP-Team

b. entsprechende Schulungen anbieten oder andere MalRnahmen ergreifen, um
diesem Bedarf gerecht zu werden

c. alle Schulungen und Weiterbildungskurse, die fir die Mitarbeiter angeboten
werden, sowie alle Fahigkeiten und Erfahrungen der Mitarbeiter in entspre-
chenden Akten ablegen.

Die oben genannten Anforderungen gelten auch fir Zeitarbeitspersonal.

5.2 Infrastruktur

5.2.1 Umgebung

Die Verarbeitung und Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen muss in einer Umge-
bung erfolgen, wo das Vorhandensein von potenziell gefahrlichen Substanzen keines-
falls einen inakzeptabel hohen Gehalt dieser Substanzen in den Futtermittelinhaltsstof-
fen nach sich ziehen kann.

Wenn eine bestimmte Umgebung ein Risiko fur die Futtermittelsicherheit darstellt, muss
der Teilnehmer anhand einer entsprechenden Gefahrenanalyse nachweisen, dass die
Gefahren gelenkt werden.

Erlduterung
Gebdéude, in denen produziert wird oder Arbeiten mit Futtermittelinhaltsstoffen er-

folgen, diirfen beispielsweise nicht an oder in der Ndhe von Orten sein, die ein-
deutig eine Gefahr fiir die Futtermittelsicherheit darstellen. Dazu gehéren
beispielsweise Bodenverunreinigungen, nahe gelegene Miilldeponien usw.
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5.2.2 Betriebsraume und Anlagen

5.2.2.1 Allgemeines

Die Betriebsrdume und Anlagen missen so konzipiert, gebaut, gepflegt und verwaltet
werden, dass die Unbedenklichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe jederzeit gewahrleistet
ist. Dabei ist darauf zu achten, dass eine fahrlassige und unbeabsichtigte Verunreini-
gung der Futtermittelinhaltsstoffe vermieden wird.

Falls notwendig, mussen diese Gebaude so konzipiert und gebaut werden, dass:

a. sich kein Schmutz ansammeln kann

b. Kondensation und unerwtnschte Pilzbildung soweit wie moglich begrenzt werden
c. abfallende Partikel und Futtermittelreste aus Anlagen/Geraten soweit wie moglich
begrenzt werden

d. eine angemessene Reinigung, Desinfektion und Pflege méglich sind

e. die Wahrscheinlichkeit, dass Vogel und andere Tiere eindringen kénnen, auf ein
Mindestmal} reduziert wird.

Bei den Betriebsraumen muss sichergestellt sein, dass:

a. die Fehlerwahrscheinlichkeit so weit wie mdglich reduziert wird und eine Verunrei-
nigung, wechselseitige Kontaminierung, Verschleppung sowie andere Beeintrachti-
gungen der Unbedenklichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe nach Moglichkeit vermieden
wird

b. die einzelnen Futtermittelinhaltsstoffe nicht miteinander verwechselt werden kén-
nen, die Futtermittelinhaltsstoffe eindeutig gekennzeichnet sind und jegliche zweckent-
fremdete Verwendung der Futtermittelinhaltsstoffe ausgeschlossen ist

c. Erzeugnisse, die zur Verwendung in Futtermittelinhaltsstoffen vorgesehen sind,
physisch wie auch organisatorisch streng und ausnahmslos von Erzeugnissen ge-
trennt werden und auch getrennt bleiben, die schadliche Auswirkungen auf die Ge-
sundheit von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt haben kénnen.

Diese Trennung dient als SicherheitsmalRnahme, damit Futtermittelinhaltsstoffe nicht
mit anderen Erzeugnissen in Kontakt kommen oder mit diesen vermischt werden.

Die Betriebsraume missen mit geeignetem Tageslicht und/oder einer geeigneten
kinstlichen Beleuchtung ausgestattet werden um zu gewahrleisten, dass die Reini-
gung, die Verarbeitung und andere Tatigkeiten, die fur die Unbedenklichkeit von Aus-
gangserzeugnissen und Futtermittelinhaltsstoffen eine Rolle spielen, wirksam ausge-
fuhrt werden kénnen.

Die Decke und die Zwischendecke mussen so ausgelegt, gebaut, verkleidet und ge-
pflegt werden, dass sich kein Schmutz ansammeln kann, méglichst wenig Kondensa-
tion entsteht sowie Pilzbildung und abfallende Partikel auf ein Mindestmal} reduziert
werden, um Beeintrachtigungen der Unbedenklichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe zu
verhindern.

Das Wasser aus der Kanalisation, Abwasser sowie Regen- und Schmelzwasser muis-
sen so abgeleitet werden, dass weder die Anlagen noch die Unbedenklichkeit der Fut-
termittelinhaltsstoffe davon beeintrachtigt werden.

Verschittete Materialien und Staub missen zum Schutz vor Schadlingen unter Kon-
trolle gehalten werden. Die Entwasserungssysteme mussen fir den jeweiligen Ver-
wendungszweck geeignet sein. Sie mussen so konzipiert und gebaut sein, dass sie
keine Verunreinigungsgefahr fur die Futtermittelinhaltsstoffe darstellen.
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Erlduterung
Erzeugnisse, die schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

oder auf Umwelt haben kénnen, sind unter anderem: mineralischer Diinger, Brenn-
stoffe, Schmiermittel, Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Glas, Pflanzenschutzmit-
tel und Abfélle.

Die physische und organisatorische Trennung der Futtermittelinhaltsstoffe von Er-
zeugnissen, die schéadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt haben kénnen, kann vom Teilnehmer nach eigenem Ermessen auf
der Grundlage einer durchgefiihrten Gefahrenanalyse vorgenommen werden.

5.2.2.2 Betriebseinrichtungen fiir die Entgegennahme sowie das Laden und Léschen

Es missen geeignete Radume flr die Entgegennahme sowie das Laden und Léschen
von Futtermittelinhaltsstoffen und potenziell gefahrlichen Erzeugnissen (wie Reinigungs-
mitteln, Schmiermitteln, Brennstoffen u. dgl.) vorhanden sein.

Bei der Entgegennahme oder dem Laden und Léschen von Waren muss der Teil-

nehmer in angemessenem Umfang alles in seiner Macht Stehende tun, um Bedin-
gungen zu schaffen, unter denen die Gefahr einer Verunreinigung ausgeschlossen
ist, so dass beispielsweise die zu verladenden Futtermittelinhaltsstoffe nicht durch

schlechtes Wetter beeintrachtigt werden kdnnen.

Erlduterung
Wahrend des Ladens und Loschens ist zu verhindern, dass Regenwasser eintritt

oder eine Verunreinigung mit Schmutzwasser erfolgt.

5.2.2.3 Lagerbereiche

Es muss dafur gesorgt werden, dass Betriebsraume zur Lagerung von Futtermittelin-
haltsstoffen sowie potenziell gefahrlichen Produkten (beispielsweise Reinigungs- und
Schmiermittel, Brennstoffe u. dgl.) zur Verfligung stehen.

Bei den Lagerrdumen muss gewahrleistet werden, dass Schlamm, Schnee und an-
dere potenzielle Schmutzquellen, die durch Fahrzeuge Ubertragen werden kénnen,
keinen negativen Einfluss auf die gelagerten Futtermittelinhaltsstoffe haben kén-
nen.

Der Eingangsbereich des Lagerraums muss Uber eine harte Oberflache verfugen
(z.B. einen BetonfuBboden), damit weder Wasser noch Schlamm in den Lagerraum
eindringen konnen.

5.2.2.4 Geréte

Alle Gerate, die bei der Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen verwendet werden,
mussen fur den Verwendungszweck geeignet sein.
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Gerate, die mit Futtermittelinhaltsstoffen in Kontakt kommen, missen so konzipiert und
gefertigt sein, dass diese — falls notwendig — derart gereinigt, desinfiziert und gewartet
werden kénnen, dass eine Verunreinigung der Futtermittelinhaltsstoffe ausgeschlossen
werden kann.

Wenn eine mechanische Trocknung stattfindet, muss durch Verfahren gewahr-
leistet werden, dass eventuelle negative Auswirkungen fir die zu trocknenden
Futtermittelinhaltsstoffe auf ein Mindestmal} reduziert werden.

Wenn Trocknungsprozesse dazu flhren, dass Verbrennungsgase in Kontakt mit
Ausgangserzeugnissen oder Futtermittelinhaltsstoffen kommen, muss der Teil-
nehmer nachweisen konnen, dass die Grenzwerte fir unerwiinschte Substan-
zen, die hinsichtlich der Futtermittelinhaltsstoffe aufgrund der Vorschriften im
Herstellungsland und in den Landern gelten, in denen der Teilnehmer die Futter-
mittelinhaltsstoffe in Verkehr bringt, nicht Gberschritten werden.

Magnete und/oder Metalldetektoren mussen in die Anlagen integriert sein, wenn
dies bei einer Gefahrenanalyse als notwendig festgestellt wurde.

Siebe, Filter, Sortiervorrichtungen, Magnete und Metalldetektoren, die als kriti-
sche Lenkungspunkte identifiziert worden sind, missen regelmafig Gberprift
werden, um zu gewahrleisten, dass sie geeignet und wirksam sind.

Alle Wiege-, Dosier- und Messgerate, die bei der Herstellung von Futtermittelin-
haltsstoffen verwendet werden, missen fir den Bereich der Gewichte oder Men-
gen geeignet sein, die gewogen oder dosiert werden mussen. Aufderdem muss
regelmafig Uberprift werden, ob die Gerate die Werte auch korrekt wiederge-
ben. Die Dosierkapazitat muss mit der Erzeugnismenge uUbereinstimmen, die auf-
geteilt werden soll. Im Zusammenhang mit den Wiegegeraten muss Folgendes
eindeutig festgelegt werden:

a. das fur das Wiege- oder Dosiergerat zulassige Mindest- und Héchstgewicht
b. die Genauigkeit des Wiege- oder Dosiergerats.

Der Teilnehmer muss durch entsprechende MaRhahmen gewahrleisten, dass die
abgewogenen und/oder dosierten Mengen eines Erzeugnisses wie beabsichtigt
auch tatsachlich zum Futtermittelinhaltsstoff (Batch) hinzugeflgt wurden.

Wenn der Teilnehmer bei der Herstellung Dosiersilos verwendet, muss bei der
Beflllung dieser Silos ein geeignetes Sicherungssystem zur Vermeidung von
Fehlern verwendet werden.

Wenn abgetrenntes Material (Material, das vom primaren Produktionsstrom
durch Siebe, Filter oder Sortiereinrichtungen getrennt wird) wiederverarbeitet
wird oder gesammelt wird, damit es zu Futtermittelinhaltsstoffen hinzugefigt wer-
den kann, mussen bei der Gefahrenanalyse die potenziellen Gefahren bertck-
sichtigt werden, die sich aus derartigen Praktiken ergeben konnen.
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Erlduterung
Sofern spezifische Materialien aus einem Primarerzeugnis entfernt und in einem

getrennten Erzeugnis konzentriert werden, das als Futtermittelinhaltsstoff ausge-
liefert wird, ist eine Gefahrenanalyse durchzufiihren, um die daran haftenden po-
tenziellen Gefahren zu ermitteln. Nétigenfalls missen diesbezlglich Len-
kungsmaflnahmen verwirklicht werden.

5.2.3 Zugangsregelung

Es muss eine Regelung fir den Zugang zu den Betriebsraumen festgelegt werden. Per-
sonen, die nicht zum Personal gehdéren, dirfen nur Zugang zu den Betriebsraumen er-
halten, wenn sie von einer dazu befugten Person begleitet werden oder die Erlaubnis
einer solchen Person erhalten haben.

5.2.4 Weitere Themen

5.2.4.1 Verhiitung einer wechselseitige Kontaminierung

Zertifizierte Unternehmen muissen technische und organisatorische Malknahmen ergrei-
fen, um (wechselseitige) Kontaminierung zu verhindern oder auf ein Mindestmaf} zu be-
schranken. Diese LenkungsmalRnahmen mussen auf einer Gefahrenanalyse basieren
und validiert und verifiziert werden.

Die Gefahr einer (wechselseitigen) Kontaminierung durch kritische Zusatzstoffe
und/oder Tierarzneimittel muss vermieden und/oder gelenkt werden. Siehe fur die spe-
zifischen Anforderungen auch GMP+ BA2.

5.2.4.2 Luftzirkulation

Falls Luft zur Umlagerung oder AbklUhlung verwendet wird, muss der Teilnehmer mittels
einer Gefahrenanalyse evaluieren, ob der Luftstrom moglicherweise Pathogene trans-
portiert, und die in diesem Zusammenhang notwendigen Vorsorgemalnahmen treffen.

5.2.4.3 Wasser und Dampf

Der Teilnehmer muss sich davon Uberzeugen, dass das bei der Reinigung oder der Ver-
arbeitung der Futtermittelinhaltsstoffe verwendete Wasser oder der Dampf fur Tiere un-
bedenklich ist. Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass die Futtermittelinhaltsstoffe
nicht durch die Verwendung von unsauberem Wasser verunreinigt werden.

In diesem Zusammenhang ist insbesondere auf die Verarbeitungshilfsstoffe zu achten,
wie beispielsweise Antikorrosionsmittel.

5.2.4.4 Verarbeitungshilfsstoffe und technologische Zusatzstoffe

Der Teilnehmer stellt sicher, dass die Verwendung von Verarbeitungshilfsstoffen oder
(technologischen) Zusatzstoffen keine schadlichen Auswirkungen auf die Futtermittelsi-
cherheit hat.

Wenn Verarbeitungshilfsstoffe verwendet werden, muss mit einer Gefahrenana-
lyse nachgewiesen werden, dass das nicht beabsichtigte, aber technisch unver-
meidbare Vorhandensein von Rickstanden der Substanz oder deren Derivaten
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im Futtermittelinhaltsstoff keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier oder auf die Umwelt und keinerlei technologische Auswir-
kungen auf den fertigen Futtermittelinhaltsstoff hat.

Der Teilnehmer muss gewahrleisten, dass die Lenkungssysteme jederzeit kor-
rekte und effiziente Dosierungen fur Verarbeitungshilfsstoffe und technologische
Zusatzstoffe bieten.

Dosiersysteme flr Verarbeitungshilfsstoffe und technologische Zusatzstoffe mus-
sen von einer dementsprechend ausgebildeten Person kalibriert werden; aul3er-
dem muissen Aufzeichnungen Uber alle Kalibrierungen geflhrt werden.

5.2.4.5 Verpacken

Die Verpackung der Futtermittelinhaltsstoffe muss fir den betreffenden Futtermittelin-
haltsstoff-Typ und fur die jeweilige Liefer- oder Transportmethode geeignet sein. Die
Verpackung muss spezifisch auf den Schutz der Futtermittelinhaltsstoffe unter normalen
Lagerungs-, Verarbeitungs- und Lieferbedingungen ausgerichtet sein.

Verpackung, die erneut verwendet werden kann, muss stabil und einfach zu rei-
nigen sein. Es muss, falls notwendig, mdglich sein, die Verpackung zu desinfizie-
ren. Der Teilnehmer muss ein Reinigungsprotokoll auf der Grundlage einer Ge-
fahrenanalyse erstellen.

Falls zutreffend, ist Paletten und sonstigen Mehrwegverpackungen, die von
Viehhofen abgeholt werden, besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

5.3 Lenkung der Wartung und Hygiene

5.3.1 Wartung

Es muss ein Wartungsplan fur alle zutreffenden Raume und Anlagen/Gerate erstellt und
umgesetzt werden, um die unbedenkliche und hygienische Durchfuhrung der Tatigkei-
ten zu gewabhrleisten.

In den Dokumenten zur Aufzeichnung der Wartungstatigkeiten muss nachgewiesen
werden, dass die Anforderungen und Bedingungen eingehalten werden.

Der Teilnehmer muss Aufzeichnungen Uber die erfolgten Wartungsarbeiten bei allen
Anlagen flhren, die flr die Bearbeitung beziehungsweise den Umgang mit unbedenkli-
chen Futtermittelinhaltsstoffen kritisch sind.

Erlduterung

Folgende Punkte kénnen im Wartungsprogramm enthalten sein:

a. (Betriebs-) Bereiche und Betriebsrdume

b. Anlagen und (interne) Transportsysteme

c. betroffene Mitarbeiter (eigene Mitarbeiter oder angemietetes Personal)

d. die jeweilige Haufigkeit

e. weitere Aspekte. Die Wartungsarbeiten diirfen die Futtermittelsicherheit kei-
nesfalls gefahrden.
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5.3.2 Wartung und Messgeraten

Alle Prif-, Mess- und Testgerate, die zur Bestatigung verwendet werden, dass Futter-
mittelinhaltsstoffe spezifische Anforderungen an die Futtermittelsicherheit erfillen, mus-
sen in Abstanden von héchstens zwolf Monaten kalibriert werden.

Die Ergebnisse der Kalibrierungen und Verifizierungen mussen in ein Verzeichnis ein-
getragen werden.

Erlduterung
Der Teilnehmer trégt Sorge dafiir, dass

a. die Kriterien flir die Zulassung der Kalibrierung definiert sind

b. die Geréte auf der Grundlage nationaler Normen kalibriert sind oder, falls das
nicht méglich ist, die Norm fiir die Kalibrierung festgelegt ist

c. alle zutreffenden Geréte lber einen einzigartigen Identifizierungscode verfii-
gen und anhand des Kalibrierungsregisters zurtickverfolgt werden kénnen

d. die Haufigkeit der Kalibrierungen festgelegt ist.

Wenn sich herausstellt, dass die Geréte nicht im Rahmen der zugelassenen Ka-
librierungswerte funktionieren, muss der Teilnehmer untersuchen, wie sich dies
auf die Konformitét aller Futtermittelinhaltsstoffe auswirkt, und geeignete Korrek-
turmaBnahmen zur Neukalibrierung der Geréte vornehmen. Abhéngig von der
Schwere des Fehlers und der Art des Tests muss der Teilnehmer in der Lage
sein nachzuweisen, dass geeignete MalBnahmen getroffen wurden (z.B. der
Riickruf von Futtermittelinhaltsstoffen).

5.3.3 Reinigung

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass die Normen fir die Reinigung in allen zutref-
fenden Phasen der Produktion, Lagerung oder Verarbeitung von Ausgangserzeugnis-
sen und Futtermittelinhaltsstoffen so eingehalten werden, dass die Exposition gegen-
Uber Schadlingen und Pathogenen so gering wie mdglich ist.

Ein Reinigungsprotokoll muss erstellt werden, und der Teilnehmer muss gewahrleisten,
dass die Produktions-, Lager- und Transporteinrichtungen derart gereinigt werden, dass
die Unbedenklichkeit des Futtermittelinhaltsstoffs jederzeit aufrechterhalten wird.

Reinigungs- und Desinfektionsprogramme mussen auf Eignung und Effizienz Gberpruft
werden. Eine befugte Person muss Inspektionen zum Stand der Reinigung ausfihren,
und es muss ein Verzeichnis Uber all diese Inspektionen gefihrt werden.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel und andere Chemikalien, die zu hygienischen Zwe-
cken verwendet werden, missen, wie gesetzlich vorgeschrieben, separat in eindeutig
markierten Radumen gelagert werden. So soll das Risiko einer unbeabsichtigten oder
fahrlassigen Verunreinigung verhindert werden.

Alle Maschinen oder Maschinenteile, die mit getrockneten Futtermittelinhaltsstoffen in
Kontakt kommen, sind nach der Nassreinigung zu trocknen beziehungsweise missen
vor dem erneuten Einsatz wieder trocken sein.
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Erlduterung
Bei der Reinigung werden Schmutz und Reste entfernt, die Anlass fiir eine Ver-

unreinigung sein kénnen. Die erforderlichen Reinigungsmethoden und
-materialien hdngen von der Art des Unternehmens ab und kénnen auch Desin-
fektion und hygienische Bearbeitung beinhalten.

Es diirfen ausschlie3lich Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet werden,
die mit Futtermittelinhaltsstoffen in Kontakt kommen ddirfen.

Diese werden geméal3 der Gebrauchsanleitung des Herstellers sowie der dazuge-
hérigen Anforderungen und Bedingungen aus den Sicherheitsanweisungen des
Erzeugnisses verwendet. Wenn Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit Futter-
mittelinhaltsstoffen in Kontakt kommen, muss der Teilnehmer sicherstellen, dass
die Lenkungssysteme jederzeit die korrekten und wirksamen Verdiinnungsraten
garantieren. Zu diesem Zweck kann der Teilnehmer die Informationen in der Ge-
brauchsanleitung des verwendeten Reinigungs- oder Desinfektionsmittels zurate
Ziehen.

Das Reinigungsprotokoll muss mindestens folgende Elemente beinhalten:

a. Betriebsrdume

b. Geréte und (interne) Transportsysteme

c. Beteiligte Funktionstrager/Mitarbeiter

d. Haéufigkeit der Reinigung

e. die Reinigungsmittel. Die Reinigungsmittel miissen aufgezeichnet werden
und sind fiir den Verwendungszweck geeignet.

Die Reinigungstétigkeiten diirfen die Futtermittelsicherheit keinesfalls geféhrden.
Achten Sie darauf, dass nicht unnétigerweise Riickstdnde von Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln auf oder in den gereinigten Geréaten, Rdumen usw. zur(ick-
bleiben.

5.3.4 Vermeidung und Lenkung von Schéadlingen

Der Teilnehmer muss alles tun, was vernlnftigerweise méglich ist, um Végel, Schad-
linge und Haustiere von den Betriebsraumen fernzuhalten und ihre Anwesenheit zu ver-
meiden. Der Teilnehmer muss MalRnahmen ergreifen, um zu verhindern, dass sich
Schadlinge auf dem Betriebsgelande oder in Gebduden befinden. Der Teilnehmer muss
ein Programm erstellen, dokumentieren und ausfiihren, mit dem Schadlinge unter Kon-
trolle gehalten und bekampft werden kénnen.

Die Mitarbeiter missen — sofern zutreffend — bei der Ausfihrung von Bekampfungs-
mafRnahmen die gesetzlichen Bestimmungen einhalten.

Alle Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Schadlingsbekampfung missen geplant,
durchgefuhrt und aufgezeichnet werden. In den Dokumenten zur Aufzeichnung der Be-
kampfungstatigkeiten muss nachgewiesen werden, dass die Anforderungen und Bedin-
gungen eingehalten werden.

Erlduterung
Zu beachten ist unter anderem Folgendes:

(€108 International Fassung DE: 1. Januar 2023 27/54



Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen - B 2

b.

C.

d.

e.

Gebdéude sind durch Reparatur- und Wartungsarbeiten in einem guten Zu-
stand zu halten, um das Eindringen von Schéadlingen zu verhindern und po-
tenzielle Nistplétze zu beseitigen.

Tiiren sind nach Méglichkeit zu schlieRen und missen gut schliel3en. Bei
geschlossenen Tliren kénnen Schéadlinge nicht eindringen.

Offnungen, Abflussrohre und -gruben sowie andere Stellen, an denen Schéd-
linge eindringen kénnen, miissen verschlossen bleiben, sofern dies moéglich
ist. Wenn das nicht méglich ist, werden Fliegengitter oder Metallsiebe ange-
bracht, um die Wahrscheinlichkeit, dass Schadlinge eindringen, auf ein Min-
destmal’ zu reduzieren.

Tiere werden nach Mdéglichkeit vom Werksgelédnde sowie von angrenzenden
Bereichen von Lagerorten und Betriebsrdumen ferngehalten. Wenn die An-
wesenheit von Tauben, Méwen oder anderen Tieren nicht verhindert werden
kann, miissen Verfahren zum Schutz der Ausgangserzeugnisse und Futter-
mittelinhaltsstoffe vor einer potenziellen Verunreinigung eingerichtet werden.
Falls das Abschiel3en Bestandteil des Schadlingsbekdmpfungsprogramms
ist, darf weder Blei noch andere giftige Munition verwendet werden.
Kéderboxen werden an Ort und Stelle befestigt, es sei denn, dies ist aus ei-
nem besonderen Grund nicht méglich.

Offene Kéderboxen und lose Kéderprodukte werden nicht in Rdumen aufge-
stellt, in denen ihre Verwendung oder Anwesenheit eine Gefahr fiir Aus-
gangserzeugnisse oder Futtermittelinhaltsstoffe darstellen kann.

Verfahren zur Schéadlingsbekdmpfung werden festgelegt und stellen sicher, dass
Materialien, die zum Téten oder Abwehren von Schédlingen verwendet werden,
keine Ausgangserzeugnisse oder Futtermittelinhaltsstoffe kontaminieren kénnen.

Aufzeichnungen (iber Schédlingsbekdmpfung beinhalten Folgendes:
a.

detaillierte Angaben zu allen verwendeten Giftstoffen zusammen mit den
diesbeziiglichen Sicherheitsangaben des Erzeugnisses

Qualifikationen des Personals, das an Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
Schédlingsbekédmpfung beteiligt ist

Karten, auf denen die Standorte der Kéderboxen und der Typ der Kéderpro-
dukte angegeben sind

Aufzeichnungen Uber alle Schadlingsarten und -zahlen, die vorgefunden wur-
den

detaillierte Angaben zu den KorrekturmalBnahmen, die umgesetzt wurden.

5.3.5 Abfallwirtschaft

Alle Stoffe, die als Abfall einzustufen sind, missen visuell als solche gekennzeichnet
und so abgeschirmt werden, dass jegliche Gefahr von Fehlern beziehungsweise unbe-

absichtigter Verwendung ausgeschlossen ist.

Der Abfall ist in separaten Behaltern oder Eimern zu sammeln und zu lagern. Diese Be-
halter oder Eimer missen dementsprechend gekennzeichnet und abgeschlossen sein,

um das Eindringen von Schadlingen zu vermeiden.

5.3.6 Glas und anderes briichiges Material

Der Teilnehmer muss gewahrleisten, dass Glas und anderes briichiges Material keine

Gefahr fir die Futtermittelinhaltsstoffe darstellt. Es sind alle angemessenen
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Anstrengungen zu unternehmen, um das Risiko von Glasbruch auf ein Mindestmal zu
beschranken und um sicherzustellen, dass die Futtermittelinhaltsstoffe nicht kontami-
niert werden konnen, falls unverhofft Glasbruch auftritt.

5.4 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit, Probenahme

5.4.1 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

Erzeugnisse (gemaf der Definition in GMP+ A2 Definitionen und Abkiirzungen) mussen
in allen Stadien der Herstellung, Verarbeitung und des Vertriebs riickverfolgbar sein, so-
dass sie gegebenenfalls auf gezielte und genaue Art und Weise aus dem Verkehr gezo-
gen werden und/oder Verbraucher jener Erzeugnisse adaquat informiert werden kon-
nen. Der Teilnehmer hat zu diesem Zweck ein internes Verfahren zur Rickverfolgbar-
keit einzurichten.

Der Teilnehmer muss geeignete Mallnahmen ergreifen um zu gewahrleisten, dass die
Erzeugnisse in jeder der oben genannten Phasen, fiir die der Teilnehmer verantwortlich
ist, wirksam zurtckverfolgt werden konnen.

Zu diesem Zweck muss jeder Teilnehmer ein Verzeichnis mit den zutreffenden Daten
Uber Beschaffung, Produktion und Auslieferung fihren, das verwendet werden kann,

um die Erzeugnisse wirksam von der Entgegennahme bis zur Auslieferung zurlickzuver-
folgen.

Der Teilnehmer muss die erforderlichen Informationen innerhalb von vier Stunden zur
Verfugung stellen kénnen, es sei denn, die zustandigen Behdrden haben hierfir eine
kirzere Frist gesetzt.

Siehe D2.4 Leitfaden zur Riickverfolgbarkeit fir weitere Informationen Uber die Einrich-
tung interner Verfahren zur Ruckverfolgbarkeit.

Der Teilnehmer muss mindestens folgende Angaben fur alle Erzeugnisse und

Dienstleistungen festlegen:

Namens- und Adressdaten von Lieferanten und Kunden

Lieferdatum

Art des Erzeugnisses oder der Dienstleistung

Anzahl der Erzeugnisse

Batchnummer (falls zutreffend).

Produktionsreihenfolge des gesamten Herstellungsprozesses einschlief3lich

Transportlinien (von der Entgegennahme der Ausgangserzeugnisse bis zur

Lieferung des Futtermittels)

g. Daten uber Transport / Verteilung (wenn der Teilnehmer fir den Transport
verantwortlich ist).

~oaooTw®

Der Teilnehmer muss ermitteln, ob auch andere Daten festgelegt werden mus-
sen.

Erlduterung
Gemadl3 der Futtermittelgesetzgebung mussen Futtermittelinhaltsstoffe und alle

anderen Erzeugnisse, die in einem Futtermittel verarbeitet werden oder von de-
nen erwartet werden kann, dass sie in Futtermitteln verarbeitet werden, bei je-
dem Schritt des Herstellungsprozesses riickverfolgbar sein. Falls notwendig,
kbnnen auf diese Weise die zutreffenden Erzeugnisse unverziiglich aus dem
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Verkehr gezogen und/oder Verbraucher jener Erzeugnisse korrekt und spezifisch
informiert werden.

Als Batchnummer kann auch die Batchnummer des Herstellers, eine Referenz-
nummer, eine eigene Batchnummer oder eine Partienummer verwendet werden.

5.4.2 Probenahme

Aulerdem missen im Rahmen der Rickverfolgbarkeit Proben von den eingehenden
Ausgangserzeugnissen und Verarbeitungshilfsstoffen und/oder den ausgehenden Fut-
termittelinhaltsstoffen genommen werden. Dies muss nach einem vorab vom Teilneh-
mer festgelegten Verfahren stattfinden.

Diese Proben mussen:

a. derart versiegelt werden, dass nach dem Offnen ein eventuelles Wiederver-
schlief3en nicht mehr méglich ist

b. derart etikettiert werden, dass die Proben problemlos identifiziert werden kon-
nen

c. so aufbewahrt werden, dass eine Veranderung der Zusammensetzung oder
eine Beeintrachtigung der Probe ausgeschlossen ist

d. fur die zustandigen Behdrden wahrend eines Zeitraums bereitgehalten wer-
den, der dem Verwendungszweck der Futtermittelinhaltsstoffe, fir den sie in
den Verkehr gebracht werden, angemessen ist.

Entsprechende Einzelheiten sind GMP+ BA13 Mindestanforderungen zur Bepro-
bung zu entnehmen.

Der Teilnehmer darf mit Dritten (z.B. dem Hersteller oder Lieferanten) schriftliche
Vereinbarungen uber die Beprobung und Aufbewahrung von Proben treffen.

Erlduterung
Im Rahmen des GMP+ FSA Modul sind alle Teilnehmer, die Erzeugnisse phy-

sisch verarbeiten, herstellen oder importieren, zur Probenahme verpflichtet. Bei
allen anderen Unternehmen (z.B. Handlern) ist die Verpflichtung zur Proben-
ahme von der Auslegung der Futtermittelgesetze durch die zustédndigen Behér-
den abhéngig.

5.5 Friihwarnverfahren (EWS) und Riickruf

Der Teilnehmer verflgt Uber ein Verfahren zur frihzeitigen bzw. rechtzeitigen Signali-
sierung und Behandlung von Sachverhalten, die darauf hindeuten, dass die Unbedenk-
lichkeit eines Futtermittelinhaltsstoffs die gesetzlichen bzw. die im GMP+ FSA Modul
festgelegten Normen oder die handelsubliche Beschaffenheit nicht erfillt, und die in den
nachsten Stufen in der Kette zu Schaden fuhren kdnnen. Aufgrund dessen werden sol-
che Hinweise beurteilt.

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

b. der handelsublichen Beschaffenheit, oder

c. den wesentlichen Bedingungen des GMP+ FSA Moduls,
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ergreift der Teilnehmer folgende MalRnahmen:
a. sofortige Informierung des Abnehmers:

- sofern ein gesetzlicher und/oder in GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte fiir unbe-
denkliche Futtermittel vorgeschriebener hdchstzulassiger Wert an unerwiinsch-
ten Substanzen in Futtermitteln Gberschritten wird, sind die Abnehmer innerhalb
von 12 Stunden nach der Bestatigung der Kontamination zu informieren

- im Falle aller anderen festgestellten Abweichungen und Unregelmafigkeiten
(keine Beschwerden, siehe GMP+ BA5) auRerhalb des Einflussbereichs des
Teilnehmers, die fir die Abnehmer Konsequenzen haben kénnen, missen die
Abnehmer informiert werden, und

b. sofortige (Bewirkung der) Sperrung des Erzeugnisses, und

c. Ruckruf des Futtermittelinhaltsstoffs und Sicherstellung, dass der Futtermittelinhalts-
stoff 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 geman
dem Anhang GMP+ BA5 Mindestanforderungen an ein Friihwarnsystem (EWS) zu infor-
mieren. Sofern es sich um einen Zwischenfall handelt, in dessen Rahmen eine gesetzli-
che Meldungspflicht besteht, so hat der Teilnehmer die Abweichung auch der zustandi-
gen Behorde in dem Land oder der Region seines Sitzes zu melden.

Der Teilnehmer muss fir die obigen Malnhahmen ein Rickrufverfahren erstellen. Nach
der Festlegung des Ruickrufverfahrens muss innerhalb von drei Monaten eine Ruckruf-
Simulation durchgefiihrt werden. Jene Ruckruf-Simulation ist anschlief3end jahrlich zu

wiederholen. Die Ergebnisse dieser Ruckruf-Simulation missen dokumentiert werden.

Erlduterung
Auf der Website von GMP+ International findet sich eine Richtlinie mit Informatio-

nen lber Riickrufe und wie ein Riickrufverfahren entwickelt und implementiert
werden kann.

Im Rahmen des Rlickrufverfahrens muss eine Liste aller relevanten Kontaktper-

sonen, einschliel3lich der Kontaktpersonen der zusténdigen Behdrde erstellt und

aktuell gehalten werden, die unter folgenden Voraussetzungen gewarnt werden

mlissen:

a. Es liegt ein ernsthaftes Sicherheitsrisiko vor.

b. Gesetzliche Grenzwerte wurden (iberschritten, und die nationalen Gesetze
schreiben vor, dass in solchen Féllen eine Warnung oder Meldung erfolgen
muss.

Bestandteile des Rlickrufverfahrens sind unter anderem:

a. die Kennzeichnung fehlerhafter Batches/Partien von Futtermittelinhaltsstof-
fen, u.a. auch die Folgen fiir andere Futtermittelinhaltsstoffe, Batches/Partien
oder Ausgangserzeugnisse

b. die Gewéhrleistung, dass — bei einem Riickruf von anderen Erzeugnissen als

Futtermittelinhaltsstoffen — der Rlickruf von Futtermittelinhaltsstoffen in Erwé-

gung gezogen und, falls notwendig, durchgefiihrt wird

die Kennzeichnung des Ortes der zutreffenden Partien/Batches

die Lenkung zuriickgerufener Futtermittelinhaltsstoffe, u.a. auch die Tren-

nung von anderen Erzeugnissen

e. die Aufzeichnung der Verwendung eventuell zuriickgerufener Erzeugnisse.
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6 HACCP

6.1 Planung der Verwirklichung unbedenklicher Futtermittel

Der Teilnehmer muss gewahrleisten, dass ein oder mehrere schriftliche Verfahren auf
der Grundlage der HACCP-Grundséatze eingeflihrt, umgesetzt und eingehalten werden.

Es handelt sich um folgende Grundsatze:

Durchfuhrung einer Gefahrenanalyse

Festlegung der kritischen Lenkungspunkte (CCPs)
Festlegung der Grenzwerte fir die CCPs

Erstellung und Umsetzung eines Kontrollplans fiir die CCPs
Definierung der Lenkungsmaf3nahmen

Validierung und Verifizierung des HACCP-Plans
Dokumentierung und Aufzeichnung des HACCP-Plans.

@00 o

Um diese Grundsatze erfolgreich anzuwenden, muss der Teilnehmer erst eine Reihe

anderer Bedingungen erflillen, die in anderen Kapiteln und Teilen des vorliegenden

Standards enthalten sind:

a. Bildung eines HACCP-Teams (Abschnitt 4.2)

b. Beschreibung von Erzeugnissen und Prozessen, einschliellich des Verwendungs-
zwecks (Abschnitt 6.2)

c. Erstellung und Umsetzung eines Programms mit Grundbedingungen (Abschnitt 5).

Erlduterung
Siehe dazu das HACCP-Handbuch auf der Website der GMP+ International

(www.gmpplus.org) fiir eine Beschreibung des Stufenplans fiir die Anwendung der
HACCP-Grundsétze.

Das Resultat der Anwendung der HACCP-Grundsétze kann in einem so genannten
HACCP-Plan aufgezeichnet werden. Ein HACCP-Plan ist ein Dokument, das in
Ubereinstimmung mit den HACCP-Grundsétzen erstellt wurde. Dabei wird gewéhr-
leistet, dass signifikante Gefahren fiir die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit in
diesem Bereich der Futtermittelkette gelenkt werden

6.2 Beschreibung von Erzeugnissen und Prozessen

6.2.1 Ermittlung der Anforderungen

Der Teilnehmer muss alle Anforderungen im Hinblick auf die Futtermittelinhaltsstoffe

einschlieBlich der Lagerung und/oder des Transports ermitteln:

a. gesetzliche Anforderungen an Futtermittelinhaltsstoffe und deren Lagerung und
Transport, sowie

b. alle zusatzlichen Anforderungen im Zusammenhang mit der Futtermittelsicherheit,
beziehungsweise Anforderungen, die fur die festgelegte oder geplante Verwendung
bendtigt werden, sofern dies bekannt ist.

Bei der Kommunikation mit (potenziellen) Kunden kénnen folgende Aspekte geklart

werden:

a. die kundenseitigen Anforderungen im Hinblick auf die Unbedenklichkeit der Fut-
termittelinhaltsstoffe, und/oder
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b. weitere Sonderanforderungen des Kunden. Wenn der Kunde an einem bestimm-
ten Futtermittelsicherheitsprogramm teilnimmt, dann muss der Teilnehmer sicher-
stellen, dass er (also der Teilnehmer) die spezifischen Anforderungen des fragli-
chen Programms versteht, festlegt und einhalt, beispielsweise die spezifischen
Bedingungen, unter denen die Lagerung oder der Transport zu erfolgen hat.

Jeder Typ von Einzelfuttermitteln, der beschafft oder entgegengenommen wird,

muss (mit einer generischen Risikobewertung) in die Feed Safety Database (FSD)

der GMP+ International aufgenommen werden. Wenn der Teilnehmer ein Einzelfut-

termittel herstellt,

a. fur das keine Risikobewertung in der Feed Support Products (FSP) der GMP+ In-
ternational enthalten ist, oder

b. das mit Hilfe einer Produktionsmethode hergestellt wird, die mit einer der Risiko-
bewertungen nicht Ubereinstimmt, die bereits in die Feed Support Products (FSP)
der GMP+ International aufgenommen wurden,

so muss der Teilnehmer gewahrleisten, dass eine Risikobewertung in die Feed Sup-

port Products (FSP) aufgenommen wird. Dies gilt nicht flr Einzelfuttermittel, die aus-

schlieBlich fur nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere hergestellt werden.

GMP+ BA7 Spezifische Anforderungen an Nebenprodukte aus der OI- und Fettin-
dustrie enthalt erganzende Anforderungen an spezifische Nebenprodukte aus der
Ol- und Fettindustrie (eines bestimmten Ursprungs). Diese Anforderungen beziehen
sich auf die Beschaffung von Ausgangserzeugnissen, die Verschiffung, den Trans-
port, die Uberwachung und Etikettierung. Sofern zutreffend, muss der Teilnehmer
diese Anforderungen erfillen.

Erlduterung
Siehe fiir die zutreffenden Anforderungen im Rahmen des GMP+ FSA Modul vor

allem die folgenden Anhénge:

a. GMP+ BA1 (Spezifische Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel)
b. GMP+ BA3 (Mindestanforderungen in Bezug auf die Negativliste)

c. GMP+ BA4 (Mindestanforderungen an Inspektionen und Analysen)
d. GMP+ BA10 (Mindestanforderungen an die Beschaffung).

Fir das Verfahren fiir die Einsendung einer Risikobewertung zur Veréffentlichung

in der Feed Support Products (FSP) siehe auch die Website der GMP+ Internatio-
nal (www.gmpplus.org).

Eine generische Risikobewertung eines Zusatzstoffes muss nicht in die Feed Sup-
port Products (FSP) aufgenommen werden.

6.2.2 Datenblatter zu Futtermittelinhaltsstoffen

Der Teilnehmer muss alle (Sicherheits-) Bedingungen fir die herzustellenden Futtermit-
telinhaltsstoffe festlegen und spezifizieren. Fur jeden Futtermittelinhaltsstoff muss es
eine Beschreibung auf der Grundlage der obigen Anforderungen geben.

Das Datenblatt umfasst die Bereiche der beim Herstellungsablauf verwendeten Erzeug-
nisse (Ausgangserzeugnisse, Verarbeitungshilfsstoffe und/oder (technologische) Zu-
satzstoffe) bis hin zum Vertrieb.
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Wenn sich die Anforderungen andern, muss der Teilnehmer sicherstellen, dass das zu-
treffende Produktdatenblatt ebenfalls entsprechend angepasst wird und dass die zu-
standigen Mitarbeiter Uber die Veranderungen unterrichtet werden.

Das Produktdatenblatt muss aktuell gehalten werden.

Die Produktdatenblatter missen, sofern zutreffend, mindestens folgende Anga-
ben enthalten:
a. Eigenschaften des Futtermittelinhaltsstoffs

1. allgemeine Angaben (Bezeichnung, Codierung, Herkunft, Entstehungs-
bzw. Herstellungsweise usw.)

2. Zusammensetzung (chemisch, physisch, mikrobiologisch)

3. die verwendeten Ausgangserzeugnisse und Hilfsstoffe (einschlieRlich der
Zusatzstoffe und Verarbeitungshilfsstoffe)

4. Grenzwerte/Anforderungen (Futtermittelgesetze; Vereinbarungen mit den
Abnehmern) und Toleranzen. Im Rahmen des GMP+ FSA Moduls mus-
sen die Futtermittelinhaltsstoffe mindestens den zutreffenden Grenzwer-
ten gemall GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte flir unbedenkliche Futter-
mittel entsprechen

. weitere Eigenschaften (wie Lagerung, Verpackung)
b. Angaben zur Verwendung:

1. vorgesehener Verwendungszweck

2. Bearbeitungsvorschriften

3. Verabreichungsvorschriften flir Tiere

4. Lagerbedingungen

5. Haltbarkeit

6. Bedingungen und Vereinbarungen in Bezug auf den Transport und die
Lieferadresse

7. die gesetzlich vorgeschriebenen Angaben auf der Verpackung oder auf
den Begleitdokumenten.

Erlduterung

Ziel des GMP+ FSA Moduls ist die Gewéhrleistung der Futtermittelsicherheit. Ein
Produktdatenblatt enthélt auf jeden Fall Informationen lber Sicherheitsaspekte.
Datenblétter zu Endprodukten enthalten erste Hinweise auf mégliche Gefahren.
Zusétzlich zu den Inhaltsstoffen, die verwendet werden (Ausgangserzeugnisse,
Zusatzstoffe, Verarbeitungshilfsstoffe), werden auch andere Elemente genannt,
die die Unbedenklichkeit von Lebensmitteln und Futtermitteln beeinflussen. Da-
bei kann es sich um chemische, physische und mikrobiologische Merkmale (z.B.
verunreinigende oder unerwiinschte Stoffe) oder die gewlinschten Bedingungen
flir Produktion, Lagerung und Transport handeln.

Dabei werden die Bedingungen und Grenzwerte beriicksichtigt, die in den ver-
schiedenen Anhdngen des GMP+-Standards enthalten sind, und, falls notwen-
dig, in das Produktdatenblatt aufgenommen.

Hinweis: Ein Hersteller kann nicht immer alle Teile vollstdndig spezifizieren. Dies
gilt vor allem fiir die zu b) erwédhnten Aspekte.

Aus Effizienzgriinden ist es gestattet, Futtermittelinhaltsstoff-Gruppen zu festzu-

legen. Dabei ist wichtig, dass

a. spezifische Unterschiede zwischen den einzelnen herzustellenden Futtermit-
telinhaltsstoffen kritisch gepriift werden
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b. die Herstellungs- und Aufbewahrungsbedingungen gleichwertig sind
c. keine wichtigen Aspekte im Hinblick auf die Produktsicherheit vergessen wer-
den.

6.2.3 Beschreibung des Prozesses

Das HACCP-Team muss eine Beschreibung des Herstellungsprozesses in Form ent-
sprechender FlieBdiagramme und eines Ubersichtsplans erstellen, so dass die Organi-
sation die fraglichen Gefahren identifizieren und bewerten kann.

Die FlieRdiagramme und der Ubersichtsplan miissen vom HACCP-Team verifiziert und
aktuell gehalten werden.

Die FlieRdiagramme muissen mindestens folgende Anforderungen erflllen:

a. Sie mussen alle einzelnen Prozessschritte wiedergeben, von der Beschaf-
fung bis zur Auslieferung. Dazu gehdren auch alle Arbeiten, die an Dritte ver-
geben werden, sowie eine Beschreibung aller verwendeten Erzeugnisse und
eventueller Nebenerzeugnisse, Kundenriicksendungen und Abfalle, die wah-
rend des Prozesses entstehen.

b. Sie mussen eindeutig und prazise sein und Angaben enthalten, mit denen
mdgliche Gefahren festgestellt werden kénnen.

Die Infrastruktur des gesamten Unternehmens muss in einem Ubersichtsplan

wiedergegeben werden, der folgende Bestandteile enthalt:

a. die Betriebseinheiten, Lagerrdume und Personaleinrichtungen

b. die zurtckgelegte Strecke der Erzeugnisse

c. die Bereiche bzw. Raume, in denen eine wechselseitige Kontaminierung oder
zuféallige Kontakte zwischen Ausgangserzeugnissen und Hilfsstoffen,
Schmier- und Kiahlmitteln, Halbfabrikaten und Futtermittelinhaltsstoffen
(Enderzeugnissen), Verpackungen, Paletten usw. mdglich sind.

Erlduterung
Vgl. das HACCP-Handbuch auf der Website der GMP+ International fiir eine

Ubersicht iiber verwendbare Symbole, mit denen ein Prozess schematisch wie-
dergegeben werden kann.

6.3 Gefahrenanalyse

6.3.1 Identifizierung der Gefahren

Das HACCP-Team muss alle potenziellen Gefahren identifizieren und dokumentieren,
die die Futtermittelsicherheit beeintrachtigen kénnen.

Die Identifizierung der Gefahren stutzt sich auf:

Ausgangserzeugnisse und Hilfsstoffe

das Produktdatenblatt des Futtermittelinhaltsstoffs

die Ausstattung des Unternehmens und die verwendeten Ressourcen

das erstellte Flieldiagramm

den erstellten Ubersichtsplan

Erfahrung, Fachwissen, Forschung und andere Informationsquellen (intern/ex-

tern)

g. die generische Risikobewertung gemaR der Feed Support Products (FSP) (falls
zutreffend).
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Das HACCP-Team ermittelt fir jede Gefahr auch ein akzeptables Niveau fur das
Vorhandensein in Futtermitteln, wobei mindestens die Einhaltung der gesetzlichen
Grenzwerte und der Grenzwerte, die in das GMP+ FSA Modul aufgenommen wur-
den, erreicht werden muss. Entsprechende Einzelheiten sind GMP+ BA1 Spezifi-
sche Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel zu entnehmen.

6.3.2 Risikoabschatzung

Das HACCP-Team fihrt eine Risikoabschatzung fir jede identifizierte Gefahr durch.
Dies erfordert ein systematisches Vorgehen. Ziel ist es zu ermitteln, ob Gefahren so be-
schaffen sind, dass ihre Beseitigung oder Verringerung auf ein akzeptables Niveau fur
die Verarbeitung und/oder Aufbereitung unbedenklicher Futtermittelinhaltsstoffe unab-
dingbar ist.

6.4 Festlegung von LenkungsmaRnahmen und kritischen Lenkungspunkten
(CCPs)

6.4.1 Festlequng von spezifischen Lenkungsmafnahmen

Das HACCP-Team muss die MalRnahmen fur die Lenkung aller Risiken festlegen und
verwirklichen, fur die aufgrund der Gefahrenanalyse festgelegt wurde, dass sie die Fut-
termittelsicherheit beeintrachtigen kénnen.

Es kann mehr als eine einzige Lenkungsmalnahme zur Lenkung eines Risikos erfor-
derlich sein, aulerdem I&sst sich in manchen Fallen mit einer Lenkungsmafnahme
mehr als ein einziges Risiko lenken.

6.4.2 Festlequng der kritischen Lenkungspunkte (CCPs)

Das HACCP-Team muss anschliel3end ermitteln, ob diese Lenkungsmalinahme die
letzte MalRnahme im Prozess zur Lenkung des Risikos darstellt. Wenn dies der Fall ist,
handelt es sich um einen kritischen Lenkungspunkt (CCP). Die Begriindung fur das Vor-
handensein eines kritischen Lenkungspunktes (CCP) ist aufzuzeichnen.

6.5 Ermittlung der kritischen Grenzwerte

Um zu ermitteln, ob eine spezifische Lenkungsmalinahme wirksam ist, muss das

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

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

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

Bei der Ermittlung der Grenzwerte (Aktions- und Ablehnungsgrenzwerte) sind die Best-
immungen der zutreffenden Futtermittelgesetze und die Grenzwerte aus dem GMP+
FSA Modul einzuhalten. Diese Grenzwerte missen grundsatzlich als (vertragliche)
Verpflichtungen betrachtet werden.

Erlduterung
Bei der Ermittlung der kritischen Héchstwerte oder Grenzwerte muss der Teilneh-

mer sich an die Bestimmungen aus Abschnitt 6.2 halten.
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Der Teilnehmer hélt sich an die eingefiihrten Grenzwerte (GMP+ BA1 Spezifische
Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel) und hélt — sofern zutreffend - auch die
Grenzwerte fiir Riickstdnde von Zusatzstoffen und Verarbeitungshilfsstoffen ein.
GMP+ BA1 Spezifische Grenzwerte fiir unbedenkliche Futtermittel enthélt die
Héchstwerte flir Riickstdnde von Zusatzstoffen. Jene Grenzwerte gelten in
manchen Féllen auch fiir Futtermittelinhaltsstoffe.

Zur Lenkung der Rlickstandswerte misst der Teilnehmer unter anderem die
Verschleppung in den Anlagen; auf der Grundlage dieser Messung wird die
Produktionsreihenfolge ermittelt. Entsprechende Einzelheiten sind Abschnitt
5.2.4.1. zu entnehmen.

6.6 Uberwachung

Es muss ein Kontrollplan erstellt, festgelegt und verwirklicht werden, der insbesondere

die Kontrolle der kritischen Lenkungspunkte innerhalb des Herstellungsprozesses spezi-
fiziert.

Der Plan umfasst alle geplanten Messungen, Analysen und Beobachtungen der Merk-
male, die angeben, dass die kritischen Lenkungspunkte beherrscht werden. Dies gilt fir
alle verarbeiteten Materialien bis hin zum hergestellten Futtermittelinhaltsstoff (Ender-

zeugnis).

Der Kontrollplan muss auf jeden Fall den im GMP+ FSA Modul festgelegten Anforderun-

gen entsprechen (siehe GMP+ BA4 Mindestanforderungen an Inspektionen und Analy-

sen). Der Teilnehmer muss den Aufbau des Kontrollplans begriinden kénnen.

Die Ergebnisse dieser Uberprifung werden aufgezeichnet.

Im Kontrollplan wird Folgendes festgelegt:
a.
b.

die Verfahren fir die und die Haufigkeit der Probenahme

die verwendeten (Analyse-) Methoden und -gerate; diese Methoden miissen
dazu geeignet sein, die geplanten Ergebnisse zu erreichen

die Labore, die fur die jeweiligen Analysen ausgewahlt wurden

die Haufigkeit der Analysen, Kontrollen und Inspektionen

Einhaltung der Spezifikationen — und der Verwendung, falls die Spezifikatio-
nen nicht erfallt sind

alle geplanten Inspektionen, Kontrollen und Analysen

die Anweisungen zur Durchfihrung der Inspektionen und Kontrollen

das Personal, das fir die Durchfihrung der Uberwachungstatigkeiten verant-
wortlich ist

das Personal, das flr die Beurteilung der Ergebnisse des Kontrollplans verant-
wortlich ist

das Personal, das fir die Freigabe der Futtermittelinhaltsstoffe verantwortlich
ist.
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Erlduterung
Sofern zutreffend muss der Teilnehmer auch kontrollieren, ob die festgelegten

Riickstandshdchstwerte fiir Zusatzstoffe eingehalten werden. Dies muss auf jeden
Fall nach der Messung der Verschleppung und der Erstellung der Produktionsrei-
henfolge und — falls es einen Grund dafiir gibt — auch zu anderen Zeiten stattfin-
den.

Der Teilnehmer muss (innerhalb des flir diese Probenart geltenden Zeitraums) die kor-
rekte Kennzeichnung und Lagerung der Proben sicherstellen, die im Zusammenhang
mit dem Kontrollplan entnommen worden sind. Entsprechende Einzelheiten sind GMP+
BA13 Mindestanforderungen zur Beprobung zu entnehmen. Der Teilnehmer muss der
GMP+ International die Ergebnisse auf Anfrage zur Verfigung stellen.

Wenn die Uberwachung in Form einer Analyse erfolgt, ist diese Analyse von einem La-
bor auszuflihren, das nach dem GMP+ FSA Modul zugelassen ist.

Weitere Voraussetzungen sind GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung
zu entnehmen.

6.7 KorrekturmaBnahmen

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass alle eventuellen Abweichungen von den Anfor-
derungen im vorliegenden Standard aufgezeichnet und kontrolliert werden, um die
zweckentfremdete Verwendung oder unerlaubte Lieferung von Futtermittelinhaltsstoffen
zu verhindern. Diese Inspektionen und die damit zusammenhangenden Zustandigkeiten
und Kompetenzen fiur den Umgang mit Abweichungen missen in einem Verfahren fest-
gelegt werden.

Der Teilnehmer muss bei Abweichungen im Zusammenhang mit Futtermittelin-

haltsstoffen wie folgt vorgehen:

a. Malinahmen ergreifen, um die festgestellte Abweichung zu beseitigen

b. die Verwendung, Freigabe oder Zulassung mit Genehmigung durch eine zu-
standige staatliche Behorde erlauben

c. Malnahmen ergreifen, um den urspriinglichen Verwendungszweck oder die
urspringliche Anwendung auszuschlielen. Wenn Erzeugnisse nicht mehr als
Futtermittel geeignet sind, missen sie einem Verwendungszweck erhalten,
der den Bestimmungen der einschlagigen Gesetze entspricht.

Die Art der Abweichung und die MaRnahmen, die im Anschluss ergriffen wurden,
u.a. auch eventuelle Genehmigungen, die in diesem Zusammenhang erteilt wur-
den, mussen aufgezeichnet werden (siehe Abschnitt 4.4).

Wenn eine Abweichung korrigiert wurde, muss dies erneut verifiziert werden um
nachzuweisen, dass nun tatsachlich alle Anforderungen erfillt werden.

Erlduterung
Diese Inspektion dient zur Identifizierung, Dokumentation, Evaluierung, Trennung

(falls dies praktisch méglich ist) und Beseitigung des Futtermittelinhaltsstoffs, der
die Anforderungen nicht erfiillt, und als Mitteilung an die beteiligten interessierten
Parteien, sowohl intern als auch extern.

(€108 International Fassung DE: 1. Januar 2023 38/54



Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen - B 2

6.8 Validierung und Verifizierung

6.8.1 Validierung

Der HACCP-Plan muss unabhangig validiert werden. Die oberste Leitung muss ein Vali-
dierungsteam zusammenstellen. Die Mitglieder des HACCP-Teams kénnen auch Mit-
glieder des Validierungsteams sein, jedoch muss das Validierungsteam auch unabhan-
gige Mitglieder haben. Wenn dies beim Teilnehmer nicht moglich ist, darf er davon ab-
weichen, sofern er die Grunde dafur angibt.

Die Zusammensetzung des Validierungsteams und die von diesem Team auszufiihren-
den Tatigkeiten missen deutlich festgelegt werden.

Erlduterung
Ziel der Validierung ist es vor allem, unabhéngig festzustellen, dass die Gefah-

ren, die urspriinglich vom HACCP-Team festgestellt wurden, vollstdndig und kor-
rekt sind und dass sie mit Hilfe des HACCP-Plans wirksam gelenkt werden.

Aus den Bedingungen und Anforderungen geht deutlich hervor, dass die Validie-
rung nicht vom HACCP-Team selbst ausgefiihrt werden kann, weil die Unabhén-
gigkeit auf diese Weise nicht gewéhrleistet werden kann. Wenn es einem Teil-
nehmer nicht méglich ist, ein separates Team zusammenzustellen, darf er davon
abweichen. Allerdings muss der Teilnehmer in diesem Fall die Griinde hierfiir an-
geben.

Unabhéngige Personen sind zum Beispiel Mitglieder des Produktionsteams, die
nicht unmittelbar an der Erstellung des HACCP-Plans beteiligt waren.

Uber die Sammlung und Bewertung objektiver Daten (wie Analysen) l&sst sich
ein guter Einblick in das Funktionieren des HACCP-Plans bewirken. Siehe dies-
bezliglich Abschnitt 8.3.

6.8.2 Verifizierung

Nach der Einfuhrung des HACCP-Plans wird er (oder werden seine Elemente) regelma-
Rig (mindestens einmal pro Jahr) verifiziert. Das HACCP-Team flhrt die Verifizierung
durch und dokumentiert diese. Siehe diesbezliglich Abschnitt 8.3.

Erlduterung
Eine Verifizierung beinhaltet die Nutzung zusétzlicher Informationen, um zu prtifen,

ob das System noch wirksam ist und zweckgemél3 angewendet wird.

Die Verifizierung des HACCP-Plans erfolgt haufig im Rahmen einer gesamten Be-
wertung des QM-Systems. Nédhere Anforderungen an eine integrale Bewertung
sind deshalb in Abschnitt 8.3. ,Bewertung des QM-Systems und Verbesserungen*
festgelegt.
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7 Lenkung der Betriebstatigkeiten

7.1 Beschaffung

7.1.1 Allgemeines

Der Teilnehmer muss gewabhrleisten, dass die Beschaffung von Ausgangserzeugnissen
(und auch Verarbeitungshilfsstoffe u. dgl.), Dienstleistungen und Futtermittelinhaltsstof-
fen den Bedingungen und Anforderungen von GMP+ entspricht. Die Beschaffung aller
Ausgangserzeugnisse, Dienstleistungen und Futtermittelinhaltsstoffe muss deutlich und
Ubersichtlich verwaltet werden.

Es muss ein Verfahren fir den gesamten Beschaffungsprozess erstellt werden. Zudem
mussen die entsprechenden Datenblatter als Teil der jeweiligen Kaufbelege und Kauf-
vertrdge dokumentiert werden.

Erlduterung:
Der Beschaffungsprozess (an sich) ist ein wichtiger VVorgang, der gelenkt werden

muss, um die Unbedenklichkeit der Futtermittelinhaltsstoffe gewéhrleisten zu
kénnen.

7.1.2 Beschaffung

Der Teilnehmer muss sicherstellen, dass die beschafften Erzeugnisse und/oder Dienst-
leistungen die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfillen.

Sofern der Teilnehmer ein gesichertes Erzeugnis oder eine gesicherte Dienstleistung
beziehen mdchte (nach GMP+ oder gleichwertig gesichert), so ist es seine Verantwor-
tung, den Lieferanten darlUber auf eine nachweisliche Art und Weise zu informieren.
Dies gilt selbstverstandlich nicht, sofern ein zugelassenes Torwachterprotokoll fir die
Beschaffung angewandt wird. Entsprechende Einzelheiten sind GMP+ BA10 Mindest-
anforderungen an die Beschaffung zu entnehmen.

Der Teilnehmer muss (potenzielle) Lieferanten auswahlen und bewerten. Er muss Liefe-
ranten auswahlen, die in der Lage sind, Erzeugnisse zu liefern beziehungsweise Dienst-
leistungen zu erbringen, die die festgelegten Anforderungen erfiillen.

In Bezug auf Obiges muss der Teilnehmer mindestens folgende Anforderungen
erfullen.

Wenn der Teilnehmer Futtermittel (zu denen die Futtermittelinhaltsstoffe gehd-

ren) oder bestimmte Dienstleistungen einkauft, muss er sicherstellen, dass diese

Futtermittel oder Dienstleistungen:

a. von Lieferanten stammen, die zum Zeitpunkt der Auslieferung nach GMP+
zertifiziert sind, oder

b. von Lieferanten stammen, die aufgrund eines Standards zertifiziert sind, der
gemal dem GMP+ FSA Modul zugelassen ist

c. bestimmte Futtermittelinhaltsstoffe und Dienstleistungen kénnen auch ohne
eines der obigen Zertifikate eingekauft werden (d.h. von einem nicht zertifi-
zierten Lieferant). HierfUr sind besondere Anforderungen festgelegt.
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Weitere Angaben dazu, um welche Futtermittel und Dienstleistungen es sich
handelt, sowie weitere Einzelheiten zu den obigen Mdglichkeiten sind GMP+
BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung zu entnehmen.

d. Vor der Beschaffung anderer Erzeugnisse (als den obigen Futtermitteln) oder
anderer Dienstleistungen (als den obigen Dienstleistungen) muss der Teilneh-
mer eine Gefahrenanalyse auf der Grundlage der HACCP-Grundséatze durch-
fuhren. Aufgrund dieser Gefahrenanalyse sowie der Qualitatssicherung des
Lieferanten muss der Teilnehmer dann einen Lieferanten auswahlen und
seine Eingangskontrolle entsprechend anpassen.

Erlduterung
Die festgelegten Beschaffungsanforderungen griinden sich auf den Anforderun-

gen, die an den herzustellenden Futtermittelinhaltsstoff (Enderzeugnis) gestellt
werden (siehe Abschnitt 6.2).

Oben werden die Beschaffungsanforderungen genannt, die im GMP+ FSA Modul
festgelegt sind. Fiir Hersteller von Futtermittelinhaltsstoffen (Einzelfuttermittel
oder Zusatzstoffe) sind nicht alle Anforderungen gleich relevant, da sie keine Fut-
termittelinhaltsstoffe erwerben, sondern nur herstellen. Bei Herstellern von Fut-
termittelinhaltsstoffen handelt es sich oft um die erste Stufe in der GMP+-Kette.
Die Anforderung, dass die Lieferanten der Ausgangserzeugnisse ebenfalls nach
GMP+ zertifiziert zu sein haben, gilt in diesem Fall meist nicht.

Am wichtigsten sind die zu den Buchstaben ¢ und d genannten Anforderungen
im Zusammenhang mit den Anlagen 2 bis 4 von GMP+ BA10 Mindestanforderun-
gen an die Beschaffung. Fiir die Anforderungen an die Beschaffung von Zusatz-
stoffen und unbearbeitete Agrarerzeugnisse siehe die vorstehend genannten An-
lagen in GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung.

Wenn ein Teilnehmer — aus welchen Griinden auch immer — dennoch Futtermit-
telinhaltsstoffe einkauft, kbnnen jene Futtermittelinhaltsstoffe ausschliel3lich bei
Unternehmen beschafft werden, die zu diesem Zeitpunkt fiir GMP+ oder fiir ein
anderes Qualitatssicherungssystem zertifiziert sind, das als gleichwertig aner-
kannt wurde. Entsprechende Einzelheiten sind GMP+ BA10 Mindestanforderun-
gen an die Beschaffung zu entnehmen.

Innerhalb des GMP+ FSA Moduls kénnen folgende Dienstleistungen zetrtifiziert
werden: Transport, Lagerung, Umschlag und Labortétigkeiten. Wenn ein Teilneh-
mer eine dieser Dienstleistungen einkauft, muss der Teilnehmer sicherstellen,
dass diese Dienstleistungen nach GMP+ oder einem anderen Standard zertifi-
Ziert sind, der als gleichwertig erachtet wird. Entsprechende Einzelheiten sind
GMP+ BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung zu entnehmen:

a. Fiir die Vergabe von Lagerung und Transport an Dritte gelten vor allem fiir
das Ausland (= auBerhalb der Niederlande) derzeit noch diverse besondere
Ausnahmen. Entsprechende Einzelheiten sind den jeweiligen Teilen zu ent-
nehmen.

b. Die Auslagerung von Herstellungsphasen wie z.B. Trocknen oder Verpacken
ist nur bei zertifizierten Unternehmen méglich.

c. Wenn ein Teilnehmer andere Dienstleistungsarten einkauft, beispielsweise
die Reinigung von Silos, Schédlingsbekdmpfung, Wartung von Anlagen u.
dgl., ist ein Zertifikat nicht erforderlich. Hierbei missen ,nur* die Anforderun-
gen zu Buchstabe d effillt werden.
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7.1.3 Bewertung von Lieferanten

Der Teilnehmer muss alle Lieferanten jedes Jahr bewerten. In diesem Zusammenhang
sind geeignete Kriterien fur die Auswahl, Bewertung, Zulassung und Auswertung festzu-
legen. Der Teilnehmer muss nachweisen, dass alle Lieferanten grundsatzlich die Anfor-
derungen erflllen.

Erlduterung
Entsprechende Einzelheiten zu diesem Thema sind Qualitdtsserie Nr. 123 ,Der

Lieferant durchleuchtet — ein Leitfaden zur Lieferantenbewertung” zu entnehmen.
Dieses Dokument ist auf der Website der GMP+ International verfiigbar (unter
Veroffentlichungen, Qualitét).

7.2 Verifizierung von erhaltenen Erzeugnissen

Fur die Eingangskontrolle bei den eingehenden Erzeugnissen mussen entsprechende
Verfahrensvorschriften vorliegen. Diese Verfahrensvorschriften missen auch Kriterien
bezlglich der Annahme von Erzeugnissen enthalten, einschlie3lich entsprechender Kri-
terien flr die Annahme des Transports.

Jede eingehende Lieferung muss verifiziert werden. Bei der Eingangskontrolle missen
alle eingehenden Erzeugnisse freigegeben werden, bevor sie gelagert und/oder bear-
beitet werden diirfen. Die entsprechenden Anforderungen zur Probenahme sind Ab-
schnitt 5.4 zu enthehmen.

Die Erzeugnisse missen den Spezifikationen entsprechen. Die Kontrolle der Er-
fullung der Spezifikationen ist ein wichtiger Punkt. AuRerdem muss der Teilneh-
mer kontrollieren, ob der Transport die vereinbarten Anforderungen erfuillt.
Anmerkung: Wenn Futtermittel eingehen, muss der Transport an den Teilnehmer
GMP+-zertifiziert sein. Der Teilnehmer hat in diesem Fall mindestens Folgendes
in seiner Eingangskontrolle zu berlcksichtigen: Kontrolle auf GMP+-Zertifizierung
(oder gelichwertige Zertifizierung, oder Uber ein entsprechendes Torwachterpro-
tokoll abgedeckt ist) des Transporteurs, Erfullung der Anforderungen hinsichtlich
der Befrachtungsreihenfolge, vorher

igen Frachten und Durchfihrung erforderlicher Reinigungsverfahren. FRI-Be-
richte aller entgegengenommenen Seeschifffahrtstransporte, Kiisten- und Bin-
nenschifffahrtstransporte und Schienentransporte muissen verfligbar oder anfor-
derbar sein.

In Zweifelsfallen missen die Spezifikationen durch entsprechende Analysen veri-
fiziert werden. Die Haufigkeit dieser Analysen kann fur die verschiedenen Para-
meter unterschiedlich ausfallen. Darliber hinaus missen Partien, die von ,neuen”
Lieferanten stammen, 6fter kontrolliert werden.

Die Erzeugnisse durfen nicht akzeptiert werden, wenn sie nicht den Spezifikatio-
nen entsprechen, es sei denn, sie werden so behandelt, dass gewahrleistet ist,
dass der Batch nachtraglich den Sicherheitsspezifikationen entspricht.
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Erlduterung

Inspektionen sorgen, sofern zutreffend, flir Beurteilungen folgender Punkte:
Farbe

physisches Erscheinungsbild

Geruch

Insektenbefall, Verunreinigung sowie andere Dinge, die nicht in Futtermittelin-
haltsstoffen vorkommen dlirfen

e. Feuchtigkeit/Pilzbefall

f. anormale Schéden

g. Ubereinstimmung mit den Spezifikationen.

Qoo

In Bezug auf den Transport sollten — sofern zutreffend — folgende Aspekte be-

sonders (berpriift werden:

a. Ist der Transporteur korrekt zertifiziert?

b. Ist das Transportmittel akzeptabel? Dabei ist beispielsweise auch auf Olle-
ckagen zu achten.

c. Sind die Vorladungen akzeptabel?

d. Ist eine adédquate Reinigung erfolgt?

e. Hat eine Frachtrauminspektion stattgefunden?

In den meisten Situationen wird der Hersteller eines Futtermittels als erstes Glied
der Lieferantenkette betrachtet. Aus diesem Grund muss der Transport von Roh-
stoffen zu seinem Betrieb nicht GMP+ zertifiziert sein. Die Verifizierung erfolgt in
Ubereinstimmung des Beférderers mit den vereinbarten Konditionen. Wenn der
Produzent - egal aus welchem Grund — Produkte mit GMP+-Zertifizierung erhélt,
muss die Eingangskontrolle den relevanten GMP+ Transportbestimmungen ent-
sprechen.

7.3 Lagerung

7.3.1 Allgemeines

Der Teilnehmer muss alle Lagerungstatigkeiten mithilfe des eigenen “feed safety ma-
nagement system“ entsprechend den Anforderungen des vorliegenden Standards len-
ken. Dies gilt fir die Lagerung

a. sowohl an eigenen als auch an angemieteten Standorten, und

b. sowohl fir verpackte als auch unverpackte Erzeugnisse.

Maflinahmen zur Lenkung der Lagerung missen dokumentiert werden.

Die Erzeugnisse mussen so (intern) transportiert und gelagert werden, dass sie
sich jetzt und in Zukunft mihelos identifizieren lassen. Damit schitzt man sich
vor Verwechslungen, wechselseitiger Kontaminierung und Beeintrachtigung der
Qualitat.

Alle Erzeugnisse, die der Teilnehmer in denselben Gebauden lagert, aber die
nicht zur Verwendung als Futtermittelinhaltsstoff bestimmt sind, missen in allen
Phasen der Produktion, der Verpackung, der Lagerung, des Versands und der
Lieferung deutlich getrennt von den Futtermittelinhaltsstoffen aufbewahrt werden
und dementsprechend gekennzeichnet sein, es sei denn, dass bei der Gefahren-
analyse festgestellt wird, dass die nicht getrennte Lagerung kein Risiko fur den
Futtermittelinhaltsstoff darstellt.
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Sofern zutreffend, missen die Temperaturen zum Schutz vor Kondensierung be-
ziehungsweise Faulnis mdglichst niedrig sein. Eventueller Pilzbefall (im Zusam-
menhang mit der Lagerung) ist an den entsprechenden Verfarbungen und der
muffigen Luft erkennbar. Die hierfiur zustdndige Person muss die fragliche Partie
auf die Abwesenheit von Lagerungspilzen kontrollieren (z.B. durch Sinneswahr-
nehmung).

Der Teilnehmer darf ausschlieBlich Vorratsschutzmittel verwenden:
a. die von den zustandigen Behdrden genehmigt worden sind, und
b. die der Gebrauchsanweisung entsprechen, und

c. sofern diese von qualifizierten Personen verwendet werden.

Die hierfir zustandige Person muss dokumentieren, welches Mittel zur Anwen-
dung gelangt, wann und fur welche Erzeugnisse es verwendet wurde. Zudem ist
unbedingt darauf zu achten, dass die vorgeschriebenen Wartezeiten eingehalten
werden.

Mit der Lagerung kann auch ein Unternehmen beauftragt werden, das ebenfalls
fur GMP+ zertifiziert ist oder das Uber ein anderes Zertifikat verfigt, dass inner-
halb des GMP+ FSA Moduls zugelassen ist. In manchen besonderen Situationen
kann auch ein nicht zertifiziertes Unternehmen mit der Lagerung beauftragt wer-
den. Zugelassene Lagerungszertifikate und weitere Einzelheiten sind GMP+
BA10 Mindestanforderungen an die Beschaffung zu entnehmen.

Erlduterung:
Féulnis wird von der Dauer der Lagerung, der Lagertemperatur und dem relati-

ven Feuchtigkeitsgehalt bei der Lagerung beeinflusst. Erzeugnisse, die unter zu
feuchten beziehungsweise zu warmen Bedingungen gelagert werden, kbnnen
durch Mikroben, Pilze oder auch durch die Entstehung von Mykotoxinen zu fau-
len beginnen. Die entsprechenden Bedingungen miissen gelenkt werden.

Die nicht getrennte Lagerung ist méglicherweise nicht notwendig, wenn Lebens-
mittel in demselben Raum gelagert werden.

7.4 Herstellung

7.4.1 Allgemeines

Alle Tatigkeiten miissen in Ubereinstimmung mit dem vorliegenden Standard ausgefiihrt
werden.

Die Herstellung muss von einer hierzu ernannten und kompetenten Person geplant und
gelenkt werden. So wird gewahrleistet, dass Ubereinstimmung mit den Spezifikationen
fur die Futtermittelinhaltsstoffe und die Parameter fiir kritische Prozesse besteht.

Es missen geeignete Kontrollen wahrend der Tatigkeiten stattfinden. Alle Prozesskon-
trollen, die fur die Unbedenklichkeit der bearbeiteten Futtermittelinhaltsstoffe zutreffend
sind, missen nachweisbar und gezielt gemal den HACCP-Grundsatzen gelenkt wer-
den.

Falls kritische Prozessparameter Uberschritten werden, missen die Verfahren Korrek-
turmafnahmen enthalten.
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Wenn eine Abtétung Bestandteil eines Produktionsprozesses und kritisch fur die
Aufrechterhaltung eines annehmbaren Gehalts an Mikroorganismen in Futtermittel-
inhaltsstoffen ist, dann muss der Teilnehmer gewahrleisten, dass gelenkt wird, um
eine Neukontaminierung mit Pathogenen in den nachsten Prozessschritten zu ver-
meiden. Der Teilnehmer muss dabei insbesondere Radume bericksichtigen, in de-
nen Kondensbildung auftreten kann oder in denen Materialien sich der Abtétung
entziehen kdnnen und zu einem spateren Zeitpunkt im Prozess wieder zum Strom
der fertigen Erzeugnisse hinzugefligt werden.

Falls Mischen ein wesentlicher Bestandteil des Prozesses ist, missen Tests ausge-
fuhrt werden, um die ursprungliche Wirksamkeit der Gerate zu ermitteln. Auf der
Grundlage eines Intervalls, der mittels einer Risikoanalyse festgelegt wurde, wird
anschlieliend gewahrleistet, dass die Wirksamkeit nicht durch Verschleild beein-
trachtigt wird. Diese Inspektionen mussen dokumentiert werden.

In Situationen, in denen eine Stérung oder andere unvorhergesehene Umstande
dazu fuhren kénnen, dass Futtermittelinhaltsstoffe hergestellt werden, die nicht den
Spezifikationen gentigen, missen diese in Ubereinstimmung mit den Verfahren fir
fehlerhafte Erzeugnisse behandelt werden.

7.4.2 Fehlerhafte Erzeugnisse

Der Teilnehmer muss ein Verfahren entwickeln, das festlegt, wie mit Erzeugnissen zu
verfahren ist, die nicht den Spezifikationen entsprechen.

Dieses Verfahren muss folgende Bestandteile enthalten:

Kennzeichnung der jeweiligen Batches/Partien

Dokumentation zur Verwaltung und Erfassung fehlerhafter Erzeugnisse
Bewertung der Ursache fur den Fehler

Trennung der jeweiligen Batches/Partien

Kommunikation mit den beteiligten Parteien

Vorbeugemallinahmen oder Korrekturen, um zu vermeiden, dass der Fehler er-
neut auftritt.

Die Zustandigkeit fur die Kennzeichnung und Beseitigung fehlerhafter Erzeugnisse
muss festgelegt werden. Alle Falle, in denen Fehler aufgetreten sind, miissen doku-
mentiert werden, wie auch die Entscheidungen, die hinsichtlich der zu ergreifenden
MaRnahmen getroffen werden. Diese Entscheidungen durfen ausschlief3lich von
befugten Mitarbeitern getroffen werden.

~0 Q0T

Fehlerhafte Futtermittelinhaltsstoffe sind wie folgt zu behandeln:

a. als Abfall entsorgen oder als Biomasse verwenden

b. erneute Verarbeitung

c. Annahme mit Einschrankungen (falls schriftlich mit dem Kunden vereinbart)

d. als Erzeugnis mit anderer Qualitatsstufe verkaufen (wenn das Erzeugnis den
Spezifikationen einer anderen Qualitatsstufe genlgt).

Die Anforderungen bezuglich der erneuten Verarbeitung von Futtermittelinhalts-
stoffen, die den Anforderungen nicht entsprechen, missen dokumentiert werden.
Bei einem Fehler mussen alle Futtermittelinhaltsstoffe im Anschluss an die erneute
Bearbeitung wieder beurteilt werden, um zu gewahrleisten, dass die fragliche Partie
danach die festgelegten Anforderungen erfiillt.
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Die Genehmigung und die erneute Verarbeitung (z.B. in Bezug auf abgelehnte
Qualitat, Kundenrtcksendungen oder Produktionsverlust) sind im Rahmen des
HACCP-Plans zu bewerten. Die Erzeugnisse, die nicht genehmigt werden kénnen,
mussen als Abfall betrachtet und nachweislich dementsprechend entsorgt werden.

Futtermittelinhaltsstoffe, die den Spezifikationen des Kunden nicht vollstandig ge-
ndgen, kénnen nur dann an den Kunden geliefert werden, wenn der Kunde schrift-
lich iber das Problem informiert wurde und dem Teilnehmer schriftlich bestatigt hat,
dass er diese Lieferung annimmt.

7.4.3 Trennung

Das zertifizierte Unternehmen muss sicherstellen, dass die nicht gesicherten Tatigkei-
ten, Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen keine negativen Auswirkungen auf die
Si-cherheit des nach GMP+ gesicherten Futtermittels haben. Dies muss durch eine
HACCP-Analyse im Sinne der Beschreibung in Abschnitt 6 nachgewiesen und tber das
Feed Safety Management System gesichert werden.

Erlduterung
Seien Sie sich der Tatsache bewusst, dass es flir den Fall, dass ein Element von

der Zertifizierung ausgenommen wird, von wesentlicher Bedeutung ist,
LenkungsmalBnahmen 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 Lenkungsmalinahme sein, zum
Beispiel getrennte Produktionslinien, getrennte Produktionsréume und getrennte
Geréte. Auch eine organisatorische Trennung z&hlt zu den Méglichkeiten. Be-
riicksichtigen Sie, dass die LenkungsmalBnahmen jederzeit nachweislich wirk-
sam sein missen.

7.5 Verkauf und Vertrage

Spezifikationen fur Futtermittelinhaltsstoffe miissen zwischen dem Teilnehmer und dem
Kaufer vereinbart und in einem Vertrag festgelegt werden. Der Teilnehmer muss ge-
wahrleisten, dass alle Futtermittelinhaltsstoffe gemaR den vereinbarten Spezifikationen
geliefert werden.

Der Verkauf von Futtermittelinhaltsstoffen muss Ubersichtlich aufgezeichnet werden.

Erlduterung
Spezifikationen von Futtermittelinhaltsstoffen beziehen sich auf Sicherheitsanfor-

derungen: Entsprechende Einzelheiten sind Abschnitt 6.2.2 zu entnehmen.

7.6 Anforderungen an Kennzeichnung und Auslieferung

Der Teilnehmer muss seinem Kunden die erforderlichen Informationen tber die ausge-
lieferten Futtermittelinhaltsstoffe mitteilen, so dass dieser Kunde (die nachste Stufe in
der Kette) selbst auch eine angemessene Gefahrenanalyse durchfiihren kann.
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Siehe GMP+ BAG6 Mindestanforderungen an die Etikettierung und Anlieferung fir ergan-
zende Bedingungen flr die Etikettierung und Anlieferung.

Bei der Auslieferung muss der Partie mit den gesetzlich verpflichteten Produktin-
formationen versehen sein. Die Dokumentation in Bezug auf die Auslieferung
muss deutlich sein.

Der Teilnehmer muss gewabhrleisten, dass die Kennzeichnung und die Ausliefe-
rung der von ihm gelieferten Futtermittelinhaltsstoffe den geltenden Bestimmun-
gen sowohl in dem Land, in dem die Waren hergestellt oder verarbeitet wurden,
als auch, falls zutreffend, in dem Land entsprechen, in dem die Waren in den
Verkehr gebracht wurden.

7.7 Transport

7.7.1 Allgemeines

Der Transport darf zu keiner unerwiinschten Verunreinigung des Futtermittelinhalts-
stoffs fuhren. Um die Risiken einer Verunreinigung von Futtermittelinhaltsstoffen beim
Transport zu lenken, muss der Teilnehmer mindestens die zutreffenden Anforderungen,
Bedingungen und vorgeschriebenen Arbeitsmethoden im Sinne des Abschnitts Vorge-
hen - GMP+ International auf der IDTF-Website anwenden.

Alle Transportmittel (Seeschifffahrt, Binnenschifffahrt, Stralentransport, Schie-
nentransport, Container oder andere Transportsysteme) flir den Transport von
Ausgangserzeugnissen oder Futtermittelinhaltsstoffen mussen, ungeachtet des-
sen, ob der Teilnehmer den Transport in eigener Regie ausfiihrt oder einen Drit-
ten damit beauftragt, auf korrekte Weise gelenkt werden, insbesondere in Bezug
auf Hygiene und potenzielle Verunreinigung. Ladungen, die zusammen mit Aus-
gangserzeugnissen und Futtermittelinhaltsstoffen transportiert werden, dirfen die
Unbedenklichkeit der Ausgangserzeugnisse und Futtermittelinhaltsstoffe nicht
beeintrachtigen.

Wenn ein Transportmittel fur den Transport von Ausgangserzeugnissen und Fut-
termittelinhaltsstoffen eingesetzt wird, missen die einzelnen Frachtrdume geson-
dert dokumentiert werden. Bei Transportmitteln flr den Schienen- und Strallen-
transport kann dies der Fahrzeuganhangercode oder die Zugnummer sein. Wenn
Frachtraume in Bereiche aufgeteilt sind, miissen die einzelnen Bereiche geson-
dert dokumentiert werden. Bei Schiffstransporten, bei denen Frachtraume in ver-
schiedene Raume aufgeteilt sind, missen die einzelnen Raumnummern geson-
dert dokumentiert werden.

Wenn der Teilnehmer daflir verantwortlich ist, den Transport von Futtermittelin-
haltsstoffen zu Kaufern zu regeln, die nach einem bestimmten Qualitatssiche-
rungsprogramm arbeiten, muss der Teilnehmer sicherstellen, dass die spezifi-
schen Anforderungen und Bedingungen dieses Programms erfullt werden.

Wenn der Teilnehmer fiir den Transport verantwortlich ist, muss er dem Spedi-
teur Informationen Uber die Produkte und die speziellen Produkteigenschaften —
inkl. der (chemischen) Zusammensetzung — zur Verfigung, damit dieser das
richtige Reinigungssystem bestimmen kann.
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Wenn der Teilnehmer nicht fir den Transport verantwortlich ist und vom Kaufer
damit beauftragt wird, eine Partie auf ein Transportmittel zu laden, das den An-
forderungen nicht gentigt, dann muss der Teilnehmer mit dem Kaufer Riickspra-
che halten Uber weitere Anweisungen, bevor die Beladung erfolgt. Die Ergeb-
nisse dieser Ricksprache missen nachweisbar sein.

Interner Transport

Interner Transport (sieche GMP+ A2 Definitionen und Abklirzungen), der entwe-
der mit eigenen Mitteln oder durch einen Nachunternehmer durchgefihrt wird,
muss die entsprechenden Anforderungen aus GMP+ B4 Transport erflllen. Die-
ser interne Transport muss als solcher unter den Anwendungsbereich der Zertifi-
zierung fallen. Ein Anwendungsbereich ,Transport® (im Falle des eigenen inter-
nen Transports) oder die Beauftragung eines zertifizierten Transportunterneh-
mens (im Falle der externen Vergabe) ist jedoch nicht erforderlich.

Erlduterung
Fiir Transporte von Futtermittelinhaltsstoffen gilt generell, dass die Frachtrdume

vor dem Beladen vollkommen leer, sauber, trocken sowie frei von Resten oder
Gerlichen vorheriger Ladungen sein miissen, um eine Verunreinigung der La-
dung und Verschleppung zu vermeiden.

Dies bedeutet unter anderem:

a. frei von Elementen, die landwirtschaftlichen Massengditern (,agri-bulk®) ab-
trdglich sein kénnten, wie Reste von vorherigen Ladungen und/oder Reini-
gungsmalinahmen

b. frei von Schadlingen im weitesten Sinne des Wortes (Insekten und Séduge-
tiere, tot oder lebend).

Um dies zu erreichen, kann es notwendig sein, den Frachtraum zu reinigen, be-
vor die Futtermittelinhaltsstoffe geladen werden. Wenn eine Reinigung tatsdch-
lich notwendig ist, muss sie der Natur und Beschaffenheit der vorherigen Ladun-
gen entsprechen. Genauere Einzelheiten zu diesem Thema sind dem Abschnitt
,Vorgehen - GMP+ International“ auf der IDTF-Website zu entnehmen.

Nach den ReinigungsmalBnahmen muss der Frachtraum auf Sauberkeit tberprtift
werden.

Dartiber hinaus muss der Frachtraum geschiitzt werden, um die zu transportie-
rende Ladung gegen Einfliisse anderer zu transportierender Waren zu schiitzen,
und mit einem Hilfsmittel ausgertistet sein, um die Ladung wéhrend des Trans-
ports abzudecken.
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7.7.2 Strallentransport in eigener Regie

7.7.2.1 Allgemeines

Der Stralientransport von Futtermittelinhaltsstoffen muss die Anforderungen aus GMP+
B4 Transport erfullen und dementsprechend zertifiziert sein.

Erlduterung
Wenn der Teilnehmer nicht fiir den Transport verantwortlich ist, dann gelten

nachtréaglich mehrere Bedingungen (Abschnitt 7.7.4).

7.7.3 StraRentransporte durch Dienstleister

Strallentransporte missen vorzugsweise von Transporteuren mit einem Zertifikat nach
GMP+ B4 Transport oder einem Zertifikat, das als gleichwertig zugelassen wurde, aus-
gefuhrt werden. Entsprechende Einzelheiten sind GMP BA10 Mindestanforderungen an
die Beschaffung zu entnehmen.

In einigen Landern ist es auch moglich, nicht zertifizierte Transporteure zu nutzen. In
diesem Fall muss der Teilnehmer die Bedingungen von GMP+ BA10 Mindestanforde-
rungen an die Beschaffung, Anlage 9 anwenden.

Transport verpackter Ausgangserzeugnisse oder Futtermittelinhaltsstoffe

Wenn ein Teilnehmer verpackte Ausgangserzeugnisse oder Futtermittelinhalts-
stoffe von einem externen Transporteur transportieren lasst, braucht dieser ex-
terne Transporteur (und/oder Frachthandler) nicht nach GMP+ (0.a.) zertifiziert zu
sein. Die Gefahrenanalyse muss alle eventuellen Gefahren bertcksichtigen und
gewahrleisten, dass die LenkungsmalRnahmen alle Risiken einer Verunreinigung
verhindern. Der Transport verpackter Erzeugnisse muss in einem sauberen und
trockenen Frachtraum erfolgen.

Verplombte Ladeeinheiten

Unter bestimmten Umstanden werden verplombte Ladeeinheiten als verpackte Er-
zeugnisse betrachtet, wodurch ein nicht zertifizierter externer Transporteur einge-
setzt werden kann. Dies ist gestattet, sofern der nicht zertifizierte Transporteur kei-
nen Einfluss auf die transportierten Ausgangserzeugnisse oder Futtermittelinhalts-
stoffe hat. Der Transporteur setzt eine solche verplombte Ladeeinheit auf ein Fahr-
gestell und beférdert die Ladeeinheit zum Kunden. Dariuber hinaus gelten hinsicht-
lich der obigen Regelung folgende Vorschriften:

a. Die Verantwortung fur die Verwaltung der Reinigung und Inspektion der Lade-
einheit obliegt dem Teilnehmer.

b. Die Ladeeinheit ist unter Verantwortung des Teilnehmers sofort nach dem La-
den zu schlieRen und zu versiegeln. Die Versiegelung darf nur beim Kunden
aufgebrochen werden.

c. Der Transporteur darf keine eigenen Lade- und Entladegerate (Leitungen,
Schlauche usw.) verwenden, es sei denn, der Teilnehmer hat dies mit dem
Kunden vereinbart.
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7.7.4 StralRentransport unter der Verantwortung von Dritten (Lieferung: ab Werk)

Wenn eine Drittpartei fur den StralRentransport zustandig ist, muss der Teilnehmer an-
gemessene Vorsorgemalnahmen ergreifen, um potenzielle Gefahren zu vermeiden.

Wenn ein Fahrzeug, das von einem Dritten zur Verfugung gestellt wird, mit Futtermittel-
inhaltsstoffen beladen wird, muss der Teilnehmer Gberprifen, ob das zur Verflgung ge-
stellte Transportmittel fir den Transport des Futtermittelinhaltsstoffs geeignet und gerei-
nigt ist.

Wenn der Teilnehmer von einem Kaufer angewiesen wird, eine Partie in ein Trans-
portmittel einzuladen, das der Teilnehmer fur ungeeignet halt, dann muss der Teil-
nehmer den Kaufer schriftlich von seinen Vorbehalten unterrichten und sich vor dem
Laden die weiteren Anweisungen des Kaufers schriftlich bestatigen lassen. Die Ko-
pien von der betreffenden Korrespondenz missen aufbewahrt werden.

Richtlinie

Anhand einer Gefahrenanalyse kénnen Informationen hinsichtlich der erforderli-
chen Intensitét und des erforderlichen Umfangs der Kontrollen ermittelt werden.

7.7.5 Binnen- und Seeschifffahrtstransport sowie Schienentransport

a. Transport per Binnenschifffahrt zu nach GMP+ B1 zertifizierten Unternehmen
Wenn der Binnenschifffahrtstransport unter der Verantwortung des Teilnehmers erfolgt,
muss dieser nach GMP+ GMP+ B4 zertifiziert sein. Sofern eine Drittpartei verantwortlich
ist, so muss diese Drittpartei nach GMP+ B4 zertifiziert sein.

Fir nachfolgende Tatigkeiten ist die Zertifizierung nach GMP+ B4 nicht vorgeschrieben,
der Teilnehmer muss jedoch nachweislich den entsprechenden

Abschnitten aus GMP+ B4 gentgen. Der Teilnehmer hat diese Tatigkeiten in

seinem “feed safety management system” zu gewahrleisten.

Auftragserteilung zur Befrachtung: Nachweisliche Erflllung von GMP+ B4 Abschnitt
7.1.2 und 7.2.2 und Gewahrleistung der Tatig-
keit im ,feed safety management system® (Si-
cherheitsmanagementsystem flr Futtermittel).

Zulassung des Schiffs zur Befrach- ~ Nachweisliche Erfullung von GMP+ B4 Abschnitt

tung: 7.1.2 und 7.2.2 und Gewahrleistung der Tatig-
keit im ,feed safety management system* (Si-
cherheitsmanagementsystem fur Futtermittel).

Auftragserteilung zur FRI: Nachweisliche Erfullung von GMP+ B4 Abschnitt
7.2.3 bis 7.2.5 und Gewahrleistung der Tatigkeit
im ,feed safety management system*“ (Sicher-
heitsmanagementsystem fur Futtermittel).

Der Raum (= das eigentliche Transportmittel in einem Binnenfahrtsschiff) muss immer
nach GMP+ B4.3 Binnenschifffahrt zertifiziert sein.

(€108 International Fassung DE: 1. Januar 2023 50/54



Herstellung von Futtermittelinhaltsstoffen - B 2

b. Transport auf dem Seeweg und auf der Schiene zu nach GMP+ B1 zertifizierten
Unternehmen

Der Transport auf dem Seeweg und auf der Schiene muss in Ubereinstimmung mit den

Bedingungen aus GMP+ B4 Transport (Strallen- en Schienentransport und Befrach-

tung) erfolgen. Der Auftraggeber flr Transporte auf dem Seeweg oder auf der Schiene

muss dementsprechend zertifiziert sein.

c. Binnenschifffahrtstransport, Seetransport und Schienentransport zu anderen nach
GMP+ zertifizierten Unternehmen

Bei Transporten per Binnenschifffahrt, auf dem Seeweg und auf der Schiene muss eine

Inspektion stattfinden um zu Uberprifen, ob die Frachtraume sauber sind (FRI = Fracht-

rauminspektion), bevor mit der Beladung begonnen werden kann. Der Beladungspro-

zess muss auch gelenkt und Uberprift werden, um die Futtermittelsicherheit gewahrleis-

ten zu kénnen.

Wenn der Teilnehmer die Befrachtung selbst ausfiihrt, darf er nicht auch selbst die
FRI vornehmen.

Die Inspektion kann von einer Inspektionsstelle gemal EN 17020, die sich auf Fut-
termittel/Getreide oder flissige landwirtschaftliche Massenguttransporte spezialisiert,
daflir auch zugelassen ist und international operiert, und zwar nach einem zertifizier-
ten QM-System wie beispielsweise 1ISO 9001 oder einer gleichwertigen Norm, vorge-
nommen werden.

Wenn der Teilnehmer die Befrachtung nicht selbst ausfuhrt, darf er die Inspektion
selbst vornehmen. Dies muss durch einen Ladungsinspektor des Unternehmens ge-
schehen. Ein ,Ladungsinspektor” ist eine im QM-System spezifizierte Position. Diese
Rolle Gbernimmt ein Arbeithehmer, der dank entsprechender Schulungen und ein-
schlagiger Erfahrungen Uber die nétigen Kenntnisse und Fahigkeiten zur Inspektion
eines Frachtraums auf dessen Eignung zum Laden von Futtermittelinhaltsstoffen
verflgt.

Bei Transporten von GMP+-zertifizierten Futtermittelinhaltsstoffen und nicht GMP+-
zertifizierten Futtermittelinhaltsstoffen missen beide Partien mit Futtermittelinhalts-
stoffen streng physisch voneinander getrennt aufbewahrt werden.
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8 Verifizierung und Verbesserung

8.1 Beschwerden

Der Teilnehmer muss sein Verfahren zur Abwicklung kundenseitiger Beschwerden doku-
mentieren. In diesen Verfahren missen auf jeden Fall die Aufzeichnung der relevanten
Aspekte der Beschwerde und die MaRnahmen beschrieben werden, die im Zusammen-
hang mit der Beschwerde ergriffen wurden.

Eine Verfahrensanweisung zur Aufzeichnung und Abwicklung von Beschwerden
beinhaltet mindestens:

a. die Aufzeichnung von Beschwerden

b. die Analyse der Ursachen fir die Beschwerden

c. die Aufzeichnung der infolge der Beschwerde ergriffenen MaRnahmen

d. die Aufzeichnung der Kommunikation mit den jeweiligen Kunden.

8.2 Internes Audit
Der Teilnehmer muss uber ein Verfahren fur interne Audits verfagen.

Interne Auditverfahren beinhalten, dass der Teilnehmer ein Protokoll fir geplante

Audits ausfihren muss um zu Uberprufen, ob die internen Systeme ordnungsge-

malf funktionieren und auch wirksam sind. Im Rahmen dieser Audits missen auf

jeden Fall folgende Punkte Uberprift werden:

a. Beachtung der Anforderungen und Bedingungen des vorliegenden Stan-
dards

b. Beachtung der Anforderungen und Bedingungen des HACCP-Plans des
Teilnehmers

c. Beachtung der Verfahren des Teilnehmers

d. Beachtung der gesetzlichen Bestimmungen zur Unbedenklichkeit und Quali-
tat von Futtermittelinhaltsstoffen

e. Erfullen der festgelegten Kundenanforderungen.

Das Protokoll fur interne Audits muss gewahrleisten, dass alle zutreffenden Ta-
tigkeiten mindestens einmal pro Jahr (= alle zwolf Monate) einem Audit unterzo-
gen werden.

Alle Mitarbeiter, die interne Audits durchfihren, missen entsprechend ausgebil-
det oder (intern oder extern) geschult sein bzw. Gber die nétige Erfahrung verfi-
gen.

Berichte von internen Audits missen formal den Personen Ubermittelt werden,
die fur den Auditbereich zustandig sind. Der Bericht muss alle Aspekte abde-
cken, in denen die Betriebsflihrung oder Tatigkeiten nicht den betrieblichen An-
forderungen gentigen. Solche Falle mussen korrigiert werden. Die Dokumenta-
tion der Auditberichte muss von einer zustandigen Person abgezeichnet werden,
um nachzuweisen, dass die Probleme zufrieden stellend gel6st wurden.
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8.3 Bewertung des Managementsystems und Verbesserungen

Der Teilnehmer muss mindestens einmal jahrlich geeignete Daten festlegen, erfassen

und analysieren, um

a. nachzuweisen, dass das “feed safety management system* geeignet und wirksam
ist, und

b. festzustellen, ob eine laufende Verbesserung der Wirksamkeit des “feed safety ma-
nagement system” moglich ist.

Zu diesem Zweck ist ein Verfahren zu entwickeln.

Die Verifizierung des HACCP-Plans (oder von Elementen daraus) gehort zu dieser Be-
wertung.

Die Ergebnisse dieser Analyse dienen unter anderem als Eingaben fir die Manage-
mentbewertung (siehe Abschnitt 4.1).

Die Eingaben fir eine solche Beurteilung beinhalten auf jeden Fall:
Bewertung des Programms mit Grundbedingungen

Bewertung der Analyseergebnisse zu den Erzeugnissen
Verifizierung der Gefahrenanalyse

Bewertung des Kenntnisstands des Personals

die Ergebnisse der Lieferantenbewertung

Analysen von (kundenseitigen) Beschwerden

Bewertung der Implementierung von Gesetzen und Vorschriften
die Ergebnisse der externen und internen Audits
Veranderungen, die einen Einfluss auf das “feed safety management sys-
tem* haben.

TSQ@Tmoo0 TR

Diese Bewertung muss auf jeden Fall Informationen zu folgenden Punkten ent-
halten:

a. Inwieweit kann das “feed safety management system“ angepasst werden?

b. Welche Mdglichkeiten und Chancen bieten sich zur Verbesserung des ,feed
safety management system” (Sicherheitsmanagementsystem fur Futtermit-
tel)?

Das Ergebnis der Managementbewertung muss aufgezeichnet werden.

Erléuterung
Weitere Informationen zur Verifizierung des HACCP-Plans sind im HACCP-

Handbuch zu finden.
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